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Kupní smlouva 
uzavřená dle ust. 2079 a násl. zák. č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku 

Kupující: Oblastní nemocnice Kolín, a.s., nemocnice Středočeského kraje 
Se sídlem: Zižkova 146, 28002 Kolín III. 
lČ: 272 56 391 
DIČ: CZ 272 56 391 
Zastoupený: MUDr. Petrem Chudomelem, MRA - předsedou představenstva a Mgr. Ivetou Mikšíkovou - 
místopředsedkyni představenstva. 
Bankovní spojeni: Komerční banka a.s. - pobočka Kolín 
č. účtu: 8138-151/0100 
Společnost je zapsána v Obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, dne 21. června 2005, oddíl 
B, vložka 10018. 

na straně jedné (dále jen ‚kupující") 

Prodávající: MIELE, spol. s.r.o. 
Zapsán: v obchodním rejstříku vedeném Krajským soudem v Brně v oddíle C, vložce 1790 
Se sídlem: Holandská 4 Brno, PSČ 639 00 
IČ: 18829503 
DIČ: CZ18829503 
Zastoupený: Olgou Suthe - Head of Sales Professional CZSLSK 
Bankovní spojeni: ČSOB, a.s. 
č. účtu: 3239033/0300 
ID datové schránky: gu7mpaX 

na straně druhé (dále jen „prodávající') 

prodávající a kupující dále také jako „smluvní strany 
nebo jednotlivě jako „smluvní strana" 

tímto uzavírají tuto kupní smlouvu v souladu s ustanovením 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský 
zákoník, v platném a účinném znění (dále jen ‚občanský zákoník") jako výsledek zadávacího řizení na realizaci 
Části 3 „Mycí a dezinfekční automat" nadlimitní veřejné zakázky nazvané „Vybavení operačních sálů očního 
odděleni - Pavilon „E" (dále jen „veřejná zakázka" 

I. Předmět smlouvy 

1. Předmětem této smlouvy je závazek prodávajicího odevzdat kupujícímu I kus myciho a dezinfekčního 
automatu pro operační sály, pořizovaného v rámci vybavení nově zrekonstruovaného očního oddělení pavilonu 
‚E' Oblastní nemocnici Kolín, as., nemocnice Středočeského kraje. (dále Jen „zařízení" nebo ‚předmět plnění") 
dle technické specifikace uvedené v přiloze č. 1 této smlouvy ‚Technická specifikace předmětu plněn' vč. 
oceněni jednotlivých položek vstupujících do dodávky zařízení vč. požadavků na technologickou a stavební 
připravenosť' a umožnit kupujícímu nabýt k zařízeni vlastnické právo. 

2. Součástí dodávky předmětu plnění je vedle zařízení také kompletní příslušenství, montáž zařízení, uvedeni 
zařizení do provozu s předvedením funkčnosti, instalace, instruktáž obsluhy a seznámeni obsluhy s riziky 
spojenými s používáním zařízeni, dále včetně zajištění přepravy do místa určení, poskytováni bezplatného 
záručního servisu po dobu trvání záruky, likvidace obalů a odpadu, předání dokumentace a návodu na obsluhu 
v českém jazyce lX v elektronické podobě a lX vtištěné podobě, předáni prohlášeni o shodě (CE certikát) 
vtištěné i elektronické podobě, předáni osvědčení servisního technika a předáni certifikátu osoby provádějící 
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instalaci a provedeni instruktáže obsluhy zařízeni a seznámeni obsluhy $ dziky spojenými s používáním 
zařízeni při dodání zařizení (vč. vyhotovení protokolu o instruktáži obsluhy a seznámeni s riziky) a předáni 
katalogu souvisejicího spotřebního materiálu a cenové nabídky na nejprodávanější spotřební matedál. 

3. Součásti předmětu plněni jsou také veškeré potřebné licence 8W nezbytné pro užíváni a provoz zařizení, ato 
min. v rozsahu uvedeném v zadávací dokumentaci veřejné zakázky, zejména v části 3 ‚Technická specifikace 
předmětu plněni", a v příloze č. 1 této smlouvy ‚Technická specifikace předmětu plnění vč. Ocenění jednotlivých 
položek vstupujících do dodávky zařízení vč. Požadavků na technologickou pflpravenost'. 

4. Součásti předmětu plněni je rovněž poskytnuti služby v podobě vyškolení osob vrchní nebo staniční sestry a 
primáře očníhooddělení kupujícího pro výkon funkce školiteleza účelem provádění instruktáže obsluhyzařizeni 
a seznámení obsluhy zařízeni s riziky spojenými s použivánim zařízení pro další osoby ve smyslu zákona č. 
375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro. Poskytnutí 
této služby bude prokázáno zajištěním vystaveni příslušného certifikátu školitele pro osoby vrchní a staniční 
sestry očního odděleni a primáře očního odděleni kupujícího dokládajícího získáni kvalifikace školitele. 

5. Prodávající se zavaze, že veškerou dokumentaci, vč. Protokolu o instruktáži obsluhy a seznámení obsluhy 
zařízení s riziky spojenými s používáním zařízení, Certifikátu dokládajícího získáni kvalifikace školitele 
pro osoby vrchní nebo staniční sestry a primáře očního odděleni kupujícího, dokladu o likvidaci obalu a odpadu 
a katalogu souvisejiciho spotřebního materiálu vč. cenové nabidky na nejprodávanější spotřební materiál 
kupujícímu předá nejpozději při předáni zařízeni. Prodávajíci je dále povinen zajistit předáni potřebných 
licenčních klíčů k 8W k zařízeni kupujícímu bud vtištěné podobě, nebo elektronicky, případně prostřednictvím 
bezplatného portálu. Součásti předmětu plněni je tedy také instalační médium CD/DVD nebo zajištěni a 
umožnění přístupu na portál, odkud lze kdykoliv bezplatně stáhnout obsah/obraz těchto médií v přislušném 
formátu. 

