
TECHNICKÁ SPECIFIKACE

NÁZEV VEŘEJNÉ ZAKÁZKY

Zdravotnické přístroje Rokycanské nemocnice - Intenzivní, endoskopická, transportní, operační, sterilizační a ostatní technika
ČÁST VEŘEJNÉ ZAKÁZKY

část 20 - Myčka podložních mís a močových lahví

ZADAVATEL

Název zadavatele: Rokycanská nemocnice, a.s.

Sídlo: Voldušská 750, 337 01 Rokycany IČO: 263 60 900

Statutární zástupce: Ing. Zdeněk Švanda, předseda představenstva, MUDr. Petr Hubáček, MBA, LL.M., místopředseda představenstva, Ing. Michal Filař člen představenstva

Druh VZ: dodávky Režim VZ: nadlimitní Druh řízeni: otevřené

DODAVATEL

Název dodavatele: MGVIVA a.s.

Sídlo: Křenova 438/3, 162 00 Praha 6 IČO: 17321611

Statutární zástupce: Ing. Lenka Hesová, člen správní rady Kontaktní osoba: Lea Pešková
POKYNY K VYPLNĚNÍ TECHNICKÉ SPECIFIKACE

- V souladu se ČI. 5.3 Zadávací dokumentace dodavatel vyplní tabulku níže v pravém vyznačeném sloupci. Ve druhém sloupci zleva zadavatel specifikoval parametry požadovaného přistroje, počet kusů, délku

záruky a další požadavky.

- V úvodu pravého sloupce dodavatel vybere ANO nebo NE podle toho, zda nabízený přistroj (zařízení, zboží) komplexně splňuje požadavky zadavatele. Také u každého řádku, ve kterém je v levém sloupci

stanoven požadovaný parametr, dodavatel v příslušném pravém sloupci doplní ANO nebo NE, zda je požadavek splněn a napíše konkrétní nabízený parametr (je-li to možné). V případě zatržení ,,NE" bude

dodavatelvyloučen ze zadávacího řízeni. To platil v případě, pokud některý parametr nebude vyhovovat nebo nebude objasněn.

- Dodavatel dále vyplní v pravém sloupci název nabízeného přístroje (zařízeni, zboží), sériové číslo a název výrobce. Jestliže se jedná o parametry zvláštní nebo nad stanovený minimální (příp. maximální) rozsah,

dodavatel je blíže specifikuje.

- Dodavatel je oprávněn nabídnout zboží s jinými parametry za podmínky, že se jedná o parametry objektivně lepší, resp. srovnatelně výhodnější než základní vymezení zadavatele. Méně výhodný parametr se

považuje za nesplněni požadavku, ledaže se vejde do přípustné odchylky nebo se jedná o číselný přepis, který bude objasněn.

- K doplněni specifikace dodavatel předloží v nabídce související dokumenty (výrobní listy, prohlášeni o shodě, certifikáty), požadované v této příloze, popř. v Zadávací dokumentaci. Bude-li výrobní list nebo

obdobný dokument v cizím jazyce, předloží dodavatel jeho prostý překlad v českém jazyce.

- Není přípustné měnit strukturu tabulky v této příloze. Za nesplněni zadávacích podmínek bude považováno slučováni, vypouštěni, doplňováni nebo jiná úprava stanovených položek, pokud by mohla mít za

následek neporovnatelnost nabídek.

- Zadavatel je oprávněn požadovat upřesněni a doplněni technické specifikace, kterou zpracoval dodavatel. V případě pochybnosti si může zadavatel ověřit údaje jiným způsobem, například ze strany externích

odborníků.

