RiZENA DOKUMENTACE

EU PROHLASENI O SHODE

Spole¢nost
VIACELL s.r.0., V Podhaji 776/ 30, 400 01 Usti nad Labem, Ceska republika
IC: 25475657
zaruCuje a prohlasuje, Ze vyrobek

DETSKE NAPLASTI

Varianty zdravotnického prostfedku:
Viacell D122B Détské obrazkové naplasti

Viacell D121B Détské obrazkové naplasti
Viacell D122F Détské obrazkové naplasti
Viacell D121F Détské naplasti s obrazkem

Viacell D124E Détské obréazkové néaplasti, modré

Viacell D123BE Détské obrazkové naplasti, barevné

Viacell D123FE Détské néaplasti s obrazkem

NAPLASTI STANDARD

Varianty zdravotnického prostredku:
Viacell F131 Télové dlouhé stripy

Viacell F161 Télové stripy

Viacell F143 Néaplasti pro zahradkare a kutily
Viacell C121 Diskrétni naplasti

Viacell C141MIX Diskrétni naplasti

Viacell NS111 Naplasti na cesty

Viacell C120 Diskrétni kolecka

Viacell C124 Diskrétni naplasti MIN/

Viacell SN124E Naplasti z bilého netkaného textilu

Viacell SN154 / SN154E Rychloobvazy s pribéZnou vioZkou pro
citlivou pokozku

Viacell SN854E Rychloobvazy s pribéznou viozkou pro citlivou
pokozku

Viacell C122 Motylkové néaplasti

Viacell C122E Motylkové néaplasti
Viacell C143 Set omyvatelnych naplasti
Viacell C121E Diskrétni ndplasti

Viacell N121 Omyvatelné néplasti

Viacell C120E Diskrétni kolecka
Viacell C124E Diskrétni naplasti MINI
Viacell SN451/ SN451E Néplasti s pol$tarkem

Viacell SN754/ SN754E Rychloobvazy s pribéznou vioZkou pro
citlivou pokozku

Viacell SN954 Rychloobvazy s pribéznou vioZkou pro citlivou
pokozku

vyhovuje zékladnim pozadavkim definovanych v pfiloze | Nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2017/ 745 o zdravotnickych prostfedcich ve znéni pozdé&jSich predpisl, které se na néj

s pfihlédnutim k ur¢enému ucelu pouziti vztahuji. Pfedepsana registrace vyrobku byla provedena u

SUKL, kompetentniho organu v Ceské republice.

Vyrobek je klasifikovan podle pfilohy VI, pravidla I, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2017/ 745 jako zdravotnicky prostredek tiidy | — nesterilni, neinvazivni, k jednorazovému

pouziti.
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Zakladni UDI-DI:
85940621400TF003WQ Détské naplasti

85940621400TF004WS Naplasti STANDARD

Uréeny ucel pouziti zdravotnického prostiedku:
Naplasti jsou uré¢ené k osetfeni drobnych poranéni, odfenin apod.

Vy$e uvedené zdravotnické prostiedky jsou ve shodé s harmonizovanymi normami:

Oznaceni normy Néazev normy Datum vydani
CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality Prosinec 2016
CSN EN ISO 14971 Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostiedky Cerven 2020

Znacky pro $titky, oznacovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky

Zdravotnické prostredky: Cast 1 Aplikace techniky
pouzitelnosti na zdravotnické prostfedky

CSN EN ISO 15 223-1 Kvéten 2022

CSN EN ISO 62366-1 Kvéten 2019
CSN EN ISO 10993-5 Zkouska cytotoxicity in vitro Leden 2010
CSN EN I1SO 10993- 10 Zkouska drazdivosti a alergizace u laboratornich zvifat Duben 2014
Toto EU prohlaseni o shodé bylo vydano vsouladu sclankem 19 a pfilohou IV nafizeni o

zdravotnickych prostfedcich a bylo vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce — spole¢nost Viacell
S.1.0.

Ing. Dana Kotrsova
jednatel spole€nosti

V Usti nad Labem 15.05.2023
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Historie zmén:
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Zmeéna cislo: Cislo revize: Datum zmény: | Popis zmény:
N/A 0 1.06.2016 Prvni vydani dokumentu
Uprava nazvu formulare a textu, doplnéni odkazl na
1T/2018 1 3.01.2018 harmonizované normy
Aktualizace hotovych vyrobk (doplnéni Viacell D122B,
6T/2019 2 25.01.2019 Viacell D122F)
Aktualizace seznamu hotovych vyrobkl. Nova revize
39T/2021 3 16.04.2021 formulare F032.
Aktualizace hotovych vyrobk( (dopinéni Viacell C122E,
70T/2022 4 14.09.2022 Viacell C143)
PouZiti nové revize formulare F032, roztiidéni variant
e . 01122022 | 7p yle prislugného Technical file,
Aktualizace seznamu hotovych vyrobka (doplnéni
016T/2023 6 01.02.2023 Viacell D121B, Viacell D121F, Viacell N121, Viacell
NS111)
Aktualizace odkazu na legislativu v souladu s MDR,
032T/2023 7 09.03.2023 Clanek 19 a Prilohou 1V. Aktualizace skupin variant
hotovych vyrobkil. Aktualizace Zakiadnich UDI-DI.
045T/2023 8 15.05.2023 Aktualizace IdentifikaCnich udaji spole&nosti
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