6. O předáni zařízení bude vyhotoven zápis (předávací protokol), který bude dokladem o splnění článku I. bodu 
1.-S. této smlouvy. Ph podpisu předávacího protokolu prodávající předá kupujícímu také (i) dodací list a (ü) 
záruční list s uvedením délky záruční doby. 

7. Zařízeni musí být nové, nepoužité, nerepasované, nepoškozené, plně funkční, v nejvyšší jakosti poskytované 
výrobcem zboží a spolu se všemi právy nutnými k jeho řádnému a nerušenému nakládání a užívání kupujícím. 

8. Prodávající prohlašuje, že předmět plněni dle této smlouvy je zcela v souladu s požadavky kupujícího 
uvedenými v zadávací dokumentaci na veřejnou zakázku, a že je výlučným vlastnikem zařízení, že na zařizení 
neváznou žádná práva třetích osob a že není dána žádná překážka, která by mu bránila se zařízením podle 
této smlouvy disponovat a převést na kupujíciho vlastnické právo k zařizení. Prodávající prohlašuje, že zařízeni 
nemá žádné vady, které by bránily jeho použití ke sjednaným či obvyklým účelům. Prodávajici prohlašuje, že 
předmět plnění (zařízení) splňuje veškeré požadavky vyplývající z nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(EU) 2017/745 (dále jen „nařízení o zdravotnických prostředcích') a nařízeni Evropského parlamentu a Rady 
(EU) 2017/746 (dále jen ‚nařizeni o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro") a zákona č. 375/2022 
Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (dále jen ‚zákon o 
zdravotnických prostředcích') a zavazuje sev souvislosti s dodávkou zařízeni splnit veškeré povinnosti z těchto 
předpisů vyplývající, pokud je to ve vztahu k předmětu plněni relevantní. 

9. Kupující se zavazuje zařízeni převzít a zaplatit prodávajicímu níže uvedenou kupni cenu. 
10. Prodávající se zavazuje volit v rámci dodávky předmětu plnění dle této smlouvy a plněni dalších povinností dle 

této smlouvy takové metody a pracovní postupy, jimiž naplní požadavky na sociálně odpovědné chováni 
(například bude poskytovat rovné pracovní přiležbsti, možnosti sociálniho začleněni, a zohledni další sociálně 
relevantní hlediska), dále požadavky na environmentálně odpovědné jednáni (například zohlední dopady 
činnosti na životni prostředí, trvale udržitelný rozvoj, životní cyklus dodávky a případně dalši environmentálně 
relevantní hlediska spojená s dodávkou předmětu plnění a jeho užíváním ze strany kupujícího, a požadavky na 
inovace (vč. Implementace nového nebo značně zlepšeného produktu, služby nebo postupu související 
s předmětem plnění). 

II. Kupní cena 

1. Kupní cena za splněni této smlouvy prodávajícím je sjednána v souladu s cenou, kterou prodávající nabídl 
v rámci zadávacího řízeni na veřejnou zakázku k Části 3. 

2. Kupní cena za splnění této smlouvy činí: 633.952,61,- Kč bez DPH, tj. 767.082,66 - Kč vč. 21 % DPH. 
3. Kupní cena včetně DPH je sjednána jako závazná a nejvýše přípustná. Kupní cena včetně DPH muže být 

měněna pouze v souvislos se změnou výše celních poplatku a/nebo se změnou daňových předpisu ohledně 

Stránka 2 zlO 



• Q B L A $ T N 

NEMOCNICE KOLIN 
akciová společnost 

daně z přidané hodnoty (DPH> mající prokazatelný vliv na cenu předmětu plněni. Z jakýchkoliv jiných důvodů 
nesmí být nabídková cena měněna. 

4. V kupní ceně jsou zahrnuty veškeré náklady prodávajícího nezbytné pro řádné a včasné splnění celého 
předmětu této smlouvy, a to zejména clo, přeprava do místa určeni, montáž a instalace, uvedeni do provozu, 
likvidace odpadu a obalů a instruktáž příslušných zaměstnanců, tj. techniků kupujícího a obsluhujícího 
personálu (včetně opakováni instruktáže a seznámení s riziky dle článku VII. odst. 8 této smlouvy), potřebné 
doklady ke zboží, vstupní validace, a záruční servis a pravidelné bezpečnostní technické kontroly v souladu s 
pokyny výrobce, zákonem o zdravotnických prostředcích, případně dle jiného právního předpisu, který tento 
zákon může nahradit, a jinými právními předpisy, pokud se jedná o zdravotnickou techniku dle zákona o 
zdravotnických prostředcích, nebo pravidelné revize/prohlídky/validace/zkoušky/kalibrace/ověřeni 
v požadovaném intervalu (pokud jsou pro správnou funkci zařízení výrobcem či servisní organizací či právnimi 
předpisy nařízeny nebo doporučeny), včetně měněných náhradnich dilů, vše včetně vystaveni protokolu a 
případný update software, to vše po dobu zámky bez povinnosti kupujícího platit prodávajícímu nad rámec 
sjednané kupní ceny. Uplata za používáni softwaru (za poskytnutí neomezených licenci k software a firmware) 
poskytnutého s hardwarovou částí předmětu plnění je obsažena v kupní ceně předmětu plnění. 