TECHNICKÁ SPECIFIKACE

TECHNICKÁ SPECIFIKACE ZADAVATELE VLASTNÍ SPECIFIKACE NABÍZENÉHO ZBOŽÍ OD DODAVATELE



Počet Záruka v Nabízený př/stroj/zař/zen//zbož/ komplexně splňuje požadavky
NAZEV PRISTROJE/ZARIZENÍ/ZBOZI ANO

kusu mesicich zadavatele:

1. Název: Melko Topíc
Myčka podložních mís a močových lahví 1 38

Sériové číslo: 20.3.

výrobce: meiko

Závazná specifikace zadavatele:

zařízeni volně stojící ano, volně stojící

odpad s možnosti připojeni do země/ do zdi ON 100 ANO, odpad do země ON 100

vnějšivýška maximálně 1800 mm, vnější šířka maximálně 500 mm, vnější hloubka maximálně 490 mm
ANO, 1730 x 500 x 450 mm

objem mycí komory minimálně 64 litrů ANO, 64 litrů

AD -60 až 3000 a možnost volby definice teplota l čas ANO, AD - 60 až 3000 s možnosti nastaveni (teplota/čas)

mycí komora z hlubokotažné oceli A2 ,mycí komora bez svárů a spár ANO, mycí komora A2 bez svárů a spár

nerezové provedeni vodní nádrže ANO, nerezové provedeni nádrže

minimálně 3 (tři) mycí programy ANO, 3 programy

ovládáni v českém jazyce, alfabetický displej s informacemi o fázi cyklu/průběhu cyklu se signalizaci

poruch v českém jazyce ANO, ovládáni v CZ + signalizace poruchy

funkce změkčovače vody pro zvýšeni životnosti, se zamykatelným prostorem na zásobník chemie a

možnosti nastaveni množství směsi detergentu dle potřeby v závislosti na kvalitě vody
ANOI, dle požadavku

univerzální držák pro nejběžnější sanitární nádoby, možnost výměny držáků sanitárních nádob
ANO, dle požadavků

hlučnost maximálně 50dB ANO, 48 dB

certifikát DIN EN 1717 -ochrana pitné vody ANO, DIN EN1717

minimální počet trysek 13 (nebo s počet trysek min. 11 min. 9 fixních a min. 2 rotační) ANO, 13 trysek,

2 senzory teploty v komoře, navzájem křížově kontrolované hodnoty zaručující bezpečnost dezinfekce
ANO, 2 senzory

blokováni dveří během celého mycího cyklu i při výpadku el. energie ANO, blokováni dveří v celé délce mycího cyklu včetně

výpadku,



aktivní sušeni včetně hepafiltru ANO, aktivní sušeni včetně hepafiltru

U všech číselně vyjádřených parametrů je tolerance +/- 10%. Přílohy: Technický nákres a popis přistroje MEIKO Topíc 20

V Praze dne 26.06. 2023

Zpracoval: Bc. Jan Hammer
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mCERTI FIKÁT ""°
MGVIVA a.s.

Registrováno v České republice

IČ: 17321611

Založeno na: Křenová 438/3, Praha 6, 162 00

Tento dokument potvrzuje, že se jmenovaná společnost zúčastnila našeho kurzu partnerství.

Autorizační školení
od 30/08/2022 - 01/09/2022 ve Vídni.

Byly vyučovány nás|edujÍcÍ klíčové body:

· Úprava vody

· podpultový Model M-iClean U, UPster U, Point .2

· Odsavač par Model M-iClean H, UPster H, Point .2

· GG řada UPster K, M-iQ B a K

. CDT řada Topič a Topline

Partnerství umožňuje výše uvedené společnosti instalovat, prodávat, servisovat a udržovat výše
uvedené modely Melko.

Povolení je platné do září 2023. Délka kurzu byla 3

dny.

Offenburg, 01/09/2022

Dr. Thomas Peukert Hartmut Henselmann
Generální ředitel MEIKO Vedoucí skupiny MEIKO

Group Academy

MEIKO Maschinenbau GmbH & Co. KG, EnglerstraBe 3, 77652 Offenburg, academy@meiko-global.com, www.meiko-academy.com
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.,CERTIFICATE "'"°
MGVIVA a.s.

Registered in the Czech Republic ·

ID No.: 17321611

Based: Křenova 438/3, Praha 6, 162 00

This document certifies that the individual named company participated in our partnership course

Authorization Training
from 30/08/2022 - 01/09/2022 in Vienna.

The following key points were taught:

Vjater Treatment

Undercounter Model M-iClean U, UPster U, Point .2

Hoodtype Model M-iClean H, UPster H, Point .2

GG Series UPster K, M-iQ B and K

CDT Series Topič and Topline

The Partnership enables the above mentioned Company to install, seli, service and maintain above
mentioned Melko models.

