EU vyhlasenie o zhode

nariadenim eurépskeho parlamentu a rady (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych pomdckach,
a zmene nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernice Rady 93/42/EHS

Meno a adresa vyrobcu: PANACEA, s.r.o., Prielohy 693/3, 010 07 Zilina, SK
SRN vyrobcu: SK-PR-000003684
Nazov zdravotnickej pomdcky: Lekarni¢ka pre kategdoriu motorovych vozidiel Lse aZ Lse a Lze

Lekarnic¢ka pre kategdriu motorovych vozidiel My, N, T, C, Ps
Lekarnic¢ka pre kategdriu motorovych vozidiel Mz, M3

UDI: 85880024 84lekarnickaSKPR

Zdravotnicka pomocka

Trieda: suprava zdravotnickych pomocok, trieda I

Pouzity postup :

posudenia zhody: nariadenie eurdpskeho parlamentu a rady (EU) €. 2017/745

o zdravotnickych pomdckach, ¢l. 22
Pouzité normy: ISO 14971:2019,

Tymto vyhlasujeme, Ze vy$Sie uvedend siprava zdravotnickych pomdcok spiita zakladné
poZiadavky nariadenia eurdpskeho parlamentu a rady (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych
pomodckach, a zmene nariadenia (ES) &. 1223/2009 a o zru$eni smernice Rady 93/42/EHS, ktoré
sa na tiu vzt'ahuju a Ze spolo¢nost PANACEA, s.r.0.:

a) overila vzdjomna kompatibilitu pomécok, a v relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov v
stlade s pokynmi vyrobcu a vykonava svoju ¢innost’ v stlade s tymito pokynmi;

b) zabalila systém alebo stipravu pomdcok a dodala pouzivatel'ovi prislusné informacie vratane
inform4cii doddvanych vyrobcami pomdcok alebo inych vyrobkov, ktoré boli spojené do
jedného celku;

¢) ¢innost’ spajania pomocok, a v relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov do systému alebo
stipravy pomdcok, podliehala nalezitym metédam vnatorného monitorovania, overovania a
schvalovania.

Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentacie su uloZené u vyrobcu. Tato stiprava
zdravotnickych pomé6cok v zmysle ¢l. 22 nariadenia €. 2017/745 sa neoznacuje znackou zhody
CE.

V Ziline diia 26.05.2021
Meno a funkcia zodpovednej osoby: Ing. Cubor Kabac, konatel

Podpis zodpovednej osoby:
Peciatka vyrobcu




