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Es PRonlÁŠeruí o snooĚ

Podle zákon a č.268|2oL4 Sb. Zákon o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č'. 63412004
Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů a podle Nařízení vlády č. 54/2015 Sb. o
technických požadavcích na zdravotnické prostředky, příloha č. 7 v platném znění

Výrobce:

ALFA VITA, s.r.o.

Starolázeňská 33912, Praha 5

lČ:48041378

Tímto potvrzuje, že u zdr;avotnického prostředku:

Název: Sonografický gel VITA

Po p is/ro z m ě r : 7obrazov ací vyšetřovací gel

Třída: Třída l, neinvazivní, neměřící, nesterilní

bylo provedeno posouzení shody vlastností s požadavky na funkčnost a bezpečnost stanovené
platnými zákony a předpisy

a prohlašuje,

že vlastnosti výše uvedeného zdravotnického prostředku splňují požadavky zákona č' 268/2014sb.
Zákon o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č.63412004 Sb', o správních poplatcích, ve
znění pozdějších předpisů a podle Nařízenívlády č. 54/2ot5 Sb. o technických požadavcích na

zdravotnické prostředky, a Že pro daný účelje výrobek za podmínek obvyklého a určeného použití
bezpečný.
Při posuzování shody byly použity výsledky zkoušek a klinického hodnocení, které jsou uloženy
v dokumentaci vedené u společnosti ALFA VITA, s.r.o.

Dne:4.12.201-5

odpovědná osoba. Dr. Luboš
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