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Přllcha Č~ 3 kupnl smlouvy

Čestně prohlášení uchazeče

Já, níže podepsaný prokurista společnosti Miele, spol. s r.o., sídlem Holandská 4,
639 00 Bmo, IČO: 18829503, DIČ: CZ18829503, Ing. Filip Pospíšek, Ppa., tímto
prohlašuji, že ml nejsou známi žádní poddodavatelé, jejichž prostřednictvím se
společnost Misie, spol. r.o. uchází o veřejnou zakázku s názvem Vybavení pro
sterilizaci — ZvýšenI kvality návazné péče v ON Kolín, část 1 — Automat mycí a
desinfekční pro operační obuv.

Ing. Filip Pospíšek, Ppa.
prokurista

V Brně dne 5.102017





EG Konformitätserk~ärung
EU Declaration of Conformity

Dokument tir.: Bl-~QM-EG-Konf-Erkí-RDG-OOí
DO~un1ent - No

[41 Herst&íer Mlelo & Cia. KG Anschríft: Carl-MieIe-SÉraf~e 29
Manufacturer D 33332 Ghterslob

~ Produktbezeichnung: ~j] R&nšgungs-Deoinfektionsgerät ~J Typonbeseichnung: PG 8527, PG 8528,
Product desknahon Washer-disin(&cior yyp~ PG 8535 PG 8536,

PG 8562, PG 8581~
PG 8582, PG 8582 CD,
PG 8591, PG 8592,
G 7823, G 7624, G7825,
G 7826. G 7831

~ Modizinpradukt dar Kiasse tib (Anhang IX, Rog& 15)
Med.cat Deuce Class fIb ‘AppendIx IX, nile 151

Warenzeichen: Miele
Trodn mock

~j~j Diase Erkiítrung wurde in aIí&nfger Verantwortung des Hersteilers ersteilt,
Thís declaration was made in solo ‚esponeib;ht}‘ ot the manufacturer
Das bezeichnet~ Produkt stirnmt mít den Vorsehriften folgendOr EuropSiseher Richtiinien tiberein:
The designated product complies with the followmg Eumpe.an Directives

Nummer: Beschreibung 11. 93/42/EWG: Richilinie Ober Mcdizinprodukte mít Anh4ngan ill

NumbOr: Tod ohne Abschnih 4Víl, IX, X, XII mít Anderungen der
J Richilinie 2037/471EG

23142/EWO Med‘c~l Device D nictiuc induCing ~nnpe IP wlhout section 4 VI: IX
IC, XII incl mc icelici directive 2007/47/EG

2011/65/EU: Richtlinie aur Beschrhnkung der Verwendung
bestimmter gefährlicher Sloffe In Elektro- und

J Eíektronikger8ten201 t/55‘~D Directive on tne rerndclion o‘ the usec1 coilwn hasardous substances
in ekictnc& and electronIc equipment

Oi~ KonformitbL mit den Richttírderi ist gegeben durch Einhaltung derfolgendern Norman:
The product meets th~ folIbwžng standards:

-larmonisierte Euroodische Nomien‘ EN 6101 0-2-40:2005 EN 980:2008
XarmcnlaedEuroneao~ EN 61326-1:2013 EN 1041:2008

EN 15883-1:2009 EN 62366:2808
EN 15883-2:2009 EN 62304:2005
EN 14971:2012 EN 50581:2012

Fi‘~i} Benannte Stolle: DQS Mecizinprodukte GmhH
boPy. August-Schanz-Slra8e 21

60433 Frankfurt am Main 0297

Ort, Datum: Btelefeld. 2015-11-Dl
Place Date

[i~i Rechtsvorbindliche
Legal slgnslure‘

‚~‚~ Leitung Prolessonat Leitung Regulatory Affairs
Retnigungssysteme ‘lead ot Pegulatc‘y Aff~,r~

Heap of Pofussionel Cleaning Systems IV. Dr Andreas Brömrneihaus
IV, Lutz Dbhnert
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Ověřený ~řekIad z německého j~~a

Miele

I Prohlášení o shodě ES

2 Dokument Č.: BI-PQM-EG-Konf-Erkl-RDG-001

4 Výrobce: Miele & Cie. KG 5 Adresa: Cari-Miele-Stra0~e 29D 33332 GOtersioh

6 Název produktu: 7.1 Dezinfektor 8 Typové označení: PG 8527, PG 8528,PG 8535, PG 8536,
PG 8562, PG 8581,
PG 8582, PG 8582 CD,
PG 8591, PG 8592,
G 7823, G 7824, G7825,
G 7826, G 7831

8.2 Lékařský produkt třídy tib (přtloha IX, pravidlo 15)

9 Ochranná známka: Miele

10 Toto prohlášen[ bylo vyhotoveno ve výlučně odpovědnosti výrobce.
Uvedený produkt souhlasí s předpisy následujících evropských směrnic:

11 Číslo: popis 11.5 93/42/EHS: Směrnice o lékařských produktech s přílohami
L Ii, bez oddílu 4, VII, IX, X, Xli se změnami směrnice
2007147/ES

11.4 2011/65/EU: Směrnice o omezení používáni některých
nebezpečných látek v elektrických a elektronických
zařizeních

12 Shoda se směrnici je dána dodržením následujících norem:

13 Harmonizovaně evropské normy:
EN 61010-2-40:2005 EN 980:2008
EN 61 326-1 :2013 EN 1041:2008
EN 15883-1:2009 EN 62366:2006
EN 15883-2:2009 EN 62304:2006
EN 14971:2012 EN 50581:2012

15.1 Notifikované místo: DQS Medizinprodukte GnibH
August-Schanz-Straf~e 21 CE 0297
60433 Frankfurt am Main

16 Místo, datum: V Bielefeldu dne 1, 11. 2015

17 Právně závazný podpis: podpis nečitelný podpis nečitelný

18 vedení odděleni Profesionální 19 vedení Regulatory Affairs
čisticí systémy
v zast. Lutz DĎhnert v zast. Dr. Andreas Brčmmelhaus
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TLUMOČNICKÁ DOLOŽKA

Jako tlumočnice jazyka německého, jmenovaná rozhodnutím Kralského soudu

v 8rně ze dne 12. 6. 1995, č.j. Spr 706/94, stvrzuji, že překlad souhlasí s textem

p~ipojené Listiny.

V překladu jsem provedla tyto opravy: /

Tlumočnkký úkon je zapsán pod poř. č. 3387 tlumočnického deníku.

Tlumočné a náhradu nákladů účtuji podle připojené likvidace na základě dokladů

Č. 3387.

VBrnědnel0 6 2O~6

ĺ

razítko a podpis




