LFAVITA, §.1.0.

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
iIC: 48041378

DIC: CZ 48041378

Identifika¢ni udaje o vyrobku:

Nazev: Vyplachova stiikacka Janette

Varianty:
Rozméry Katalogové cislo
s pfislusenstvim 0654
nebalena 0655

Urceny l]éel; Vyplachova strikacka Janette 150 ml je zdravotnicky prostredek slouzici k odsavani tekutin a
vyplachm. Jmenovity objem stfikacky je objem vymezeny dnem vélce a posledni ¢arou stupnice. Je
definovanym objemem destilované vody o teploté 20 = 3°C. Jde o vseobecné znamy a uzivany
zdravotnicky prostredek tridy I., neméftici, neaktivni a dodavany v nesteriini stavu.

Zakladni UDI-DI: 85940273027UU

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

Pouzité harmonizované normy: CSN EN 1SO 10993-1:2010, CSN EN 1SO 14971:2020, €SN EN 62366-
1:2019, CSN I1SO 15223-1:2017, €SN EN 1041+A1:2014.

Vyrobce prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vlastnosti vyse uvedeného zdravotnického
prostiedku splfiuji vSechny pozadavky v souladu nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, ie je tento zdravotnicky prostiedek pro uréeny tcel pouiiti bezpetny, ucinny a vhodny pro
poskytovani zdravotni péce. Vyrobce dale prohlasuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu
zdravotnického prostfedku uvadéného na trh se zakladnimi poiadavky a technickou dokumentaci
vyrobce dle €l. 52, odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (E}J) 2017/738.

g

\V Praze dne 17. 5. 2021 2 j

' Dr. Lulibé Richter
Jednatel spolecnosti
ALFA VITA, s.r.o.
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