PANACEA

(‘? S.I.0.

EU vyhlasenie o zhode

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

Vyrobea stipravy pomdcok: PANACEA, s.r.o., Prielohy 693/3, 010 07 Zilina, SK
SRN: SK-PR-000003684

Nazvy zdravotnickych pomécok:
SK
Lekarnicka pre kategoriu motorovych vozidiel L. aZ Lse a L.
*  Variant Lekarnicka moto - textilny obal
Lekarnicka pre kategériu motorovych vozidiel M;, N, T, C, P
*  Variant Lekarnicka pre osobnu a nakladnu dopravu SK-plastovy obal
* Variant Lekéarnic¢ka pre osobnu a nakladnt dopravu SK - textilny obal
Lekarni¢ka pre kategoriu motorovych vozidiel M,, M3
*  Variant Lekérni¢ka pre hromadnu dopravu SK - textilny obal

Motolekarnicka CZ
* Variant motolekarnicka - textilny obal
Autolekarni¢ka pre osobni a nakladni dopravu CZ
* Variant Autolekarnicka — velkost’ I., CZ plastovy obal
* Variant Autolekarnicka — velkost’ 1., CZ textilny obal
* Variant Napln do autolekarni¢ky — vel'kost’ I. CZ PE sac¢ok
* Autolekarnicka pre hromadni dopravu do 80 0sob CZ
* Variant Autolekarnicka — velkost’ II., CZ — plastovy obal []
Variant Autolekarnicka — vel'kost’ II., CZ — textilny obal
Autolekarnicka pre hromadnu dopravu nad 80 os6b CZ
* Variant Autolekarnicka — velkost’ III., CZ — textilny obal

Zakladné UDI: 85880024841ekarnickaSKPR
8588002484lekarnickaCZP7

Zdravotnicka pomécka
Trieda: suprava zdravotnickych pomdcok — trieda I

Spolo¢nost PANACEA, s.r.0. na svoju plnti zodpovednost’ vyhlasuje, Ze vyssie uvedena suprava zdravotnickych
pomdcok spifia zékladné poziadavky nariadenia eurépskeho parlamentu a rady (EU) & 2017/745 o
zdravotnickych pomockach, zmene nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernice Rady 93/42/EHS, ktoré
sa na fu vztahuju a Ze:

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

b) =zabalila stpravu pomocok a dala pouzivatelovi prislusné informdacie vratane informacii
dodavanych vyrobcami pomocok alebo inych vyrobkov, ktoré boli spojené do jedného celku
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¢) cinnost’ spajania pomocok, a v relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov do systému alebo
supravy pomocok, podliehala nalezitym metodam vnutorného monitorovania, overovania a
schvalovania.

Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentécie su uloZzené u vyrobcu. Tieto stupravy zdravotnickych
pomocok v zmysle ¢lanku 22 nariadenia €. 2017/745 sa neoznacuji znackou zhody CE.

V Ziline, dita 07.04.2026

Meno a funkcia zodpovednej osoby: Ing. Cubor Kaba¢, konatel

Podpis zodpovednej osoby: M PA N $ C EA

Prielohy 693/3, 010 07 ZILINA
ICO: 36 374 51 2, IC DPH: SK2020101622

Revizia
Verzia 1
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