III. Platební podmínky 

1. Kupujici se zavazuje zaplatit prodávajícímu kupní cenu bezhotovostním převodem na bankovní účet 
prodávajícího uvedený v této smlouvě na základě daňového dokladu (faktury) vystaveného prodávajícím po 
protokolárním předání plně funkčního zařízení bez vad a nedodělku prodávajícím kupujícímu, a jeho převzetí 
kupujícím. Kopie protokolu o předáni zařízeni kupujicímu podepsaného ze strany kupujícího musí být připojena 
jako příloha daňového dokladu (faktury). Splatnost daňového dokladu (faktury) činí 30 dnů od jeho 
prokazatelného doručeni kupujícímu. 

2. Prodávající se touto smlouvou zavazuje, že jím vystavený daňový doklad (faktura) bude obsahovat všechny 
náležitosti řádněho daňového dokladu dle platné právní úpravy a této smlouvy a zároveň text: „Fakturace v 
rámci projektu „Rekonstrukce objektu SO 05 - pavilon „E«, spolufinancovaného z rozpočtu Středočeského 
kraje". 

3. V případě, že daňový doklad (faktura) nebude mít odpovídající náležitosti popř. přílohy, je kupující oprávněn 
zaslat jej ve lhůtě splatnosti zpět prodávajícímu k doplnění, aniž se tak dostane do prodlení se splatností. 
Duvody vrácení sdělí kupující prodávajícímu písemně zároveň s vráceným daňovým dokladem (fakturou). 
V závislosti na povaze závady je prodávající povinen daňový doklad (fakturu) včetně jeho příloh opravit nebo 
vyhotovit nový. Lhuta splatnosti počíná běžet znovu Od opětovného doručení náležitě doplněných či opraveného 
daňového dokladu (faktury). 

4. V případě prodlení kupuj'cího s úhradou kupní ceny je prodávající oprávněn požadovat po kupujícím zaplacení 
úroku z prodlení ve výši 0,01% z dlužné částky za každý den prodlení. 

5. Prodávající prohlašuje a svým podpisem této smlouvy kupujícího ujišťuje, že není nespolehlivým plátcem daně 
ve smyslu zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů (dále Jen ‚Zákon o 
DPH'), a že proti němu není vedeno řízení o zápis do evidence nespolehlivých plátců daně ve smyslu Zákona 
O DPH, a zahájeni takového řízeni prodávajícímu nehrozí. Prodávající je povinen neprodleně kupujícímu 
písemně oznámit jakoukoliv změnu týkající se skutečnosti, že prodávající není nespolehlivým plátcem daně. 
Stane-li se prodávající nespolehlivým plátcem má kupující právo jednat dle 109a Zákona o DPH a uhradit 
správci daně daň za prodávajícího, přičemž takto uhrazená částka daně se započítá na úhradu závazku 
kupujícího dle této Smlouvy. Stane-li se prodávající nespolehlivým plátcem, pak kupujícímu vznikne povinnost 
zaplatit prodávajícimu částku odpovídající DPH z jím vystaveného daňového dokladu jenom v případě, že 
prodávající nade vši pochybnost prokáže její zaplaceni svému správci daně. 

6. Prodávající prohlašuje, že jeho účet uvedený v záhlaví této smlouvy je jeho účtem jako poskytovatele 
zdanitelného plněni dle Zákona o DPH, který je správcem daně zveřejněn způsobem umožňujícím dálkový 
přistup, a zavazuje se zajistit, že tomu tak bude také ke dni vystaveni daňového dokladu (faktury) na kupní 
cenu předmětu plnění a také ke dni provedení úhrady kupní ceny kupujícím; v opačném případě nebude 
kupující v prodlení v důsledku neprovedení platby kupní ceny do doby, než prodávající zjedná nápravu a 
písemně o tom vyrozumí kupujícího. 

IV. Termín plněni 
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1. Prodávající se zavazuje odevzdat zařízení kupujícímu dle podmínek sjednaných v či. V. této smlouvy nejpozději 
do osmi (8) týdnů Od data uzavřeni této kupní smlouvy. Prodávající nejpozději současně s předáním zařízení 
splní další své povinnosti dle této smlouvy (instalaci zařízeni, uvedeni do provozu s předvedením funkčnosti, 
instruktáž personálu kupujícího, likvidace obalů a odpadu, předání požadovaných pisemností, atd.). Sděleni o 
podpisu této smlouvy ze strany kupujícího bude prodávajícímu zasláno prostřednictvím elektronického nástroje 
kupujícího Tender arena a současně prostřednictvím datové schránky. Prodávající se zavazuje zajistit a 
zachovat možnost pjímání komerčních datových zpráv do své datové schránky. 

2. Kupující si vyhrazuje právo na posunuti terminu realizace předmětu plnění veřejné zakázky z důvodů na jeho 
straně. Prodávajícímu z takového posunu nemůže vyplývat právo na účtování jakýchkoliv smluvních pokut, 
navýšeni cen či náhrad Škod. Toto právo si kupující vyhrazuje vzhledem k nutnosti zajištění koordinace dodávky 
zařizení a dokončení stavebních prací nutných pro instalaci zařízeni. Objektivním důvodem pro posun termínu 
zahájení plnění ze strany kupujícího je považován především stupeň dokončeni stavebních prací Pavilonu ME 
aktuální k předpokládanému datu ukončeni zadávacího řízení na dodávky předmětu plnění této veřejnézakázky 
s nutností zohledněni náročnosti na technickou a stavební připravenost. 