The authorization is valici until September 2023.

Course duration was 3 Days.

Offenburg, 01/09/2022

Dr. Thomas Peukert Hartmut Henselmann
CEO MEIKO Group Head of MEIKO Academy Group

MEIKO Maschinenbau GmbH & Co. KG, EnglerstraBe 3, 77652 Offenburg, academy@meiko-global.com, www.meiko-academy.com
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lňEIKO
1 Musterl Original Iiegt der Maschine bei

Sample l Original is enclosed with the machine

' EG-/EU-Konformitátserklárung
EC-/EU-Declaration of Conformity

3 Firma MEIKO Maschinenbau GmbH & Co. KG
Company EnglerstraBe 3 - 77652 Offenburg - Germany

4 Kontakt Internet: www.meiko-global.com
Contact E-mail: info@meiko-global.com

Telefon: "49(0)781/203-0

Basic UDI-DI: 4 050187 00324 SRN: DE-MF-000005536

5 Produktspezifikation Reinigungs- und Desinfektionsgerát
Product designation Washer-disinfector

6 Proci uktname MEIKO TOPIC 10
Product name MEIKO TOPIC 20

MEIKO TOPIC 40

8 Seriennummer
Serial number

9 Benannte Stelle mdc medical device certification GmbH
Notified body KriegerstraBe 6 - 70191 Stuttgart - Germany

mdc identification number 0483
MEIKO registration no. D1182200005

10 Klassifizierung nach RL 93/42/EWG, Anhang IX 11 Ila nach Regel 15
Classification according to 93/42/EEC, annex lX lla according to rule 15

12 Hiermit bescheinigen wir in alleiniger Verantwortung:
We herewith certify ať our sole responsibility

13 dass dle oben beschriebenen Produkte den Anforderungen der Richtlinien 93/42/EWG,
2007/47/EG - Verfahren nach Anhang II, Abschnitt 3 (VoIlstándiges Qualitátssicherungs-
system) - entsprechen. Die Produkte werden mít dem CE-Kennzeichen und der Kennnummer
0483 der benannten Stelle versehen.
that the products described above are in compliance with the directives 93/42/EEC, 2007/47/EC - Proceduře laici down in Annex ||, section 3
(complete quality control system). The products are CE-marked with notified body no. 0483.

14 dle Konformitát mít den Bestimmungen 2014/30/EU EMV-Richtlinie
folgender weiterer EG-Richtlinien: Electromagnetic Compatibility Directive
the conformity with the provisions of the following additional 2011/65/EU Richtlinie zuř Beschránkung der
EC Directives: Verwendung bestimmter gefáhrlicher

Stoffe in Elektro- und Elektronikgeráten
Directive on the restriction of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equipment

16 Gúltig bis 13.02.2024
Valici until

Offenburg, 15.10.2021

MEIKO Maschinenbau GmbH & Co. KG

ppa. i.V.

C €Chri~

lngo Wiegand
Leiter Produktion und Technik Verantwortliche Person fůr dle Einhaltung
COO/CTO Melko Group der Regulierungsvorschriften

Person responsible for regulatory compliance

9018929 l Update: 2021-10-15
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lňEIKO
Deutsch (cle) English (en) 6bj1rapcKvI (bg) dansk (da)

l) Original Original Opll1rlAHaj1 Original
Musterl Original liegt der Sample l Original is enclosed with O6pa3eubT l opll1rlAHajlbT e Forlag/original er vedlagt
Maschine bei the machine r1pIAjlo*eH KbM Maljjll1HaTa maskinen

2) EG-/EU-Konformitátserklárung EC-/EU-Declaration of Conformity EO/EC AeKjlapaull1A 3a EF-/EU-

cboTBeTcTBIAe overensstemmelseserklaring
3) Firma Company 0111pMa Virksomhed

4) Kontakt Contact KoHTaKT Kontakt

5) Produ ktspezifikation Product designation rlpoAyKToBa cr1eLµ1cPIAKauIAA Produ ktspecifikation

