viaell ES PROHLASENI O SHODE

Podle zékona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdg&jsich
piedpisi, dale podle zdkona 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, a podle Nakizeni
vlady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a
které¢ implementuje do Ceské legislativy poZadavky Smérnice Rady €. 93/42/EEC pro
zdravotnické prostfedky ve znéni pozdg&jsich predpist timto

vyrobce

VIACELL s.r.0., V Podhaji 776/ 30, 400 01 Usti nad Labem, Ceska republika
IC: 26475657

prohlasuje, Ze vyrobky

BABYPORE

détska naplast s polStarkem

UNIPORE

naplast s polStarkem

MIXPORE

naplast s pol§tarkem

vyhovuji zdkladnim poZadavkim definovanych v zékong &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich av piiloze I Smérnice rady 93/42/EEC, které se na n& s piihlédnutim
k urenému Gcelu pouziti vztahuji.

Vyrobky podle Piilohy ¢. 9 NV ¢&. 54/2015 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist jsou
klasifikovany jako zdravotni prostiedky t¥idy I — nesterilni, neinvazivni, k jednordzovému
pouziti.

Pro posouzeni zékladnich vlastnosti zdravotnickych prostfedki stanovenym zplisobem bylo

pouzito postupu podle pfilohy .7 k Nafizeni vlady & 54/2015 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky.

Ing./Dana Kotrsova
jednatel spole¢nosti

V Usti nad Labem 1.6.2016




