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EU PROHLASENI K SOUPRAVE

v souladu s ¢lankem 22, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
05. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, 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 prostiedcich.

Cislo prohlaseni: 02/2022

Hospodarsky subjekt / kompletator: AGBA, v.o.s. 5
Sidlo: Vesecko 487, 511 01 Turnov, Ceska republika
IC: 00529036

timto potvrzuje, Ze u zdravotnickych prostiedku:

Nazev soupravy: Autolékarnitka SK - soupravu pro poskytnuti predlékaiské prvni pomoci

Varianty:
Zakladni UDI-DI (BUDI)
o autolékarnicka SK M1,N, T, C, aPS 859402080lekarnaSK34
o autolékarnicka SK M2, M3 859402080lekmotoSKAF
o motolékarnicka SK L3e azlL5e al7e 859402080lekarnaSKM2M39J

tvofici soupravu, které obsahuje tyto zdravotnické prostiedky a prislugenstvi

Rous$ka resuscitacni s ventilem

Isotermicka folie min. 200x150 cm

VySetiovaci latexové rukavice, nesterilni ¢.1/2019

Utérky s Cisticim a antimikrobialnim uginkem, samostatné zabalené

Spendlik zaviraci min. délka 4 cm

Nuzky se sklonem — délka 15 cm

Naplast s polstarkem 4 cm x 8 cm & 10 ks

Kompres sterilni 75 x 75 mm, 5ks

Kompres sterilni 100x100 mm, 5 ks

Naplast hladka civka 2,5x5cm

Obvaz hotovy s 1 pol§tarkem, min. rozmér kompresu 10 x 10 cm, min. délka 120 cm, savost 800 gr. m2

Obinadlo hydrofilni steriini 10 cm x 5 m
Obinadlo hydrofilni sterilni 8 cm x 5 m
Obinadlo hydrofilni sterilni 6 cm x 5 m

Obinadlo/obvaz elastické 10 cm x 4 m
Obinadlo/obvaz elastické 8 cm x 4 m
Obinadlo/obvaz elastické 6 cm x 4 m

Satek trojcipy min. 96 x 96 x 136 cm




Uréeny ucel pouziti:
Autolékarnicka - soupravu pro poskytnuti predlékarské prvni pomoci

Jednd se soupravu pro poskytnuti prvni pomoci v cestovnim provozu zejména:
- oSetfeni malych ran a odrenin,
- oSetfeni malych ran , popalenin a krvaceni,
- oSetfeni zlomenin a poranéni kloub(
- ochranu zachrance a postihnutého pred $ifenim nakazy pfi o$etieni a resuscitaci.

Spole¢nost Agba, v.o.s. prohlasuje na svoji odpovédnost, Ze vy$e jmenovana souprava je ve shodé
s pozadavky:

Clanku 22 Nafizeni 2017/745 MDR pro zdravotnické prostredky

Technické dokumentace Autolékarnicka

SMJ dle normy CSN EN 1SO13485:2016 a internich postupt jmenovanych vyse
Norem: CSN EN ISO 13 485:2016, CSN EN ISO 15 223-1:2017

Vyhlasky ¢. 134, Ministerstva dopravy a vystavy Slovenské republiky z 27. dubna 2018
Zakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

tj. byly spInény nélezitosti uvedené pro ovéreni jejich kompatibility dle pokynu jejich vyrobctl, souprava
byla zabalena a opatieny informacemi pro uzivatele dle pokynt vyrobcl jednotlivych zdravotnickych
prostfedkd, jejich €innost pfi sestavovani zdravotnickych prostiedkl odpovida prislusnym metodam
vnitini kontroly a inspekce, a jsou za normalnich podminek pouziti bezpec¢né.

Spole¢nost Agba,v.o.s. se zavazuje implementovat a udrzovat PMS systém v¢. ohlasovani
nezadoucich pfihod ve smyslu MDR 2017/745 - pfilohy Il

Jakékoliv neautorizované zmény v prohlaseni povedou k tomu, Ze dané prohlaseni se stane
neplatnym.
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