6) Produktname Product name HaIAMeHoBaHIAe Ha r1poAyKTa Produ ktnavn

7) Typ Type Tm Type
8) Seriennummer Serial number Cepll1eH HoMep Serienummer
9) Benannte Stelle Notified Body HoTIAcpIAull1paH opraH Bemyndiget organ
10) Klassifizierung nach RL Classification according to KjlacIA0IAKauIAA cbrjlacHo Klassificering iht. RL 93/42/E\NG,

93/42/E\NG, Anhang lX 93/42/EEC, annex lX AIl1peKTIABa 93/42/EMO, bilag lX
r1pIAjIo}KeHIAe lX

11) lla nach Regel 15 lla according to rule 15 lla cbrjlacHo r1paBIl1jlo 15 lla iht. regel 15

12) Hiermit bescheinigen wir in We herewith certify ať our sole C HacToALUoTo Ha co6cTBeHa Ví bekrafter hermed under
alleiniger Verantwortung: responsibility oTroBopHocT AeKjlapll1paMe: eneansvar:

13) dass dle oben beschriebenen that the products described above "ie or1111caHIATe rio-rope r1poAyKTll1 ať de ovenfor beskrevne produkter
Produkte den Anforderungen der are in compliance with the cboTBeTcTBaT Ha IA3IAcKBaHIAATa Ha opfýlder kravene i direktiverne
Richtlinien 93/42/E\NG, directives 93/42/EEC, 2007/47/EC AIApeKTIABIATe 93/42/EMO, 93/42/E0F, 2007/47/EU - bilag ||,

2007/47/EG - Verfahren nach - Proceduře laici down in Annex ||, 2007/47/EO - npoije,qypa afsnit 3 (Komplet
Anhang ||, Abschnitt 3 section 3 (complete quality control cbrjlacHo r1pIAjIo}KeHIAe ||, pa3Aej1 kvalitetssikringssystem).
(Vollstándiges system). The products are CE- 3 (umocTHa cIAcTeMa 3a kohtpoj1 Produkterne fár CE-market og
Qualitátssicherungssystem) - marked with notified body no. Ha Ka4ecTBoTo). rlpoAyKTll1Te ca identificeringsnummer 0483 for
entsprechen. Die Produkte werden 0483. cHa6AeHll1 CbC CE MapKIApoBKa lil det bemyndigede organ.
mít dem CE-Kennzeichen unci der vuleHTIA0IAKauIAoHeH HoMep 0483
Kennnummer 0483 der benannten Ha HoTIA0IAUIApaHIAA opraH.
Stelle versehen.

14) dle Konformitát mít den the conformity with the provisions cboTBeTcTBIAeTo c pa3r1opeA6111Te overholdelse af bestemmelserne i
Bestimmungen folgender weiterer of the following additional EC Ha cjleAHIATe ,qpym All1peKTIABIA Ha fdgende yderligere EU-direktiver:
EG-Richtlinien: Directives: EO:

15) Angewandte harmonisierte Applied harmonised European rlplAj1o}KeHIA xapMoHll13lApaHIA Anvendte harmoniserede
Europáische Normen Standard eBpor1eiícKIl1 cTaHAapTIl1 europaiske standarder

16) Gúltig bis Valici until Bajlll1AHo ,Ljo Gyldig tli

eesti keel (et) suomi (fi) franCais (fr) EAAqvIKá (el)
l) Originaal Alkuperáinen Original METá(ppa(jq TTpLÚTóTUTTq¢

Náidis l originaal on mašina juures Mallí l alkuperáiskappale on Modéle l L'original est fourni avec To ttpótutto l ttplútótutto
koneen ohessa la machine TTapačSÍčSETal µaCí µe Tq µqXavq

2) EŮ/EL vastavusdeklaratsioon EY-/EU- CE-/UE-Déclaration de conformité LhiÁu)(jr)C 'jUµµóp(pu)(jqC EK/EE
vaatimustenmukaisuusvakuutus

