EU prohlaseni o shodé

nafizenim evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zméné natizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnice Rady 93/42/EHS

Informace o vyrobci: PANACEA, s.r.0., Priclohy 693/3, 010 07 Zilina, SK
SRN vyrobcu: SK-PR-000003684
Nazvy zdravotnickych prostiedkii:
Lekarnicka pre kategoriu motorovych vozidiel L. az Lse a Ly

e Variant Lekarnicka moto - textilny obal ( SK )
e Variant Lekarnicka v textilnom obale - motolekarnicka ( CZ )

Lekarnicka pre kategoriu motorovych vozidiel M, N, T, C, P

Variant Lekarnic¢ka pre osobnu a nakladnti dopravu SK-plastovy obal
Variant Lekarnicka pre osobnu a nakladnti dopravu SK - textilny obal
Variant Autolékarnicka — velikost 1., CZ plastovy obal

Variant Autolékarnicka — velikost 1., CZ textilny obal

Variant Naplii v PE sacku — velikost’ I. lekarnicka CZ

Lekarnicka pre kategoriu motorovych vozidiel M,, M3

Variant Lekéarnicka pre hromadnu dopravu SK - textilny obal
Variant Autolékarnicka — velikost II., CZ — plastovy obal
Variant Autolékarnicka — velikost II., CZ — textilny obal
Variant Autolékarnicka — velikost III. CZ

UDI: 8588002484lekarnickaSKPR
85880024841ekarnickaCZP7

Zdravotnicky prostiedek
Trida: soupravy prostiedkd, tiida [

Pouzity postup
posouzeni shody: nariadenie eurdpskeho parlamentu a rady (EU) ¢. 2017/745
o0 zdravotnickych pomockach, ¢l. 22

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedena souprava prostredkt splituje zakladni pozadavky nafizeni evropského
parlamentu a rady (EU) ¢. 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zméné natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smérnice Rady 93/42/EHS které se na ni vztahuji a Ze spolecnost PANACEA, s.r.0.:

a) ovefila vzajemnou kompatibilitu prosttedki a pripadnych dal$ich vyrobkt v souladu s pokyny
vyrobct a provedla své ¢innosti v souladu s témito pokyny;

b) systém nebo soupravu prostiedki zabalila a poskytla ptislusné informace uzivatelim, vCetné
informaci, jez maji poskytnout vyrobci prostiedkll nebo jinych vyrobkd, které byly sestaveny;

c) spojovani prostiedkd a pfipadnych dalSich vyrobki jako systému nebo soupravy prostredkil
podléhalo nélezitym metodam vnitiniho monitorovani, ovéfeni a validaci.

Vsechny dokumenty, véetné technické dokumentace jsou uloZeny u vyrobce. Tato souprava zdravotnickych
pomiicek ve smyslu ¢lanku. 22 naftizeni ¢. 2017/745 se neoznacuje znackou shody CE.

V Ziline dne 26.05.2021
Jméno a funkce zodpoveédné osoby: Ing. Cubor Kabac, jednatel
PANACEA

Podpis zodpovédné osoby: by
Prielohy 693/3, 010 07 ZILINA
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