V. Místo a způsob plnění 

1. Zařízeni bude předáno, jeho montáž a instalace a uvedení do provozu bude provedeno v nově 
zrekonstruovaných prostorech očního oddělení - Pavilon „E", Oblastní nemocnice Kolín, a.s. nemocnice 
Středočeského kraje na adrese: Žižkova 146, Kolín III, RSČ: 280 02. 

2. Prodávající navrhne kupujícimu přesný termín předání zařízení, ato písemně tak, aby zpráva o navrhovaném 
termínu odevzdání byla doručena kupujícímu nejméně osm (8) dnů před navrhovaným terminem odevzdáním 
zařízeni. Kupující je oprávněn požadovat, aby prodávající odevzdal zařízení v místě plněni a uvedl jej do 
provozu v jiný než navrhovaný den, a to i v den pracovního volna nebo v jiný den a v čase stanoveném 
kupujícím; prodávající je povinen takové žádosti vyhovět. 

3. Kontaktními osobami a odpovědným zaměstnancem kupujícího je pro účely této smlouvy určena 

4. Kontaktní osobou prodávajícího je pro účely této smlouvy určen 

5. Prodávající je současně povinen předem sdělit kupujícímu, které vybavení je nutné pro instalaci mít pňpravené 
v místě dodání zařízeni a jaký způsob součinnosti odkupujícího očekává k úspěšné instalaci zařízeni a 
instruktáži příslušných osob. 

6. Kupující se zavazuje poskytnout včas veškeré potřebné vybaveni nutné pro instalaci zařízeni a potřebnou 
součinnost při instalaci a instruktáži dle pokynů prodávajícího. Nemožnost provést instalaci z duvodu 
nedostatečné připravenosti pracoviště kupujícího má za následek prodlouženi doby plněni uvedené v či. IV. 
této smlouvy na dobu nezbytnou k vyřešení všech nedostatku. 

7. Dodávka se považuje podle této smlouvy za splněnou, pokud: 
- zařízení bylo řádně předáno a převzato bez vad včetně příslušné dokumentace a všech dokumentů 

způsobem uvedeným v této smlouvě, 
- zařízení bylo po montáži instalováno na určené místo, prodávajícím byla provedena konfigurace zařízení a 

předvedena jeho kompletnost a funkčnost, 
- byla provedena instruktáž obsluhy a seznámení obsluhy zařízení s riziky spojenými s používáním zařízení, 

tj. techniků kupujícího a obsluhujícího personálu, dle zákona o zdravotnických prostředcích vč. vystavení 
odpovídajícího protokolu o instruktáži obsluhy, 

- byla poskytnuta služba spočívající ve vyškolení osob vrchní nebo staniční sestry a primáře očního oddělení 
kupujícího a vystaven pro tyto osoby certifikát dokládající získání kvalifikace školitele. 

8. Nesplnění jakéhokoliv požadavku či podmínky (specifikace) uvedeného v zadávací dokumentaci na veřejnou 
zakázku se vždy považuje za podstatnou vadu zařízeni. 

9. Vlastnické právo k zařízeni přechází z prodávajícího na kupujícího okamžikem převzetí zařízeni kupujícím. 
Kupující není povinen převzít zařízení či jeho část, pokud je zařízení (či jeho část) poškozeno nebo jinak 
nesplňuje podmínky dle této smlouvy včetně podmínek uvedených v zadávací dokumentaci veřejné zakázky. 
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10. Po předáni zařizeni, po provedeni instalace a kongurace zařízení a po ověřeni jeho funkčnosti bude kupujícím 
a prodávajícím vyhotoven a podepsán předávací protokol, který bude obsahovat níže uvedené náležitosti: 
a) označení dodaciho listu/předávacího protokolu a jeho číslo, 
b) název a sídlo prodávajicího a kupujícího, 
c) číslo této kupní smlouvy, 
d) označeni dodaného a nedodaného zařízeni a jeho množství a výrobní číslo, 
e) datum dodání, instalace a instruktáže personálu, 

stav zařízeni v okamžiku jeho předáni a převzetí, 
g) jiné náležitosti důležité pro předání a převzetí dodaného zařízení. 
Jako přílohy předávacího protokolu budou připojeny (i) dodací list a (ii) záruční list s uvedením délky záruční 
doby. 

11. Předávací protokol podepíši a opatři otisky razítek oprávněni zástupci obou smluvních stran, tj. statutární 
orgány nebo zaměstnanci či osoby, které budou pověřeny příslušným vedoucím zaměstnancem (statutárním 
orgánem> k realizaci tohoto smluvního vztahu, zejména na základě plné moci, interním předpisem apod. Takto 
opatřený předávací protokol slouží jako doklad o řádném předáni a převzetí zařízení. 

12. Prodávající je povinen dodat, instalovat a uvést zařízení do provozu bez omezení provozu nemocnice, přičemž 
v tomto ohledu je prodávajíci povinen se řídit pokyny kupujícího a provést veškerá případná opatření 
požadovaná kupujícím, vč. opatření k omezení hluku, prašnosti případně dalších vlivů na provoz nemocnice. 
Prodávající je také povinen přizpůsobit svou činnost požadavkům očního oddělení kupujícího. 

