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PROHLASENI
(podle €lanku 22 s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745/EU)

Kompletator souprav: PANEP s.r.0., Brnvénské 1246, 66501 Rosice, Ceska republika
Identifikaéni &islo kompletatora souprav (ICO): 25550250

SRN é&. (Eudamed): CZ-PR-000032922

Zakladni UDI-DI: 8592323PANEPSTERISETBQ

Nazev soupravy: PANEP STERISET

Uréeny acel pouziti: Souprava zdravotnickych prostiedkd a dal$ich pomUcek uréena po sterilizaci k
bezpecnému provedeni malych ambulantnich i slozitych chirurgickych vykon(. Soupravy predstavuji
komplexni systém a diky optimalnimu sloZeni poskytuji maximaini uzitnou hodnotu. Obsahuji
komponenty uréené ke kryti a ochrané opera¢niho pole, zafizeni opera¢niho salu, personalu a
samotného pacienta, prostfedky k provedeni desinfekce operac¢niho pole, suseni operaéni rany a
jeji nasledné kryti a dalsi prostredky definované samotnym spotfebitelem k bezpec¢nému provedeni
samotného operac¢niho zakroku. Soupravy jsou uréené pro jednordzové pouziti a jsou dodavany
jako sterilni. Nejkritict&j8i komponent je zafazen do tfidy rizika Is.

VySe uvedena souprava spliiuje pozadavky nafizeni 2017/745/EU a je bezpecna pii pouzivani
v souladu s danym Ucelem pouziti a za obvyklych podminek.

Kompletator souprav prohlasuje Ze:

- oveéril vzajemnou kompatibilitu soupravy zdravotnickych prostredki a dal$ich pomticek v souladu s
pokyny vyrobcl a proved| své ¢innosti v souladu s témito pokyny;

- zabalil soupravu zdravotnickych prostiedki a dal$ich pomlcek a poskytl pfislusné informace
uZivatelim, v€etné informaci, jez maji poskytnout vyrobci zdravotnickych prostiedki a dalSich
pomticek, které byly sestaveny;

- spojovani zdravotnickych prostfedkl a dal$ich pomUcek jako soupravy zdravotnickych prostiedk(
podléha nalezitym metodam vnitiniho monitorovani, ovéfeni a validaci.

Podrobny seznam komponent pouzivanych v soupravé I_E? E
PANEP STERISET je uveden v pfiloze 1. viz QR kod
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Provéfeno oznamenym subjektem: 3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, SR
Identifika¢ni ¢islo oznameného subjektu: 2265
Identifikaéni islo certifikatu: 2023-MDR/QS-001

Zadatek platnosti: 9.1.2023 PANEP s

rnénské 1246
°8301 Rosice

Konec platnosti: 9.1.2028
V Rosicich:1.3.2025

Mgr. Radek Patocka - jednatel

Bevize & 3 —l Nabyva dcinnost dnem: 1. 3.2025
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