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KONFORMITATSERKLARUNG/ DEKLARATION DE CONFORMITE
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA/ DECLARATION OF CONFORMITY

Name und Adresse der Firms Uriphy Elektromedizin GmbH & Co, K&
Nom et adresse de Fenireprise Nependorishalle 18 5

Noms e indirizzo dellz ditta D-16761 Hennipsdorf

Name end address of the firm Bermany

Wir erklgren in alleiniger Verantwortung, dass/ Nous déolerons sous noirs propre responsabifiié qusl
Dichiariaine sotio nostre responsabilitd chel We declare under our sols responsipilily that:

das Medizinproduky e dispositil médical CRYOFLOW ICE-CT
i dispositive/ the medical device:
R 2 6000348

Bereichrung, Typ oder Medall, Chargen. oder Serignnummant! Rom, e nu mededls,
! dame, f’"a i+ r:ﬁgfc susers diallo o ol sede Bpime, tyos or el

der Klasse/ de /s classel dalla classef
of clags: blnoh Anheng ¥ dor Righd
seconde Pafiegate dalia

2 SUSUEWES selon Yannexe X de la Sireclive BYE2IOEE,
Hvn S3124/0EE! avcording to snoo I of direol, QRRIEEC

allen Anforderungen der Medizinprodukie-Richilinie B3/42/EWE entspricht, die anwendbar sind/
remplit toutes las exigences de fa directive sur les disposiiits médicaux 93/42/0EE gui le concement/
soddisfa tulls Iz disposizion] della diretiive S3/48/CEE ohe fo dguardenc/
meels glf the provisions of the directive 83/M42/EEC whicl apply to it

Konformitétsbewartungsverfahren/ Anhang Vi, Artiiel 3

Procédurs d'dvaluation de la conformitd/ Annaxe Vi, Anicle 3

Provedimenio di velutezione della conformiie/  Allegato Vi, Aticolo 3

Conformity assessmant procedurs, Annex Vi, Ardicls 3

Konformitétsheweriungssialie/ TUV Rheinlend LEA Products GmbH {CE D187
Organe resp. de évalust. de la conformité/ Tllysiralle 2

Organc incardc. delia conformy 90431 Ndmberg/ Germany

Notified Body,

Hennigsdorf, 2014.12.01

On, Datum Liew, dete/ Luogs, ditasd Place. dele

FormblattNr. 2413 vom 25.08.2014
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PROHLASENT O SHODE

Nézev firmy a adresa: Uniphy Elektromedizin GmbH & Co. KG
Neuendorfstrafe 18 b

16761 Henningsdorf / Némecko

Se vif odpovédnosti prohladujeme, fe zdravotnicky wrobek s oznadenim

CRYOFLOW ICE-CT

Sériové &islo SN 2E000845

Tridy Ha podle Prilohy IX Smérnice §3/42/FHS
Odpovidé viem poZadavklim Smérmice o zdravotnickych smérnicich
893/42/EHS

Podle smérnice o procedufe hodnocend shody 93/42/EHS PHioha Vi

Misto provedeni procedury hodnoceni shody : TUV Rheiland LGA Products GmbH { CE 0197)
TillystraBe 2

904 31 Nimberg/ Germany

Hennigsdorf, 2014, 12.01. Bart de Bresser/ generdin{ feditel

Wisto 2 datum vystaveni Iméno a funkee




Priloha & 6 ke kupni smiouvé

Cestné prohlasenti
seznam osob podilejicich se na vefejné zakdzce

Jméno osoby Fozice dané osoby v ramci Vztah k dodavateli
realizatniho tymu
Michal KiZlin servisni technik zaméstnanec

Jitka Chmelafova
jednatelka spoletnosti Kardio-Line spol. s r.o.

V Bmé dne 17. ledns 2018