Vl. Poddodavatelé prodávajícího 

1. Prodávající se zavazuje při poskytování předmětu plnění využít výhradně poddodavatele, kteří jsou uvedeni 
v přiloze č. 2 této smlouvy Seznam poddodavatelů". Poddodavatelé jsou povinni plnit ty části plněni, které 
specifikuje příloha č. 2 smlouvy, ato plně v souladu s podmínkami této smlouvy. Prodávající však odpovídá za 
plnění svých závazků podle této smlouvy bez ohledu na to, že k jejímu plnění bude užívat poddodavatele, ato 
včetně plné odpovědnosti za vznik škody způsobené poddodavateli. 

2. Výměna kteréhokoli z poddodavatelů uvedených v příloze č. 2 této smlouvy je možná Jen s předchozím 
písemným souhlasem kupujícího, který svůj souhlas nebude bezdůvodně odpírat či zdržovat. Za důvod 
k odepřeni souhlasu se však považuje, pokud má jít o výměnu poddodavatele, pomocí kterého prodávající 
prokazoval v zadávacím řízení na veřejnou zakázku kvaliflkaci a prodávající neprokáže způsobem stanoveným 
pro prokazování kvaliflkace v zadávacím řízeni na veřejnou zakázku, že nový poddodavatel splňuje kvalifikaci 
minimálně v rozsahu, v němž ji v zadávacím řízení na veřejnou zakázku prokázal původní poddodavatel; 
kupující je rovněž oprávněn odepřít souhlas s výměnou poddodavatele tehdy, pokud navrhovaný nový 
poddodavatel podal v zadávacím řízení na veřejnou zakázku vlastní nabídku nebo je subjektem, který již 
poskytoval kupujícímu služby, na jejichž základě vznikla kupujícímu škoda nebo pokud měl kupující k takto 
poskytovaným službám námitky související s kvalitou, rozsahem či účtováním služeb. Kupující je také oprávněn 
požadovat výměnu poddodavatele, pokud tento prokazatelně přispívá k vadnému poskytování předmětu plněni 
a prodávající je povinen této žádosti vyhovět. 

3. Porušení jakékoli povinnosti dle tohoto článku prodávajícím opravňuje kupujícího k odstoupení od této smlouvy. 

Vll.Záručni podminky 

1. Prodávající poskytuje kupujícímu záruku za jakost zařízeni spočívající vtom, že zařízeni, jakož i jeho veškeré 
části i jednotlivé komponenty, bude po záruční dobu bez vad a způsobilé pro použiti k ujednaným, případně 
jinak obvyklým účelům a zachová si ujednané, případně jinak obvyklé vlastnosti. 

2. Záruční doba se sjednává v délce 24 (dvaceti čtyř) měsíců ode dne převzetí zařízení v rozsahu dle této smlouvy 
kupujícím. 

3. Záruční servis bude prodávající provádět bezplatně. Po dobu záručni doby provede prodávající dále sám nebo 
na vlastni náklad zajistí dálkovou podporu a diagnostiku zařízení, provedení pravidelných bezpečnostně 
technických kontrola elektrických revizí v souladu s pokyny výrobce a právními předpisy vč. Zákona č. 375/2022 
Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (případně dle jiného 
nově vydaného právního předpisu který nahradí uvedený zákon) pokud se na předmět plnění tento předpis 
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vztahuje, nebo pravidelné prohlídky/zkoušky/validace/kalibrace/ověření (pokud jsou pro správnou funkci 
zařízení výrobcem či servisni organizaci nařízeny nebo doporučeny, včetně měněných náhradních dílů), ‚ vše 
včetně vystaveni protokolu, případný update softwaru a zajištění dálkové podpory a diagnostiky, to vše po dobu 
trváni záruční doby bez povinnosti kupujícího platt prodávajícímu nad rámec sjednané kupní ceny. Prodávající 
prokazatelně písemně vyvolá jednáni o terminu provedeni pravidelných technických prohlídek, elektrických 
revizi, prohlídky/zkoušky/validace/kalibrace/ověřeni minimálně 1 měsíc před uplynutím termínu platnosti 
stávající prohlídky/zkoušky/validace/kalibrace/ověření. Termín bude stanoven na základě vzájemné dohody ve 
lhutě uvedené v tomto bodu výše. Vady musí kupující uplatnit u prodávajícího do konce záruční doby. 

4. V případě výskytu záruční vady je prodávajíci povinen nastoupit na odstraněni vady do 96 pracovních hodin od 
nahlášeni vady, ato v místě instalace či umístění zařízeni v pracovn'ch dnech v době Od 7:00 do 15:30 hodin. 
Prodávající je povinen bezplatně odstranit záruční vadu v pracovrťch dnech nejpozději do 96 hodin od nástupu 
na opravu, v případě, že potřebné náhradní díly jsou na skladě prodávajícího nebo kupujícího. V případě, žeje 
nutné dodat náhradní díly ze zahraničí, je prodávaj'cí povnen bezplatně odstranit záruční vadu v pracovních 
dnech nejpozději do 216 hodin Od nástupu na opravu. 

5. Kupující má právo na úhradu nutných nákladu které mu vznikly v souvislosti s uplatněním práv z vad. 
6. Za záruční vady nebudou považovány ty vady které byly zpusobeny nesprávnou obsluhou nebo údržbou 

zařizení nebo úmyslným poškozen'm zařízeni kupujícím nebo nepovolanou osobou, případně jakýmikoli jinými 
zásahy, jednáními nebo skutečnostmi nastalými na straně kupujícího. Odstranění takto zjištěných vad bude 
provedeno za úplatu, přičemž ohledně lhut pro nastoupení na odstranění vady a lhůt pro odstraněni vady platí 
obdobně lhůty uvedené v odst. 4 tohoto článku. 

