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 o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Meno a adresa vyrobcu: PANACEA, s.r.0., Prielohy 693/3, 010 07 Zilina, SK
SRN vyrobcu: SK-PR-000003684

Nazov zdravotnickej

pomdcky: Naplit do nastennej lekarnicky STANDARD (E)
Niéplii do nastennej lekarnicky SPECIAL (F)
Lekéarni¢ka nastenna STANDARD (E )
Lekarni¢ka nastenna SPECIAL (F )

UDI: 8588002484lekarnicky6D

Zdravotnicka pomdcka

Trieda: suprava zdravotnickych pomdcok — trieda |

Pouzity postup ’

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

o zdravotnickych pomockach, ¢l. 22

Spoloc¢nost PANACEA, s.r.o. na svoju plni zodpovednost vyhlasuje, ze vysSie uvedena
suprava zdravotnickych pomdcok spiiia zakladné poZiadavky nariadenia eurdpskeho
parlamentu arady (EU) & 2017/745 o zdravotnickych poméckach, zmene smernice
2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ktoré sa na iu vzt'ahuju a ze:

- overila vzidjomna kompatibilitu pomocok, av relevantnych pripadoch aj inych
vyrobkov v sulade s pokynmi vyrobcu a vykonava svoju ¢innost’ v sulade s tymito
pokynmi

- zabalila stipravu pomocok a dala pouzivatel'ovi prislusné informacie vratane informécii
dodavanych vyrobcami pomocok alebo inych vyrobkov, ktoré boli spojené do jedného
celku

- Cinnost’ spdjania pomdcok, a v relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov do systému
alebo stpravy pomocok, podliehala nalezitym metodam vnatorného monitorovania,
overovania a schval'ovania.

Systémy alebo stipravy pomocok nemdzu mat’ ako také vlastné oznacenie CE.
Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentécie st uloZzené u vyrobcu.

V Ziline, dita 26.5.2021

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