-AVITA, s.r.o.

EU PROHLASENI O SHODE

dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich.

Vyrobce: ALFA VITA, s.r.o.

Sidlo: Starolazeriska 339/2, 159 00, Praha 5 - Velka Chuchle, Ceska republika
IC: 48041378

DIC: CZ 48041378

Identifikaéni udaje o vyrobku:

Nazev: Sonograficky gel VITA
Katalogové Cislo zdravotnického prostiedku: 0670

Urceny ucel: Sonograficky gel VITA je zobrazovaci gel pouZivany na sondu sonografickych zafizeni.
Zakladni UDI-DI: 85940273026US

Rizikova tfida: |, nesterilni, bez méfici funkce, dle pravidla IV pfilohy VIl nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) €.2017/745.

PouZité harmonizované normy: CSN EN 1SO 10993-1:2010, €SN EN [SO 14971:2012, CSN EN 62366-
1:2019, CSN 1SO 15223-1:2017, €SN EN 1041+A1:2014.

Vyrobce prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického
prostfedku spliuji vSechny poZadavky v souladu nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, ie je tento zdravotnicky prostfedek pro urfeny tcel pouZiti bezpecny, tcinny a vhodny pro
poskytovani zdravotni péce. Vyrobce dale prohlasuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi zabezpeéuje shodu
zdravotnického prostfedku uvadéného na trh se zakladnimi poZadavky a technickou dokumentaci
vyrobce dle €l. 52, odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 29LZ[745.

i

.(w

V Praze dne 17. 5. 2021 X
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Drf Lubos Richter
- Jednatel spolegnosti
' ALFAVITA, s.r.0.

ALFA VITA, s.r.o., Starolazenska 339/2, 159 00, Praha 5 - Velka Chuchle, ICO: 48041378



