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EU PROHLASENI O SHODE

Spole¢nost
VIACELL s.r.o0., V Podhaji 776/ 30, 400 01 Usti nad Labem, Ceska republika
IC: 25475657
zarucuje a prohilasuje, Ze vyrobek

MODRE DETEKOVATELNE NAPLASTI

Varianty zdravotnického prostfedku:

Viacell M111 Modré motylkové naplasti Viacell M113E Modré motylkové néaplasti
Viacell M121 Modré néplasti na kloub Viacell M123E Modré néplasti na kioub
Viacell M151 Modré néplasti Viacell M153E Modré néaplasti

Viacell M141 Modry MIX maly Viacell M142 Modry MIX velky

Viacell M133E Modré dlouhé stripy

vyhovuje zakladnim pozadavkim definovanych v pfiloze | Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/ 745 o zdravotnickych prostfedcich ve zné&ni pozd&jsich predpist, které se na negj
s pfihlédnutim k uréenému G¢elu pouziti vztahuji. Pfedepsana registrace vyrobku byla provedena u
SUKL, kompetentniho organu v Ceské republice.

Vyrobek je kiasifikovan podle pfilohy VI, pravidia I, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/ 745 jako zdravotnicky prostfedek tiidy | — nesterilni, neinvazivni, k jednorazovému
pouziti.

Zakladni UDI-DI: 85940621400TF005WU

UrCeny Gcel pouziti zdravotnického prostiedku:
Naplasti jsou urceny k oSetfeni béznych poranéni na prstu ruky.

VySe uvedene zdravotnické prostiedky jsou ve shodé s harmonizovanymi normami:

Oznaceni normy Nazev normy Datum vydani

EN 1SO 9001 Systém managementu kvality Zari 2015

CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality Prosinec 2016

CSN EN ISO 14971 Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostiedky Cerven 2020
Informace poskytované  vyrobcem  zdravotnickych

CSN 1041+A1 prostredkd Duben 2014

&SN EN 1SO 15 223-1 Znacky pro Stitky, oznac¢ovani a informace poskytované se Kvéten 2017

zdravotnickymi prostiedky

Zdravotnické prostfedky: Cast 1 Aplikace techniky

CSN EN 1SO 62366-1 pouzitelnosti na zdravotnické prostiedky

Kvéten 2019
CSN EN ISO 10993-5 Zkou$ka cytotoxicity in vitro Leden 2010
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CSN EN ISO 10993- 10 Zkous$ka drazdivosti a alergizace u laboratornich zvitat Duben 2014

Toto EU prohldSeni o shodé bylo vydano v souladu s c¢lankem 19 a pfilohou IV nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich a bylo vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce — spolecnost Viacell

S.1.0.

Ing. Dana Kotrsova
jednatel spole€nosti

/

V Usti nad Labem 15.05.2023

Historie zmén:

Zména Cislo: Cislo revize: Datum zmény: | Popis zmény:
Uprava nazvu formulafe, doplnéni odkazu na
16T/2019 1 31.5.2019 harmonizované normy
77T/2020 2 11.12.2020 Aktualizace dle poZzadavk( MDR 2017/745
79T/2021 3 22.09.2021 Aktualizace seznamu hotovych vyrobkl
95T/2021 4 02.11.2021 Aktualizace seznamu hotovych vyrobk(
Aktualizace odkazu na legislativu v souladu s MDR,
03312023 5 09.032023 ¢lanek 19 a Prilohou 1V. Drobné Gpravy textu.
046T/2023 6 15.05.2023 Aktualizace Identifikaénich udaji spole¢nosti
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