3) Ettevóte Yritys Société ETalpáa
4) Kontakt Yhteystiedot Contact ZTolXáa ETTIKoIvLÚvÍa¢
5) Tootekirjeldus Tuotteen tiedot Spécification du produit rlpočslaYpa(pq ttpo'i'óvtoC
6) Toote nimetus Tuotteen nimi Nom du produit 'Ovoµa ttpo'i'óvtoC
7) Liik Tyyppi Type Tijtto¢
8) Seerianumber Sarjanumero Numéro de série ApibµóC (JElPáC
9) Teavitatud asutus Tarkastuslaitos Organisme notifié EvTETaÁµÉvq unqµoía
10) Klassifikatsioon mááruse Luokitus direktiivin 93/42 ETY Classification selon RL 93/42/CEE, TaFlvóµr)(jr) KaTá OčSr)YÍa

93/42/EMŮ, lX Ilsa kohaselt liitteen lX mukaan Annexe lX 93/42/EOK, 1TapápTqµa lX
11) lla reegli 15 kohaselt lla sáánnón 15 mukaan lla, selon la régle 15 lla (jÚµ(pu)va pie Kolvóva 15
12) Káesolevaga kinnitame Táten vakuutamme yksin Par la présente, nous certifions Aiá tou ttc(póvtoC ETTIBEBalú)voUµE

ainuvastutajana: vastuullisena: souš notre seule responsabilité, pie aTToKÁEI(jTIKA EUBÚvq:
13) et eespool kirjeldatud tooted ettá yllá kuvatut tuotteet vastaavat que les produits décrits ci-dessus óti TOl TTpoava(pEpBÉvTa TTpo'I'óvTa

vastavad direktiivide 93/42/EMŮ, direktiivejá 93/42/ETY, 2007/47/EY sont conformes aux exigences des avTKjToIXoÚv (jTIC aTTalTň(jEIC tluv
2007/47/EŮ - protseduur || Ilsa 3. - liitteen ||, kohdan 3 (táydellinen directives 93/42/CEE, 2007/47/CE Oóqµbv 93/42/EOK, 2007/47/EK -
jao kohaselt (terviklik kvaliteedi laadunvarmistusjárjestelmá) - Procédure selon l'annexe ||, AlačSlKa(jía oUµqmva pie to
tagamise sústeem) - nóuetele. menetelmien mukaisesti. section 3 (Systéme complet 1TapápTr) µa ||, EVÓTř)TO1 3 (1T)\ňPEC
Toodetele lisatakse Tuotteissa on CE-merkintá ja d'assurance qualité). Les produits (jÚ(jTr)µa óIa(j(páÁl(jr)C TToIóTr)TaC).
C E-vastavusmárgis ja teavitatud tarkastuslaitoksen tunnusnumero portent le marquage CE et le Ta TTpo'I'óvTa óioěétouv Tř)
asutuse tunnus 0483. 0483. numéro d'identification 0483 de ořjµavoq CE Koti tov klučjikó

l'organisme notifié. api0µó 0483 Tr)C EvTETaÁµÉvr)C
UTTqpujíaC.

14) vastavus járgmiste táiendavate EŮ Tuotteet ovat seuraavien muiden la conformité avec les dispositions Tř) (jUµµóp(pu)(jr) µe TIC čsIaTágEIc
direktiivide máárustega: EY-direktiivien vaatimusten des autres directives CE tluv aKóÁoUEKA)v TTEpaITÉpu)

mukaisia: suivantes : OčSqyUv EK:
15) Rakendatud úhtlustatud Euroopa Sovellettavat harmonisoidut Normes européennes ůpapµooµEva Evapµovl(jµÉva

standardid eurooppalaiset standardit harmonisées appliquées EUpLÚTTa'I'Ká TTpóTUTTa
16) Kehtib kuní Voimassa asti: Valide jusqu'au |(jXúei élu¢



m

lňEIKO
italiano (it) hrvatski (hr) Iatviešu valoda (Iv) Iietuviy kalba (It)

l) Originale Original Orijýnáls Originalas
Modello l L'originale é fornito Predložak l original přiložen je Paraugs l oriýináls ieklauts Pavyzdys l originalas pridedamas
assieme alla macchina uredaju mašínas komplektácijá prie jrenginio

2) CE-/UE-Dichiarazione di EZ/EU lzjava o sukladnosti EK/ES atbilstíbas deklarácija EB l ES atitikties deklaracija
conformitá

3) Ditta Društvo Firma jmoné
4) Contatto Kontakt Kontaktinformácija Kontaktai
5) Specifica del prodotto Specifikacije proizvoda lzstrádájuma specifikácija Produkto specifikacija
6) Nome del prodotto Naziv proizvoda lzstrádájuma nosaukums Gaminio pavadinimas
7) Tipo Tip Tips Tipas
8) Numero di šerle Serijski broj Sěrijas numurs Serijos numeris
9) Organismo notificato Prijavljeno tijelo Pilnvarotá iestáde Notifikuotoji jstaiga
10) Classificazione secondo la direttiva Razvrstavanje prema Direktivi Klasifikácija saskajjá ar direktivu Klasifikacija pagal Direktyvos

93/42/CEE, allegato lX 93/42/EEZ, Prilog lX. 93/42/EEK, lX pielikumu 93/42/EEB lX priedq
11) lla secondo la regola 15 ll.a. prema Pravilu 15. lla saskaná ar 15. noteikumu lla pagal 15 taisyk|e
12) čon la presente certifichiamo in Ovime u vlastitoj odgovornosti Uznemoties pilnígu atbildíbu, Šiuo savo atsakomybe

esclusiva responsabilitá potvrdujemo: apliecinám: patvirtiname:
1 3) che i prodotti sopra descritti sono da gore opisani proizvodi ka iepriekš aprakstítie izstrádájumi kad aukščiau aprašyti produktai

conformi ai requisiti delle direttive ispunjavaju zahtjeve direktiva atbilst direktivu 93/42/EEK, atitinka cHrektyvtj 93/42/EE B,
93/42/CEE, 2007/47/CE - 93/42/EEZ i 2007/47/EZ - postupci 2007/47/EK prasíbám - metodei 2007/47/EB || priedo 3 skirsnio
Procedura secondo l'allegato ||, prema Prilogu ||., točka 3. (potpuni saskajjá ar || pielikuma 3. punktu (visiško kokybés užtikrinimo
sezione 3 (Sistema di garanzia sustav za osiguravanje kvalitete). (pilníga kvalitátes nodrošinášanas sistema) reikalavimus. Produktams
qualitá totale). l prodotti sono Proizvodi se označavaju CE sistěma). lzstrádájumiem tiek suteiktas CE ženklas ir
contrassegnati dal marchio CE e oznakom i identifikacijskim pieškirta CE zíme un pilnvarotás notifikuotosios jstaigos
dal numero di identificazione 0483 brojem 0483 prijavljenog tijela. iestá'des identifikácijas kods 0483. identifikavimo numeris 0483.
dell'organismo notificato.

14) la conformitá alle disposizioni delle sukladnost s odredbama sljedecih atbilstíbu šádu citu EK direktivu kittj EB cHrektyvtj reikalavirmj
seguenti ulteriori direttive CE: daljnjih ez direktiva: noteikumiem: atitikimas:

15) Nořme europee armonizzate Primijenjene uskladene europske Pieměrotie saskanotie Eiropas Taikomi darnieji Europos
applicate nořme standarti standartai

16) Valido fino a Vrijedi do Spéká lídz Galioja iki

Nederlands (ni) poIski (pI) portugués (pt) románá (ro)
l) Origineel Oryginal Original Original

Voorbeeld l origineel exemplaar Wzór l oryginal jest dolqczony do A amostra l original é fornecido Modelul l Originalul ÍnsoteSte
wordt bij de machine geleverd maszyny corn a máquina mašýna

2) EG-/EU-conformiteitsverklaring Deklaracja zgodnošci WE/UE Dec|araCáo de conformidade Dec|aratie de conformitate CE/UE
CE/UE

3) Fabrikant Firma Empresa Firma
4) Contact Kontakt Contacto Contact
5) Productspecificatie Specyfikacja produktu EspecificaCáo do produto Specificajie privind produsul
6) Productnaam Nazwa produktu Nome do produto Nume produs
7) Type Typ Tipo Tip
8) Volgnummer Numer seryjny N.° de série Numár šerle
9) Aangemelde instantie Jednostka notyfikowana Organismo notificado Autoritatea numitá
10) lndeling overeenkomstig RL Klasyfikacja zgodnie z dyrektywq C|assificaCáo de acordo corn a RL Clasificare conform Directivei

