Priloha €. 3 kupni smlouvy

Cestné prohlasgeni uchazede

Jé&, nize podepsany prokurista spoleénosti Miele, spol. s r.o., sidlem Holandska 4,
639 00 Brno, ICO: 18829503, DIC: CZ18829503, Ing. Filip Pospisek, Ppa., timto
prohladuji, Ze mi nejsou znami Zadni poddodavatelé, jejichz prostfednictvim se
spoleCnost Miele, spol. r.o. uchazi o vefejnou zakazku s nazvem , Vybaveni pro
sterilizaci — Zvyseni kvality navazné péle v ON Kolin, €ast 1 — Automat myci a
desinfekéni pro operalni obuv.

Ing. Filip Pospigek, Ppa.
prokurista

V Brné dne 5.10.2017






i EG - Konformititserklirung
EU - Declaration of Conformity

Dokument ~ Nr.: BI-POM-EG-Kon-Erkt-RDG-001
Document - No.

ESYR 1]

Harsteller Migle & Cie. KG @’ Anschrifi Carl-Migle-Strafie 28
HManufacturer Adsirass 3 - 33332 Gitersioh

§§_§ Produktbezeichnung: 7.1 Reinigungs-Desinfeltionsgerat @ Typenbezeichnung: PG 8527, PG 8528,
Produc! designation. Washer-disinfactor Type: PG 8535, PG 85386,
PG B362, PG 8581,
PG 8582, PG 8582 CD,
PG 8591, PG 8592,
G 7823, G 7824, G7823,
G 7828, G 7831

@ Medizinprodukt der Kiasse b (Anhang X, Regel 15}
Madieal Devce Class ik tAppandix IX, ruje 15}

; . .
;g Warenzeichen: Miele
Trade mork:

18] Disse Erklérung wurde in alleiniger Veranbwortung des Herstellers ersiefit.

This tfacleration was mads in s0io responsibillty of the marufacturer.

Das bereichnets Produkt stimmit mit den Vorsehriften folgender Europiischer Richtlinign iberein:
The designated product complies with the following Suropean Direclives:

1 gre——— . e . o .

é @ Nummer: Beschralbung 11 §{ GRLZIEWG: Richtlinie ber Medizinprodukte mit Anhangen LUl

? Nurmber: Text ohne Ahschnit 4, VI, X, X, XH mit Anderungsn der

i Richitlinie 2007/47/ECG

i §3HMM2IEWG: IMetical Device Directive including annax 11 without sention 4 VIL X,
; 3 X0 ingl. modification direstive 20DT/8TIEC

ey

2011I65/EU: Richtlinie zur Baschrinkung der Verwendung
bestimmter gefahriicher Stoffe in Blekiro- und

Elekironikgerdten
20T UBEEL: Ditective on the resiiction of the use of cenain hazardous substances
in elecincal and elpctronic equigmeant

&

Die Konformit#it mit den Richtlinien ist gegeben durch Einhaltung der folgenden Normen:
The product meets the following standards:

Harmonisierte Eurapdische Normen;  EN 61010-2-40:20056 EN 880:2008
EN §1326-1:2013 EN 1041:2008

Harmonisad Europsan Sandards’

EN 15883-1:2008 EN 62366:2008
EN 15883-2:2009 EN 62304:2005
EN 14971:2012 EN 50581:2012
[15.1 Benannte Stelle: DQS Mecdizinprodukte GmbH
| SMRw——

Notified body: August-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt am Main

0297

@ Ort, Datum: Bielefeld. 2015-11-01
Place, Date.

[17] Rechtsverbindiiche Unterschrift

Lege signature”

fml . .
113 Leitung Professional 1@ Leitung Reguiatory Affairs
Reinigungssysteme ) Head of aegufafcz}_» Affairs
Read of Profassional Cleaning Systems i V. Dr. Andrsas Brommelhaus

iV, Lutz Dohnert




Oveéieny preklad z ndmeckého jazvka

Miele
1 Prohlaseni o shodé ES
2 Dokument €. BI-POM-EG-Konf-Erkl-RDG-001
4 Vyrobee: Miele & Cie. KG 5 Adresa: Carl-Miele-Stralte 29
D - 33332 Gltersloh
6 Nazev produkiu: 7.1 Dezinfektor 8 Typové oznaceni: PG 8527, PG 8528,

PG 8535, PG 8536,

PG 8562, PG 8581,

PG 8582, PG 8582 CD,
PG 8591, PG 8582,

G 7823, G 7824, G7825,
G 7826, G 7831

8.2 Lékarsky produkt tridy Hb (pffloha IX, pravidio 15)

9 Ochranna znamka: Miele

10 Toto prohlasenl bylo vyhotoveno ve vylucné odpovédnosti vyrobee.
Uvedeny produkt souhlasi s pfedpisy nasledujicich evropskych smernic:

11 Cislo: popis 11.5 93/42/EHS: Smérnice o lékafskych produktech s piflohami
I, I, bez oddilu 4, VI, IX, X, Xl se zmé&nami smérnice
2007/47/ES
11.4 2011/65/EU; Smérnice o omezeni pouZivéni nékterych
nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich
12 Shoda se smérnici je dana dodrzenim nasledujicich norem:

13 Harmonizované evropske normy:

EN 61010-2-40:2005 EN 980:2008
EN 61326-1:2013 EN 1041:2008
EN 15883-1:2009 EN 62366:2008
EN 15883-2:2009 EN 62304:2008
EN 14971:2012 EN 505681:2012
15.1 Notifikované misto: DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralte 21 CE 0287
60433 Frankfurt am Main
16 Misto, datum: V Bielefeldu dne 1. 11. 2015
17 Prévné zavazny podpis. podpis necitelny podpis necitelny

18 vedeni oddaleni Profesionaini 18 vedeni Regulatory Affairs
gistici systémy
v zast. Lutz Déhnert v zast. Dr. Andreas Brommelhaus
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnice jazyka némeckého, jmenovand rozhodnutim Kraiského soudy
v Brné ze dne 12. 6. 1995, C.. Spr 706/94, stvrzuji, Ze piekiad souhlasi s textem
piipojené listiny.

V prekladu jsem provedla tyto opravy: /

TlumoCnicky Gkon je zapsan pod pof. €. 3387 tlumotnického deniku.

Tlumocné a ndhradu nakladl Gétuji podie pfipojené likvidace na zéklade cokladd

. 3387,

V Brné dne 10. 6. 2016
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i
razitko a podpis







