
EU vyhlfsenie o zhode

nariadenim eur6pskeho parlamentu arudy (EU) d. 20171745 o zdravotnickych pom6ckach,

azmene nariadenia (ES) d. 122312009 a o zru5eni smernice Rady 93142/EHS

N6zov zdravotnickej pom6cky: Lek6midka pre kateg6riu motorovych vozidiel Ls. aLLs" aLt"
Lek6rnidka pre kateg6riu motorovych vozidiel Mr, N, T, C, P'
Lekrirnidka pre kateg6riu motorov;fch vozidiel Mz, M:

Meno a adresa qfrobcu:

SRN vyrobcu:

UDI:

Zdravotnicka pom6cka
Trieda:

PouZity postup
posridenia zhody:

PouZit6 normy:

PANACEA, s.r.o., Prielohy 69313,010 07 Zilina, SK

sK-PR-000003684

85 8 8002484lekarnickasKPR

sfprava zdravotnickych pom6cok, trieda I

nariadenie eur6pskeho parlamentu arady (EU) d. 20171745

o zdravotnickych pom6ckach, dL.22

ISO 14971:2019,

Tymto vyhlasujeme, Ze lySSie uvedenii sirprava zdravotnickych pom6cok spif,a zilkladne
poZiadavky nariadenia eur6pskeho parlamentu a rady (EU) d. 20171745 o zdravotnfckych
pom6ckach , a zmerre nariadenia (ES) d. 122312009 a o zru5eni smernice Rady 93142/EHS, ktor6
sa na ilu vztahujir a Ze spolodnost'PANACEA, s.r.o.:

a) overila vz6jomnri kompatibilitu pomdcok, a v relevantnfch pripadoch aj inych vyrobkov v
srilade s pokynmi vlfrobcu a vykonfva svoju dinnost'v srilade s tymito pokynmi;

b) zabalila systdm alebo sripravu pomOcok a dodala pouZivatel'ovi prislu5n6 inform6cievrfiane
inform6cii dod6vanych vyrobcami pom6cok alebo inych vyrobkov, ktord boli spojen6 do
jedn6ho celku;

c) dinnost' sp6jania pom6cok, a v relevantnych pripadoch aj inlfch vyrobkov do syst6mu alebo
sripravy pom6cok, podliehala naleLitym met6dam vnritorn6ho monitorovania, overovania a

schval'ovania.

V5etky dokumenty, vrdtane technickej dokumentiicie sri uloZen6 u vyrobcu. T6to sriprava
zdravotnickych pomOcok v zmysle dL.22 nariadenia C,.20171745 sa neoznaduje znadkou zhody
CE.

Y Ziline dna26.05.2021

Meno a funkcia zodpovednej osoby: Ing. Iiubor Kab6d, konatef
Podpis zodpovednej osoby:
Pediatka qfrobcu