7. Je-li vadné plněni podstatným porušením této smlouvy, má kupující dle své volby právo na odstranění vady 
dodáním nového zařízení bez vady nebo dodáním chybějícího zařízení, na odstranění vady opravou zařízení, 
na přiměřenou slevu nebo na odstoupení Od této smlouvy. 

8. V pruběhu záruční doby je prodávající povinen na výzvu kupujícího provést další bezplatnou instruktáž obsluhy 
zařízeni obsluhy a seznámení obsluhy s riziky spojenými s používáním zařízení v místě sídla kupujícího, a to 
s opakováním 2x ročně. 

VIII. Odstoupení od smlouvy 

1. Kterákoliv smluvní strana může od této smlouvy odstoupit pokud zjistí podstatné poruše« této smlouvy 
druhou smluv« stranou. 

2. Pro účely této smlouvy se za podstatné porušeni smluvních povinností považuje takové porušeni, u kterého 
smluvní strana porušující smlouvu měla nebo mohla předpokládat, že při takovémto porušení smlouvy, 
s přihlédnutím ke všem okolnostem, by druhá smluvní strana neměla zájem smlouvu uzavřít; zejména: 
- prodlení s úhradou kupní ceny nebo jeji části, které trvá i po opakované výzvě s upozorněnim na toto 

prodlení po dobu delší 45 kalendářních dnů; 
- prodlení prodávajícího s dodáním předmětu plněni nebo jeho části dle této smlouvy delším než dva (2) 

týdny; 
- zařizení nebude možné kupujícím během záruční doby užívat po dobu delší 30 kalendářních dnů; 
- jestliže prodávajici ujistil kupujícího, že zařízení má určité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujícím 

výslovně vymíněné, anebo že nemá žádné vady, a toto ujištění se následně ukáže nepravdivým; 
- nemožnost odstraněni vady dodaného zařízeni; 
- nedoložení dokladu o uzavřeni pojištění podle článku IX. odst. 4 této smlouvy; 
- v případě, že se kterékoliv prohlášeni prodávajícího uvedené v této smlouvě ukáže jako nepravdivé; 
- zahájení insolvenčního řízeni vůči prodávajícímu před dodáním zařízeni kupujícímu. 

3. Odstoupení od této kupní smlouvy musí mít písemnou formu, musí v něm být přesně popsán duvod 
odstoupení, a musi být podepsáno odstupující smluvní stranou, jinak je odstoupeni od této kupní smlouvy 
neplatné. Tato smlouva zaniká ke dni doručeni oznámeni odstupující smluvní strany o odstoupeni druhé 
smluvní straně. V případě odstoupeni Od smlouvy je prodávající povinen převzít zařízení v místě jeho 
instalace u kupujícího a na vlastní náklady provést nebo zajistít jeho demontáž a odvoz, a uhradit související 
přepravní a jiné náklady, a to v termínu určeném kupujicim. 

4. Odstoupeni Od této smlouvy se nedotýká práva na náhradu škody vzniklého z porušení smluvní povinnosti, 
práva na zaplacení smluvní pokuty a úroku z prodleni, ani ujednání o způsobu řešeni spori a volbě práva. 

5. Kupující je oprávněn dle své volby odstoupit Od této smlouvy i jen částečně ve vztahu k tornu zařízení resp. 
té položce předmětu plnění, ve vztahu ke které je dán duvod pro odstoupeni od této smlouvy nebo s ohledem 
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na požadavek na zajištěni plné kompatibility všech zařízeni ve vztahu k této smlouvě jako celku (tedy ve 
vztahu k celému předmětu plněni). 

IX. Odpovědnost za škodu 

1. Prodávající je povinen nahradit kupujícímu v plné výši újmu, která kupujícímu vznikla vadným plněním nebo 
jako důsledek porušeni povinnosti a závazků prodávajícího dle této smlouvy. 

2. Prodávající uhradí kupujícímu náklady vzniklé pň uplatňováni práv z odpovědnosti za vady. 
3. Nebezpeči škody na předmětu plnění přechází na kupujícího předáním a převzetím předmětu plněni 

kupujícímu. 
4. Prodávající se zavazuje uzavřit pojištěni odpovědnosti za škodu a za újmu (včetně nemajetkové újmy) 

v souvislosti s plněním této smlouvy prodávajícím a provozem zařízení, která může vzniknout kupujicimu 
nebo třeti osobě s výši pojistného plnění za každou škodní pojistnou událost min. 2 mil. Kč nejdéle do 14 
kalendářních dnů od podpisu této smlouvy, a to v případě, že pojištěni v požadovaném rozsahu a výši již 
sjednáno nemá, a toto pojištění udržovat v platnosti po celou dobu trváni záruční doby. Prodávajici se 
zavazuje předložit doklad o uzavření pojištění kupujícímu nejdéle do 14 kalendářnich dnů od podpisu této 
smlouvy. 

X. Sankce 

1. Pro případ prodlení prodávajícího s terminem plnění uvedeným v čI. IV. této smlouvy, se prodávající zavazuje 
uhradit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 0,5% celkové kupní ceny zařízení včetně DPH (tzn. ceny celého 
předmětu plněni) uvedené v Čl. II této smlouvy, ato za každý i započatý den prodleni. 

2. V případě, že prodávající nedodrží nástupní termín na opravu dle Čl. VII. odst. 4 nebo dle či. VII. odst. 6 této 
smlouvy, zaplatí kupujícímu smluvní pokutu ve výši 500,- Kč za každou započatou hodinu prodleni 
s nastoupením na odstraňování nahlášené závady dle této smlouvy. 

