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PROHLASENI
Vyrobce: PANEP s.r.o., Brnénska 1246, 66501 Rosice, Ceska republika
Identifikaéni &islo vyrobce (ICO): 25550250
Registraéni éislo vyrobce (RZPRO - SUKL): 001900
Zakladni UDI-DI: 8592323PANEPSTERISETBQ
Nazev soupravy: PANEP STERISET

Uréeny Gcel pouziti: Souprava zdravotnickych prostredkd a dal$ich pomlcek uré¢ena po sterilizaci k
bezpecnému provedeni malych ambulantnich i sloZitych chirurgickych vykonu. Soupravy predstavu;ji
komplexni systém a diky optimalnimu sloZeni poskytuji maximalni uZitnou hodnotu. Obsahuji
komponenty ur€ené ke kryti a ochrané operaéniho pole, zafizeni operaéniho salu, personalu a
samotného pacienta, prostredky k provedeni desinfekce operaéniho pole, suseni operaéni rany a jeji
nasledné kryti a dal$i prostfedky definované samotnym spotiebitelem k bezpec¢nému provedeni
samotného operacniho zakroku. Soupravy jsou urc¢ené pro jednorazové pouziti a jsou dodavany jako
sterilni. Nejkritit&jsi komponent je zafazen do tFidy rizika Is.

VySe uvedena souprava spliiuje poZadavky nafizeni 2017/745/EU a je bezpecéna pfi pouzivani
v souladu s danym Gc¢elem pouziti a za obvyklych podminek.

Vyrobce prohlasuje podle ¢lanku 22 nafizeni 2017/745/EU, ze:

- ovefil vzajemnou kompatibilitu soupravy zdravotnickych prostfedkd a dal$ich pomucek v souladu s
pokyny vyrobcl a proved| své ¢innosti v souladu s témito pokyny;

- zabalil soupravu zdravotnickych prostfedkd a dalSich pomlcek a poskytl pfislu§né informace
uZivatelim, véetné informaci, jez maji poskytnout vyrobci zdravotnickych prostfedkd a dal$ich
pomucek, které byly sestaveny;

- spojovani zdravotnickych prostredk( a dalSich pomdcek jako soupravy zdravotnickych prostfedki
podléha nalezitym metodam vnitfniho monitorovani, ovéfeni a validaci.

Podrobny seznam komponent pouzitych ve vyrobkové fadé PANEP STERISET je uveden v pfiloze I.
Provéieno oznamenym subjektem: 3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, SR
Identifikacni ¢islo oznameného subjektu: CE 2265

Identifikacni ¢islo certifikatu: 2023-MDR/QS-001

Zacatek platnosti: 9.1.2023
PANEP s.ro.

i ' Brnénska 1246
Konec platnosti: 9.1.2028 ~ 665 Ezkli%sice
V Rosicich: 9.1.2023

Mgr. Radek Patoc¢ka - jednatel

PANEP s.r.o.
Brnénska 1246

665 01 Rosice u Brna
IC 25550250

tel: +420 546 413 540
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Seznam komponent pouZzitych ve vyrobkové fadé PANEP STERISET

Nazev

Rousky operaéni

Rousky na stul

Saveé podlozky

tfida rizika
I
I
|

Utérky

Savanek/Hebounek

Kryti monitoru

Navlek na instrumentadni stll

Navleky na podrucky

Navleky na koncetiny

Navleky na fako

Navleky na endokameru

Navleky na kabely

Navleky na pfistroje

Navleky na mikroskop

Navleky na rukojet

Navleky na C-rameno

Navleky na sondu

Zachytné vaky

Kapsy

OP-Pasky

Incizni folie

I
I
|
I
I
I
I
I
I
[
I
I
I
|
I
I
|

Organizér kabel(

Operaéni plasté

Navstévnické plasté

Pokryvky hlavy

Ustenky

Navleky na obuv

Misky

Vicka plastova

Tacky

Kadinky

Peany plastové

Svorky plastové

Pinzety plastové

O¢ni kalibry

Distanéni nastavec

Magnetické krabicky

Popisovace chirurgické

Houbicky natiraci

Spachtle plastové

Podlozka pod skalpel

Peany kovové

Svorky kovové

Pinzety kovové

Jehelce kovoveé

| Zména ¢. : [ 0 |

| Nabyvé G&innost dnem :  9.1.2023
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NGzky

O¢ni rozvérace

Oc¢ni kryt plastovy

Oc¢ni polstarky

O¢&ni tampony

Oc¢ni drény

Obinadla

Pasky samolepici

Hadice plastové

Rampy

Kompresy z gazy

Tampony staCené z gazy

Gaza skladana

Polstarky vatové

Stéticky vatové

Kompresy z netkané textilie

Tampony staené z netkané textilie

Absorpéni kompresy

Rukavice vysSetfovaci

Jednorazove pfislusenstvi k fakoemulzifikatordm

Infuzni sety

Hygienické vlozky

Détska deka

Détska Cepice

Buzirky na hroty nastroji

Odstranovac ¢epelek |

Sacek mocovy |

Smirkovy papir na ¢isténi elektrod

SKIN PREP |

[ Zména¢. : | 0 ]

| Nabyva ucinnost dnem :

9.1.2023
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