PANEP s.r.o.
Brnénska 1246

S

FPANEP

EU PROHLASENi O SHODE e

Vyrobce: PANEP s.r.0., Brnénska 1246, 66501 Rosice, Ceska republika
Identifikacni €islo vyrobce: 25550250

Registracni Cislo vyrobce (RZPRO-SUKL): 00 1900

Zakladni UDI-DI: 85923230CHRANNEPLASTE2K

Obchodni nazev skupiny: PANEP BASIC — Ochranné plasté

Nazev zdravotnického prostiedku : Navstévnické plasté, plast oSetfovatelsky, plast izolaéni,
haleny pro pacienty

Evidencni ¢islo: 00996303

Uréeny Gcel pouziti: Ochranné plasté slouzi jako jednorazovy ochranny prostiedek ke snizeni
rizika pfenosu mikroorganismu a infekénich chorob mezi
zdravotnickym personalem, navstévami a pacientem

Rizikova tfida prostredku: tfida | nesterilni (Nafizeni 2017/745 - v souladu s pravidly stanovenymi v pfiloze
VIII - Pravidlo 4)

EU ProhlaSeni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Uvedeny zdravotnicky prostfedek, na néjZ se stavajici prohlaseni vztahuje, je ve shodé s Nafizenim 2017/745 a
prislusnymi pravnimi predpisy Unie, které se na né&j vztahuiji.

Pouzité spolecné specifikace, v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje:
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR)

Zakon 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona &. 378/2007 Sb., o Ié&ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonul (zakon o légivech), ve znéni pozdéjsich piedpisti.

CSN EN ISO 13485:2016
CSN EN 1SO 14971:2020
CSN EN I1SO 15223-1:2017
CSN EN 1SO 10993-1:2021
CSN EN 1SO 10993-5:2010

CSN EN I1SO 10993-10:2014

Pouzity postup posuzovani shody: vyrobce prostfedku tfidy | deklaruje shodu svych prostfedk tim, Ze po
vypracovani technické dokumentace stanovené v pfilohach |, Il a lll vydal EU prohlaseni o shodé podle &lanku
19 a pfilohy IV a pouziva oznaceni shody CE podle pfilohy V.

C€

Misto a datum vydani prohlaseni: Rosice 1.9.2021

6§5 01 Rosice u Brna
IC 25550250
tel: +1

WWWw.panep.cz



PANEP

Plast’ izolacny

Navod na pouzitie

PANEP s.r.o. — prevadzka Medzilaborce
Mierova 339/30
068 01 Medzilaborce

tel: +_ www.panep.sk



H Hlavné mesto SR Bratislava Vyzva €. 11 — Ochranné jednorazové plaste
[+

Primacialne namestie ¢&. 1
EEEHE 814 99 Bralislava

Nazov zdkazky: ,.Vyzva ¢. 11 — Ochranné jednorazové plaste™

Uchadzac: Panep s. 1. 0.
Adresa sidla: Brnénska 1246, 665 01 Rosice, Ceska republika
ICO: 25550250

Cislo u&tu (IBAN):

Telefonne cislo:

E-mailova adresa: panep(@panep.sk

Ponuko ena v sulade s opisom predmetu zakazky

Nazov polozky: Cena veur bez| CenaveursDPH
DPH

Ochranné jednorazové plaste vel’kost’ ,,L* v celkovom 7200 8640

mnozstve 8 000ks

Vsetky ostatné sluzby (ako napr. dovoz, manipulécia, - -

atd’.)

7200 ~ 8640

Cena spolu:

Platca/neplatea-DPH (nchodiace sa presSkrtnite)

Cestné vyhlasenie: PredloZenim tejto ponuky zaroveil ¢estne vyhlasujem, Ze postupujem v
sulade s etickym kédexom uchadzada vydanym Uradom pre verejné obstaravanie:

https://www.uvo.gov.sk/zaujemcauchadzac/eticky-kodex-zaujemcu-uchadzaca-54b.html

V Bratislave dna 23. 11.2021 PANEP s.r.o.
Brménska 1246
685 01 Rosics

" petiatka a podpis osoby opravnene;
konat’ za uchadzaca



A
Plast izolaCny
TECHNICKA SPECIFIKACIA PAN EP

Ugel pouZitia

Popis vyrobku

Material

Farba
Balenie
Identifikacné Stitky

PANEP s.r.o., Brnénské 1246, 665 01 Rosice u Brna, Czech Republic
tel.. | < ail: panep@panep.cz





