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§.r.o.

Eu pRonúšrruí o snooĚ
dle nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2OI7 /745, o zdravotnických prostředcích

Výrobce: ALFA VITA, s.r.o.

Sídlo: Starolázeňská 339/2,159 OO, Praha 5 - Velká Chuchle, Česká republika

tč: 48O4L378

Dlč: CZ48O4L378

ldentifikační údaie o vúrobku:

Název: FlXAtape STRETCH

Varianty:

Rozměry Katalogové číslo

2,5 cm x 450 cm L151,, t2t5, t225

5cmx450cm Lt52,1216, t222-L224

7,5 cm x 450 cm 1153, 1].55-LI57, t2L7 -L22L

]_0 cm x 450 cm ,J,I54,1226

Určený účeíz Zdravotnícký prostředek FlXAtape STRETCH je určen pro zpevnění svalů, kloubů a šlach při

zvýšené pohybové aktivitě i mimo ni. Lze možno využíti pro fixaci obvazů či dlah.

Základní UDl-Dl : 85940273 103 1"GY

Riziková třída: l, nesterilní, bez měřicífunkce, dle pravidla lV přílohy Vll nařízení Evropského parlamentu

a Rady (EU)č. 2Ot71745.

použité harmonizované normy: Čsru rru lso 10993-1:2O!o, Čsru rru lso 10993-5:2o!0, Čsru rru lso 10993-

tO:20I0, Čsru rru So 1,497L:202o, ČsN EN 62366-1:2019, ČSN lso 15223-].:2017, Čsru rrv Lo41,+A1,:2o1,4.

Výrobce prohlašuje na svou výhradní odpovědnost, že vlastnosti v,ýše uvedeného zdravotnického
prostředku splňují všechny požadavky v souladu nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU)

2Ot71745, že je tento zdravotnický prostředek pro určený účel použití bezpečný, účinný a vhodný pro

poskytování zdravotní péče. Výrobce dá|e proh|ašuje, že přijal opatření, kterými zabezpečuje shodu
zdravotnického prostředku uváděného na trh se základními požadavky a technickou dokumentací
výrobce dle čl. 52, odst. 7 nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU| 20L71745.
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s.r.o.

V Praze dne 7. 4,2025

Miroslav V!ček

P.R.R.c.

ALFA VITA, s.r.o.
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