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EU PROHLÁŠENÍ O SnOOĚ

Výrobce: PANEP s.r.o., Brněnská 1246,66501 Rosice, Česká republika

ldentifikační číslo v,ýrobce: 25550250

Registraění číslo výrobce (MPRO-SUKL): 00 1900

Základni U Dl-D! : 8592323OCH RANN EPLASTE2K

Obchodní název skupiny: PANEP BAS|C - Ochranné pláště

Název zdravotnického prostředku : Návštěvnické pláště, plášť ošetřovatelský, plášť izolační,
haleny pro pacienty

Evidenční číslo: 00996303

UrČený účel použití: Ochranné pláště sloužíjako jednorázový ochranný prostředek ke snížení
rizika přenosu mikroorganismů a infekčních chorob mezi
zdravotnickým personálem, návštěvami a pacientem

Riziková třída prostředku: třída l nesterilní (Nařízení 20171745 - v souladu s pravidly stanovenými v příloze
Vlll - Pravidlo 4)

EU Prohlášení o shodě se vydává na výhradní odpovědnost výrobce.

Uvedený zdravotnický prostředek, na nějž se stávající prohlášení vztahuje, je ve shodě s Nařízením 20171745 a
příslušnými právními předpisy Unie, které se na nějvztahují,

Použité společné specifikace, v souvislosti s nimiž se shoda prohlašuje:

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 20171745 o zdravotnických prostředcích (MDR)

Zákon 8912021 Sb. o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č.37812007 Sb., o léčivech a o změnách
něktených souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů,

čsn en lSo 13485:2016
čsru eN Eo 14971:2020
čsru eN Bo 15223-1:2017
čsru eru lSo 10993-1:202,t
čsru rru lSo 10993-5:2010
čsru eN lso 10993-1O:2O14

PouŽitý postup posuzování shody: výrobce prostředků třídy l deklaruje shodu svých prostředků tím, že po
vypracovánítechnické dokumentace stanovené v přílohách l, ll a lll vydal EU prohlášení o shodě podle článku
19 a přílohy lV a používá označení shody CE podle přílohy V,

C€
Místo a datum vydání proh!ášení: Rosice 1.9,2021 §ffi
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PANEP s.r.o.
Brněnská 1246
665 01 Rosice u Brna
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Plášť izolačný 

Návod na použitie 

 

        

 

 





Plášť izolačný  
TECHNICKÁ ŠPECIFIKÁCIA 
 

PANEP s.r.o., Brněnská 1246, 665 01 Rosice u Brna, Czech Republic 
tel.: , e-mail: panep@panep.cz 
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