93/42/EEG, bijlage lX 93/42/E\NG, zalqcznik lX 93/42/CEE, anexo lX 93/42/CEE, Anexa lX
11) lla volgens regel 15 lla zgodnie z zasadq 15 lla de acordo corn a regra 15 lla conform regulii 15
12) Hierbij verklaren wij dat wij als Niniejszym zašwiadczamy, Ze Por este melo, certificamos sob Prin prezenta certificám sub

enige verantwoordelijk zijn ponosimy wylqcznq exclusiva responsabilidade, propria ráspundere:
odpowiedzialnošC,

13) dat de hierboven beschreven Ze opisane powyzej produkty que os produtos acima descritos faptul cá produsele descrise mal
producten voldoen aan de eisen spelniajq wymogi dyrektyw satisfazem os requisitos ďas sus corespund cerintelor
van Richtlijn 93/42/eeg, 93/42/e\ng, 2007/47/WE - Diretivas 93/42/CEE, 2007/47/CE - Directivelor 93/42/CéE,
2007/47/EG - Proceduře volgens Procedura zgodna z sekcjq 3 Procedimento de acordo corn o 2007/47/C E - Procedeu conform
bijlage ||, deel 3 (Volledig zalqcznika || (system calkowitego anexo ||, secCáo 3 (sistema Anexei ||, capitolul 3 (sistem
kwaliteitsborgingssysteem). De zapewniania jakošci). Wyroby completo de garantia de complet de asigurare a caiitá®.
producten zijn voorzien van de oznaczone sq znakiem CE i qualidade). Os produtos sáo Produsele šunt prevázute cu un
CE-markering en het numerem identyfikacyjnym portadores da marcaCáo CE e do marcaj CE Si cu numárul de
identificatienummer 0483 van de jednostki notyfikowanej 0483. número de identificaCáo 0483 do identificare 0483 al autoritátii
aangemelde instantie. organismo notificado. numite.

14) voor de overeenstemming met de Dodatkowo zgodnošC z conformidade corn as disposirjjes conformitatea cu reglementárile
voorschriften van verdere postanowieniami nastepujqcych ďas seguintes Directivas CE urmátoarelor Directive CE:
EG-richtlijnen: dyrektyw WE: adicionais:

1 5) Toegepaste geharmoniseerde Stosowane zharmonizowane Normas europeias harmonizadas Standarde europene armonizate
Europese normen normy europejskie aplicadas aplicate

16) Geldig tot Data waZnošci: Válido até Valabil páná la



m

lňEIKO
Cpr1cKvI (rs) svenska (Sv) sIovenščina (SI) espaňoi (es)

l) Opll1rlAHaj1 Original lzvirnik Original
npIAMep/opIArIAHaj1 r1pIAjlo*eH je Prov l original medfóljer maskinen Vzorec l original je přiložen strojů Muestra l original se adjunta junto
MaLLjIAHIA con la máquina

2) E3/Ey Il13jaBa o ycarjlljjeHocTIA EG-/EU-fórsákran om ES/EU lzjava o skladnosti CE-/UE-Declaración de

óverensstámmelse conformidad
3) rlpeAy3ehe Fóretag podjetje Empresa
4) KoHTaKT Kontakt Kontakt Contacto
5) Cr1euIAcpIAKaul'1ja r1poll13BoAa Produktspecifikation Specifikacija izdelka Especificación del producto
6) Ha3IAB r1poll13BoAa Produktnamn lme izdelka Nombre del producto
7) Tm Typ Tip Tipo
8) cepl'1jcKIl1 6poj Serienummer Serijska številka Número de šerle
9) rlpl'1jaBrbeHIA opraH Anmált organ Priglašeni organ Organismo mencionado
10) KjlacIA0IAKauIAja r1peMa All1peKTIABIA Klassificering enligt direktiv Klasifikacija v skladu z RL Clasificación conforme a la

93/42/EE3, řlpvmor lX 93/42/EEG, bilaga lX 93/42/EGS, priloga lX directiva 93/42/CEE, anexo lX
11) lla r1peMa r1paBIl1jly 15 lla enligt regel 15 lla po pravilu 15 lla conforme a la norma 15
12) Obiam y cor1cTBeHoj oAroBopHocTIA Ví intygar hármed pá eget ansvar: S tem potrjujemo s svojo polno Por la presente certificamos bajo

