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Prohlaseni o shodé vydava:

SYSTEMS

Obchodni jméno spolecnosti: Biotika Bohemia spol. s r.o.
Sidlo spolecnosti: Durychova 101/66, Lhotka, 142 00 Praha
ICO: 61498807

Biotika Bohemia, je certifikovany vyrobce zdravotnickych prostfedkd pro zmirnéni projevi
koznich onemocnéni certifikovan dle standardu ISO 13485:2016

Certifikat ¢: 207184A0001UKCx - vyroba zdravotnického prostfedku.

Nazev:. Vitilinex Dr. Michaels Sprej
Model: 50ml
Znacka: Soratinex

ProhlaSujeme, Ze vyrobek je podle klasifikacnich pravidel uvedenych v pfiloze nafizeni
vlady.€.54/2015 sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky v plathém znéni a
souvisejicich predpist, které jsou v souladu se smérnici 93/42 EEC o zdravotnickych
prostfedcich, zafazen do

rizikové tridy |

Dale zdravotnicky prostfedek spliiuje poZzadavky systému fizeni kvality a vyrobni postup dle
dokumentace 1SO 13485:2016

Misto a datum: v Praze dne 1.9.2021
Jméno, pfijmeni a funkce:  Bc. Pavla Jiroutova, jednatelka spolecnosti

Podpis a razitko:




