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EU PROHLASENIi K SOUPRAVE

v souladu s €lankem 22, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 05. dubna
2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002 a
nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS o zdravotnickych
prostredcich.

Cislo prohlaseni: 01/2021-MDR

Hospodarsky subjekt / kompletator: AGBA, v.o.s.

Sidlo: Vesecko 487, 511 01 Turnov, Ceska republika
IC: 00529036

timto potvrzuje, Ze u zdravotnickych prostiedk:

Nazev vyrobku:  Autolékarnitka - souprava pro poskytnuti do€asné prediékarské prvni pomoci

Tt¥ida: I. nesterilni, neméfici

Varianty: Zakladni UDI-DI:
e autolékarnika velikost I. 859402080lekarnalzN
e autolékarnicka velikost II. 859402080lekarnall22
e  autolékarnicka velikost IlI. 859402080lekarnalllD7
e motolékarnicka 859402080lekmotoBG

tvorici soupravu, ktera obsahuije tyto zdravotnické prostfedky

Obvaz hotovy s 1 polstarkem

Obvaz hotovy s 2 polstarky

Naplast hladka civka 2,5 cm x 5 ¢cm
Obinadlo $krtici pryZové 60 x 1250 mm
Rukavice pryzové chirurgické (latexové)
Nizky se sklonem — délka 15 cm
Isotermicka folie min. 200 x 140 cm

Uréeny ucel pouziti:
Autolékarnicka slouzi jako souprava pro poskytnuti predlékarské prvni pomoci.

Spolecnost Agba, v.o.s. prohlasuje na svoji odpovédnost, ze vy$e jmenovand souprava je ve shodé s pozadavky:

Cl. 22 Nafizeni 2017/745 MDR pro zdravotnické prostiedky

Zakona €. 89/2021 Sb. pro zdravotnické prostiedky

Technicka dokumentace Autolékarnicka velikost s s 1)

SMJ dle normy CSN EN 1SO13485:2016 a internich postupil jmenovanych vyse

Pouzité normy: CSN EN ISO 13 485:2016, GSN EN ISO 15 223-1:2017,CSN EN 1041

Dané zdravotnické prostiedky ,které tvofi soupravu jsou ve shodé s pozadavky ¢&l. .22 bodi 1),2) a 5) Narizeni €2017/745

pro prostiedky zdravotnické techniky

tj. byly spinény nalezitosti uvedené pro ovéfeni jejich kompatibility dle pokyn( jejich vyrobcd, souprava byla zabalena a

opatfeny informacemi pro uzivatele dle pokyni vyrobcli jednotlivych zdravotnickych prostedk, jejich  &innost pfi

sestavovani zdravotnickych prostiedkii odpovida pfislusnym metodam vnitini kontroly a inspekce, a jsou za normalnich

podminek pouZiti bezpeéné.

° Spole¢nost Agba,v.o.s. se zavazuje implementovat a udrzovat PMS systém v¢. ohlaSovani nezadoucich piihod ve smyslu
MDR 2017/745

Toto prohlaseni bylo vydané na zakladé pozadavku élanku 22 nafizeni EU: MDR 2017/745 ,/

Jakeékoliv neautorizované zmény v prohlasgeni povedou k tomu, Ze dané prohlaseni se stane neplatnyf'ﬁ.
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