Il13jaBj"byjeMo: odgovornostjo: exclusiva responsabilidad:
13) jja rope HaBeAeHll1 r1poll13BoAll1 att ovaň beskrivna produkter da zgoraj opisani izdelki que los productos descritos

oAroBapajy 3axTeBIAMa AIl1peKTIABa uppfyller kraven i direktiven izpolnjujejo zahteve direktiv anteriormente cumplen los
93/42/EE3, 2007/47/E3 - r1ocTyr1ak 93/42/EEG, 2007/47/EG - 93/42/EGS, 2007/47/ES - requisitos de las directivas
r1peMa řlpvmory ||, cTaB 3 fórfarande enligt bilaga ||, avsnitt 3 postopek po prilogi ||, razdelku 3 93/42/CEE y 2007/47/CE -
(r1oTr1yHIl1 CIt1CTéM 3a yr1paBj"baFbe (fullstándigt (celovit sistem zagotavljanja procedimiento conforme al anexo
KBajlIATeToM). rlpoll13BoAIA cy kvalitetssákringssystem). kakovosti). lzdelki so označeni z ||, sección 3 (sistema completo de
o3Ha4eHIA o3HaKoM CE lil Hoce Produkterna fórses med CE- oznako CE in razpoznavno številko garantía de calidad). Los
1-u@py 0483 r1pll1jaBj"beHor márkningen och 0483 při priglašenem organu. productos cuentan con el marcado
opraHa. registreringsnummer 0483 fór det CE y el número de identificación

anmálda organet. 0483 del organismo mencionado.
14) ycamaljjeHocT c oApeA6aMa att bestámmelserna i nedaň skladnost z določili naslednjih la conformidad además con las

cne,qehux Aaj"bll1x E3 AIl1peKTIABa: angivna ytterligare EG-direktiv ár nadaljnjih ES-direktiv: disposiciones de las siguientes
uppfyllda: directivas de la CE:

15) rlplAMeFbeHll1 ycarjlaljjeHIA Tillámpade harmoniserade Uporabljeni harmonizirani evropski Normas europeas armonizadas
eBpor1cKIl1 cTaHAapAIl1 europeiska standarder standardi aplicadas

16) Baxu jjo: Gáller t.o.m. Veljavno do: Validez hasta

čeština (CS) magyar (hu)
l) Originál Eredeti

Vzorl originál je přiložen ke stroji Minta l Až eredeti a géphez van
mellékelve

2) Prohlášení o shodě ES/EU EK-/EU-megfelelóségi nyilatkozat
3) Firma Cég
4) Kontakt Kapcsolat
5) Specifikace výrobku Termék-specifikáció
6) Název výrobku Terméknév
7) Typ Típus
8) Sériové číslo Sorozatszám
9) Notifikované místo Bejelentett szervezet
10) Klasifikace podle směrnice Besorolás a 93/42/EGK irányelv

93/42/EHS, příloha lX lX. fúggelék szerint
11) lla podle pravidla 15 lla a 15-ÓS szabály szerint
12) Tímto potvrzujeme na vlastní Ezúton tanúsítjuk kizárólagos

odpovědnost: felelósségúnkre,
13) že výše popsané výrobky splňují hogy a ferit leírt termékek

požadavky směrnic 93/42/EHS, megfelelnek a 93/42/EGK,
2007/47/ES - postup podle přílohy 2007/47/EK irányelvek
||, oddíl 3 (kompletní systém řízeni kóvetelményeinek - ||. fúggelék, 3.
kvality). Výrobkům je přidělena bekezdés szerinti eljárás (teljes
značka CE a identifikační číslo minóségbiztosítási rendszer). A
0483 notifikovaného místa. termékeket CE-jelóléssel és až

említett hely 0483 azonosító
számával látjuk el.

14) shoda s ustanoveními a fenti eszkóz megfelel a
nás|edujÍcÍch směrnic ES: kóvetkezó, további EK-irányelvek

rendelkezéseinek:
15) Aplikované harmonizované Alkalmazott harmonizált európai

evropské normy szabványok
16) Platí do Érvényesség vége:


