EU vyhlasenie o zhode

nariadenim eurépskeho parlamentu a rady (EU) ¢. 2017/745 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice
2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a 0 zruSeni smernic Rady
90/385/EHS a 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 pomocky: Népln do nastennej lekarnicky — r6zne druhy

Lekarnicka nastenna — r6zne druhy
Vol'no-Casové lekarnicky
Specidlne ndplne a lekarnicky podla poziadavky zédkaznika

uDl: 8588002484 lekarnicky6D

Zdravotnicka pomdcka

Trieda: stprava zdravotnickych pomocok — trieda |

Pouzity postup

posudenia zhody: nariadenie europskeho parlamentu a rady (EU) ¢. 2017/745

0 zdravotnickych pomockach, ¢l. 22

Spolo¢nost PANACEA, s.r.o. na svoju plni zodpovednost’ vyhlasuje, Ze vyS$Sie uvedend stprava
zdravotnickych pomocok spina zakladné poziadavky nariadenia eurdpskeho parlamentu a rady (EU) ¢.
2017/745 o0 zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a 0 zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ktoré sa na nu vztahuju
a ze:
- overila vzajomnt kompatibilitu pomdcok, a v relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov Vv sulade
s pokynmi vyrobcu a vykonava svoju ¢innost’ v stlade s tymito pokynmi
- zabalila supravu pomocok a dala pouzivatel'ovi prislusné informécie vratane informacii dodavanych
vyrobcami pomdcok alebo inych vyrobkov, ktoré boli spojené do jedného celku
- Cinnost’ spajania pomocok, a Vv relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov do systému alebo supravy
pomodcok, podliehala nalezitym metédam vnitorného monitorovania, overovania a schval'ovania.
Systémy alebo supravy pomdcok nemédzu mat’ ako také vlastné oznacenie CE.
Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentécie s uloZené u vyrobcu.

V Ziline, diia 26.5.2021

Meno a funkcia zodpovednej osoby: Ing. Cubor Kabac, konatel’
Podpis zodpovednej osoby: M Peciatka vyrobcu

PANACEA

S.1.0. .
Prielohy 693/3, 010 07 ZILINA
ICO: 36 374 512, IC DPH: SK2020101622



Priloha k EU vyhlaseniu o zhode
Zoznam produktov:

Nazov

Basic UDI-DI

Naplii do nastennej lekarni¢ky - Standard (E ) - do 15 oséb

8588002484 lekarnicky6D

Naplii do nastennej lekarni¢ky - Special (F) - nad 15 oséb

8588002484 lekarnicky6D

Napli do nastennej lekarni¢ky - Basic ( EU ) - administrativa, kanceldrie, hotely

8588002484 lekarnicky6D

Naplii do nastennej lekarni¢ky - Special ( EU ) - vyrobné podniky, dielne, sklady

8588002484 lekarnicky6D

Napli do lekarnic¢ky - dieliia, sklad

8588002484 lekarnicky6D

Napli do lekarnicky - domacnost’, chata, zahrada

Naplii do lekarni¢ky - dovolenka

8588002484 lekarnicky6D

Naplii do lekarnic¢ky - gastro

8588002484 lekarnicky6D

Napli do lekarnicky - Sport, Skolské vylety, vol'ny ¢as

8588002484 lekarnicky6D

Lekarnicka nastenna v plastovom kufriku malom - moZné pouZitel’'né naplne:
Standard ( E ) — do 15 osdb

Basic (EU)

Dielna, sklad

Domacnost’, chata, zahrada

Dovolenka

Sport, §kolské vylety, volny &as

Specialne naplne v zloZeni podl'a poziadaviek zakaznika

8588002484lekarnicky6D

Lekarnicka nastenna v plastovom kufriku veI’kom — moZné pouZite'né naplne:

8588002484lekarnicky6D

Standard ( E ) — do 15 os6b

Special (F ) —nad 15 osob

Basic (EU)

Special (EU )

Dielna, sklad

Domacnost’, chata, zahrada

Dovolenka

Gastro

Sport, skolské vylety, volny ¢as

Specidlne naplne v zloZeni podl'a poziadaviek zédkaznika

Lekarni¢ka nastenna v skrinke plechovej — mozné pouzitel’né niplne:

8588002484 lekarnicky6D

Standard ( E ) —do 15 os6b
Special ( F ) —nad 15 0sob
Basic (EU )

Special (EU )

Dielna, sklad

Domacnost’, chata, zahrada
Dovolenka

Gastro

Dovolenka

Sport, skolské vylety, volny ¢as
Specidlne naplne v zloZeni podl'a poziadaviek zédkaznika

VoPno-¢asové lekarnicky:

8588002484 lekarnicky6D

Lekarni¢ka v textilnom obale na §kolské vylety a voIny ¢as - Standard ( E ) - rozne farby

Lekarni¢ka v textilnom obale na dovolenku, turistiku - Special ( F ) - rozne farby

Cyklolekdrnicka - rozne farby

V Ziline, diia 26.5.2021

Meno a funkcia zodpovednej osoby: Ing. Cubor Kabac, konatel’

Peciatka vyrobcu

Podpis zodpovednej osoby:
bt PANACEA

Prielohy 693/3, 010 07 ZILINA
ICO: 36 374 512, IC DPH: SK2020101622




