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Prohlášení o zdravotnických prostředcích 

829V Veľêjfle Za 32 y XVIII/B 
N, . . . k. k 

‹ 

Pořízení lékařské technologie a interíérového vybavení - 

Část ˇ _ . , Cást 46 verejné zakázky ˇ°'°1"° zakazky 
l 

T-0301 Přisırøj uıırazvukøvý, pøjizdný 

Prodávající 

Obchodní firma nebo název 
(jedná-li se O právnickou osobu) - 

Obchodní firma nebojméno a příjmení AURA Medmal s'r'°' 
`edná-li se O fyzickou osobu) 
Sídlo 
(iedflà-Ii se 0 Dr-àvfli‹=k0U 0S0bU) K Verneráku 1193/4, 148 00 Praha 4 

ıć 
l 

65412559 

2. 

3. 

prohlašuje, že: 

1. dodávané zboží (prostředek, přístroj, nástroj, vybavení, zařízení apod., případné jejich soubor) 
podléhá notifikaci zdravotnického prostředku dle zákona č. 268/2014 Sb., ozdravotnických 
prostředcích a o Zméné Zákona č. 634/2004 Sb., osprávních poplatcích, ve znění pozdějších 
předpisů (dále jen ,,ZZP“); 

vpřípadé, že dodávané zboží podléhá notifikaci zdravotnického prostředku, splnil ohlašovaci 
povinnost dle § 26 ZPP a to pro výrobu nabízených zdravotnických prostředků, je-li prodávající 
výrobcem dle definice uvedené VZZP; pro zastupování výrobce nabízených zdravotnických 
prostředků usazeného mimo území členských států (viz definice dle § 4 odst. 2 ZZP), je-li 

prodávající Zplnomocnéným zástupcem výrobce dle definice uvedené VZZP; pro dovoz nebo 
distribuci nabízených zdravotnických prostředků, je-li prodávající dovozcem, či distributorem dle 
definice uvedené v ZZP; a zároveň pro jejich servis; 
v případě, že dodávané zboží podléhá notifikaci zdravotnického prostředku, předloží kdykoliv na 
požádání kupujícího příslušné doklady O splnění notifikačních a ohlašovacích povinností dle ZPP. 

Podp is dodavatele nebo osoby oprávněné jednat za dodavatele 

Titul, jméno, příjmení, funkce Andrea Krejčí, jednatel 

Datum podpisu 18.12.20 
_ _ \ 

Podp is oprávněné osoby 

_ . al s.r.o. “ 
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