3. Pokud nebude závada odstraněna do doby dle Čl. VII. odst. 4 nebo dle Čl. VII. odst. 6 této smlouvy zaplatí 
prodávající za každý den prodleni smluvní pokutu ve výši 1.000,- Kč za každých započatých 24 hodin, o 
kterou doba trvání opravy překročí dobu uvedenou v či. VII. odst. 4 této smlouvy. 

4. Uplatněním práv z vad či uplatněním smluvních pokut není dotčeno právo na náhradu újmy (škody) v plné 
výši. Smluvní pokutu je kupující oprávněn započíst oproti pohledávce prodávajiciho. 

5. Pro výpočet smluvní pokuty určené procentem je rozhodná celková kupní cena včetně DPH. 
6. Smluvní pokuta je splatná do patnácti (15) dnů ode dne doručení výzvy k jejímu zaplacení. Dnem zaplaceni 

se rozumí den pflpsáni příslušné částky na účet kupujíciho. 

Xl. Závěrečná ustanovení 

Tato smlouva nabývá platnosti okamžikem jejího podpisu posledn' smluvní stranou a účinnosti okamžikem 
jejího uveřejnění v registru smluv. 

2. Tato smlouva se uzavírá elektronicky tak, že prodávající na výzvu kupujícího učiněnou v návaznosti na 
výsledek zadávacího řízeni na veřejnou zakázku podepíše jako první tuto smlouvu platným zaručeným 
elektronickým podpisem založeným na osobním kvalifikovaném certifikátu a zašle takto podepsanou smlouvu 
kupujícímu prostřednictvím elektronického nástroje zadavatele Tender arena dostupném na 
www.tenderarena.cz, následně pak kupujici také elektronicky podepiše tuto smlouvu a zašle takto 
podepsanou smlouvu prodávajícímu prostřednictvím elektronického nástroje zadavatele Tender arena 
dostupném na www.tenderarena.cz a také datovou schránkou. Prodávající se zavazuje zajistit a zachovat 
možnost přijímání komerčních datových zpráv do své datové schránky. 

3. Prodávající je dle ustanoveni 2 písm. e) zákona č. 320/2001 Sb., o finanční kontrole ve veřejné správě a o 
změně některých zákonú (zákon o finančni kontrole), ve znění pozdějších předpisů, osobou povinnou 
spolupůsobit pň výkonu nančni kontroly prováděné v souvislosti s úhradou zboží nebo služeb z veřejných 
výdajů. 

4. Prodávající je povinen amhívovat originální vyhotovení smlouvy, její dodatky oginály účetnich dokladu a 
dalších dokladu vztahujicich se k realizaci předmětu této smlouvy po dobu 10 roku od zániku závazku 
vyplývajícího ze smlouvy minimálně však do konce roku 2035. Po tuto dobu je prodávající povinen umožnit 
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osobám oprávněným k výkonu kontroly projektU provést kontrolu dokladů souvĺsejících s plněním této 
smlouvy. 

5. Práva vzniklá z této smlouvy nesmi být postoupena bez předchozího písemného souhlasu druhé smluvní 
strany. Za písemnou formu nebude pro tento účel považována výměna e-mailových, či jiných elektronických 
zpráv. 

6. Tato smlouva je uzavřena podle práva České republiky. Ve věcech výslovně neupravených touto smlouvou 
se smluvní vztah řídí zákonem č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v účinném znění. Smluvní strany se 
dohodly, že jakékoliv spory mezi smluvními stranami z této smlouvy či v souvislosti s ni budou řešeny soudy 
České republiky a místně příslušným k projednání a k rozhodnuti sporu v prvním stupni bude soud určený 
podle místa sídla kupujícího, ledaže zákon stanoví příslušnost výlučnou. 

7. Smluvní strany na sebe přebírají nebezpečí změny okolností v souvislosti s právy a povinnostmi smluvních 
stran vzniklými na základě této smlouvy. Smluvní strany vylučují uplatnění ustanovení 1765 odst. 1 a 1766 
občanského zákoníku na svůj smluvní vztah založený touto smlouvou. 

8. Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanovení této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo platnost 
této smlouvy jako celku, vyjma těch případů, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanovení nelze 
vyčlenit z této smlouvy, aniž by tím pozbyla platnosti. Smluvn' strany se pro takový případ zavazuj' vynaložit 
v dobré víře veškeré úsilí na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanovení 
vymahatelným a platným ustanovením, jehož účel v nejvyšší možné miře odpovidá účelu původního 
ustanovení a cílům této smlouvy. 

9. Smluvní strany si nepřejí, aby nad rámec výslovných ustanovení této smlouvy byla jakákoliv práva a 
povinnosti dovozovány z dosavadní či budoucí praxe zavedené mezi smluvními stranami či zvyklostí 
zachovávaných obecně čiv odvětví týkajícím se předmětu plnění této smlouvy, ledaže je ve smlouvě výslovně 
sjednáno jinak. Vedle shora uvedeného si smluvní strany potvrzuji že si nejsou vědomy žádných dosud mezi 
nimi zavedených obchodních zvyklosti či praxe. 

