EU vyhlasenie o zhode

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

Informacia o vyrobcovi: PANACEA, s.r.0., Priclohy 693/3, 010 07 Zilina, SK
SRN vyrobcu: SK-PR-000003684

Nazvy zdravotnickych pomocok:
SK

Lekarnic¢ka pre kategériu motorovych vozidiel Li. aZ Lse a L7e

e Variant Lekarni¢ka moto - textilny obal

Lekarnicka pre kategoriu motorovych vozidiel My, N, T, C. P

e Variant Lekarni¢ka pre osobntl a nakladni dopravu SK-plastovy obal
Variant Lekarnic¢ka pre osobnu a nakladnti dopravu SK - textilny obal

Lekarni¢ka pre kategdriu motorovych vozidiel Mo, M3

e Variant Lekarnicka pre hromadnu dopravu SK - textilny obal

CzZ

Motolekarni¢ka CZ

e Variant motolekarnicka - textilny obal

Autolekdrni¢ka pre osobntl a nakladni dopravu CZ

e Variant Autolekarni¢ka — velkost’ 1., CZ plastovy obal
e Variant Autolekarni¢ka — velkost’ 1., CZ textilny obal
e Variant Naplii do autolekarnicky — vel’kost’ I. CZ PE sacok

e Autolekarni¢ka pre hromadnt dopravu do 80 0séb CZ

e Variant Autolekarni¢ka — velkost’ II., CZ — plastovy obal
e Variant Autolekarni¢ka — velkost’ II., CZ — textilny obal

Autolekarni¢ka pre hromadnt dopravu nad 80 oséb CZ
e Variant Autolekarni¢ka — velkost’ III., CZ — textilny obal

UDI: 8588002484lekarnickaSKPR
85880024841ekarnickaCZP7



Zdravotnicka pomocka

Trieda: stprava zdravotnickych pomocok — trieda 1
Pouzity postup )
posudenia zhody: nariadenie eurdpskeho parlamentu a rady (EU) ¢. 2017/745

o zdravotnickych pomockach, ¢l. 22

Spolo¢nost PANACEA, s.r.o. na svoju plni zodpovednost vyhlasuje, Ze vySSie uvedena suprava
zdravotnickych pomocok splna zakladné poziadavky nariadenia europskeho parlamentu arady (EU) ¢.

2017/745 o zdravotnickych pomdckach, zmene nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 ao zruSeni smernice
Rady 93/42/EHS, ktoré sa na fiu vztahuju a Ze:

a) overila vzajomni kompatibilitu pomdcok, a v relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov
v sulade s pokynmi vyrobcu a vykonava svoju ¢innost’ v stlade s tymito pokynmi

b) zabalila stpravu pomdcok a dala pouzivatelovi prislusné informacie vratane informacii
dodavanych vyrobcami pomdcok alebo inych vyrobkov, ktoré boli spojené do jedného celku

c) cinnost’ spdjania pomocok, a v relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov do systému alebo
supravy pomdcok, podliehala nalezitym metédam vnutorného monitorovania, overovania
a schval'ovania.

Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentacie su ulozené u vyrobcu. Tieto supravy zdravotnickych
pomoécok v zmysle ¢lanku 22 nariadenia ¢. 2017/745 sa neoznacujt znackou zhody CE.

V Ziline, dita 26.5.2021
Meno a funkcia zodpovednej osoby: Ing. Cubor Kabag, konatel

Podpis zodpovednej osoby:
Lt PANACEA

Prielohy 693/3, 010 07 ZILINA
IC0O: 36 374 512, IC DPH: SK2020101622



