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KC NFORMr~ATSERKLÁRUNc1 DEKLARATION OE CONFORM~íE
D1C~1ARA?~ONE D~ CONFORMfl AI DECLARAT[ON OF CONFORM~ Y

Name nod Adresse dar Firma
Alam ci adresse de i‘entreprise
Name a indiríszo delle ditta
Name end address of the firm

Uniphy E1&rtrotneciizin Gn,bH & Cc, ICC
Neuendorfbtmfle 19 h
D-l 676 1 Hennicsdorf
Getmeny

Wh erkidren in aileiniga, Verantwortung decal Nona déciarcnc sous notíc propre responsebitité quel
Dichisdemc sorta nostra recponsebNitd chci We declare rmder our sole responsibility Zilci:

das MedizhiproduktJ Je dispositif médioei
H dispositiva/the medical device:

der K!assei de Ia ciesca‘ della ciesca!
of class:

CRYOFLOW ICEC

SN ≥ 6000346

Caocivheeag. Tyc ode- Mcd&l, Obrana‘ coot Saienoumrr,at/J tlce, me co
clo Nl co c/dafName, Fen a mcccZn camaro d lajna d node/ryore, ma nrmnd,J

anIch cocooN comber

or
‚ta

NotIt Antwcty LX dar Pds ‘do 013/dalaWS! ceno romance IX de La dirce/en aa;avcaa;
amanda rel opala LX de/c e/mIhne 53O4rcEEl amatory La croon LX of drnd 013°d2l5~

alien AnforderLingen der Med nprodukte-Ftichtlinie 631421EWG entspdcht, die anwendbar sindi
rempht icoNs les exigences de Je directive snr les dispositiís médicewr 93/42/CEE gut Ic ccncement!
soddisfe tuha ie disposizioni delle direttive 93/42‘CEE cha Jo riguardanol
meets elf the provisions of the dIrective 93/42/EEC which epply to it,

Konformkbtsbewertungsverfahren!
Prcoédur,e d‘éveiuetion de Je ccnfcmaité/
Prccedimenfc di velutezicne delle conformitti/
Conformity assessment procedure:

Kcnfcrmitatsbewertr,ncsetellei
Orgene resp. de i4veluet, da ta ocnformité/
Orgeno incertc. datle con form/
Notified Body:

Hennigsdor( 2014.12.01
Ort Datum/Lieu, date/Luogo, dala] Place. dale

Anhartg Vi, Artikel 3
Annexe Vi, Article 3
Ailegetc VI, An°icoio 3
Annex W, Article 3

76V Rhciniend LEA Products GmĎH (CE 0197)
Tillystreíie 2
90431 Númberg/ Geirneny

Forrndatt-Nr, 2413 vom 25,09.2014
FB-241 a-KonlErP ‘cRycrLow LOe-OT,doo

. ~aa s. ____



PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Název firmy a adresa: Uniphy Eiek~rornedizin GmbH & Co. KG

Neuenoorfstra~e 19 b

16761 Henningsdorf/ Německo

Se vší odpovědností prohlašujeme, že zdravotn~cký výronek s označením

CRYOFLOW lCE~CT

Sériové číslo SN ~6OOO346

Třídy fl a podle Přílohy IX Směrnice 93/42/EHS

Od povídé všem požadavkům Směrnice o zdravotnických směrnicích

93/42/EHS

Podle směrnice o proceduře hodnocení shody 93/42/EHS Příloha VI

Místo provedení procedury hodnocení shody: TOy Rheiland LGA Products GmbH (CE 0197)

Tillystraf3e 2

904 31 Nümberg/ Germany

He~nigsáorf, 2014, 12.01. Bart de Bresser/ generální ředitel

M~cto a datum vystavení Jméno a funkce



Přfloha Č. 6 ke kupní smlouvě

Čestné prohlášeni
seznam osob podílejících se na veřejné zakázce

Jméno osoby Pozice dané osoby v rámci Vztah k dodavateli
~ realizačního týmu

~ Michal Kižlin servisní technik zaměstnanec

Jitka Chmelařová
jednatelka společnosti Kardío~Line spol. s ~o.

V Brně dne 17‘ ledna 2018

~TC DiCĺ~lE