10. Kupující je oprávněn zveřejnit plné znění podmínek a obsah uzavřeného smluvního vztahu. Prodávající plně 
souhlasí se zveřejněním všech náležitostí tohoto smluvního vztahu (včetně plného textu této smlouvy a jejích 
příloh) a případně též smluvních vztahů s touto smlouvou souvisejících v zákonem požadovaném rozsahu (. 
na profilu zadavatele a v registru smluv). Prodávající v této souvislosti prohlašuje, že tato smlouva neobsahuje 
jeho obchodní tajemství, které by mělo být utajeno. Prodávající je povinen zajistit a prohlašuje, že zajistil, že 
tato smlouva neobsahuje ani jiné údaje (např. osobní údaje osob), které by neměly být zveřejněny dle platných 
právních předpisů. Pro případ, že by prodávající zjistil, že tato smlouva obsahuje v určitých ustanoveních 
údaje (např. osobní údaje osob), které dle právních předpisů nemají být zveřejněny, zavazuje se na tuto 
skutečnost kupujícího bez odkladu, nejdéle však do sedmi dnů od uzavřeni smlouvy, písemně upozornit, a 
současně kupujícímu předat kopii uzavřené smlouvy se začerněnými údaji, které nemají být zveřejněny a 
písemně požádat. aby smlouva byla zveřejněna bez těchto údajů. Kupující však není povinen žádosti 
prodávajícího vyhovět, pokud dojde k závěru, že je nedůvodná. 

11. Prodávající prohlašuje, že není na seznamu tzv. sankcionovaných osob ve smyslu nařízení Rady (EU) 
č. 269/2014, nařízení Rady (EU) č. 208/2014 a nařízení Rady (ES> č. 765/2006 není dodavatelem ve smyslu 
nařízení Rady (EU> č. 2022/576 tj. že není: 
a) ruským státním příslušníkem, fyzickou či právnickou osobou, subjektem či orgánem se sídlem v Rusku, 
b) b> právnickou osobou, subjektem nebo orgánem, který je z více než 50 % přímo či nepřímo vlastněný 

některým ze subjektu uvedených v pismení a>, nebo 
c) c) fyzickou nebo právnickou osobou, subjektem nebo orgánem, který jedná jménem nebo na pokyn 

některého ze subjektů uvedených v pismeni a> nebo b). 
Prodávající prohlašuje že při plnění této smlouvy nevyužije poddodavatele, který by plnil vice než 10 % 
hodnoty předmětu plnění a který by zároveň naplnil výše uvedená písm. a) - c>, Současně se prodávající 
zavazuje k dodržování mezinárodních sankcí Evropské unie, přijatých v souvislosti s ruskou agresí na území 
Ukrajiny vůči Rusku a Bělorusku, zejména nařízení Rady EU č. 2022/576, nařízeni Rady (EU) č. 269/2014 ve 
spojeni s prováděcím nařízením Rady (EU) č. 2022/581, nařízeni Rady (EU> č. 208/2014 a nařízeni Rady 
(ES> č. 765/2006 nebo vjejich prospěch (dále jen ‚mezinárodní sankce EU"). 

12. Změna nebo doplnění smlouvy může být uskutečněna pouze písemným dodatkem k této smlouvě 
podepsaným oběma smluvními stranami. 

13. Nedílnou součásti této smlouvy jsou přílohy: 
- Příloha č. 1 - Techncká specifikace předmětu plněni vč. ocenění jednotlivých položek vstupujících do 

dodávky zařízení vč. požadavků na technologickou a stavební připravenost; 

Stránka Bz 10 



• • B L A S T N 

NEMOCNICE KOLIN 
akciova společnost 

- Příloha č. 2- Seznam poddodavatelů I Prohlášení o neexistenci poddodavatelu; 
- Přiloha Č. 3- Prohlášeni o shodě (CE certifikát); 
- Příloha Č. 4 - Certikát servisního technika; 
- Příloha č. 5- Certifikát osoby provádějící instalaci, instruktáž a seznámení s riziky; 

Ú 

KUPUJÍCÍ: 

Dĺgitálné podepsal MUDr. 
MUDr. Petr Petr Chudomel MBA 

Chudomel MBA Datum: 202t09.17 
15:21:46 +0200' 

Oblastni nemocnice Kolín, a.s., 
nemocnice Středočeského kraje 
MUDr. Petr Chudomel, MBA 
předseda představenstva 

Digĺtálné podepsal Mgr. Mgr. Iveta 
(Vii kšíková 

Datum: 2024.09.17 15:22:04 
+0200 

Oblastní nemocnice Kolín, as., 
nemocnice Středočeského kraje 
Mgr. Iveta Mikšiková 
místopředsedkyně představenstva 

V Brně 

PRODÁVAJICÍ: Digitálně podepsal MVDr. Oľga Suthe 
Datum: 2024.09.16 OI'ga Suthe 
13:54:22 +02'OO' 2 

MELE, spol. s.r.o. 
MVDr. Ol'ga Suthe 
Head of Sales Professional CZ81SK 
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MIELE. spol. sto. 
ltlandská 4. Cz -63900 Brno 

Společnost je zapsána vOR vedeném krajským randem v Brně. nedli C vložka 1790 

Oblastní nemocnice Kolín, a.s. 
Zižkova 146 
28002 Kolín III 

ártů Místo/datum 15072024 

PRODEJNĺ NABĺDKA 2076.2 Platnost nabídky do 31.12.2024 

Počet Zboží Označení Cena/ks Cena 
1 PG 8592 [WW AD) AF 
1 DOS K 85 fiex 
1 A 207 Vozík pro optimální uložení očního MIC 

A 314 Sítová miska pro optimální přípravu 
8 dutého instrumentária pro oční lékařství 

E 441/1 Nástavec pro optimální uložení 
2 mikroinstrumentária 
4 E 142 
1 E 476 Držák pro mikroinstrumentárium s 4-8mm 
1 E 479 Držák pro mikroinstrumentárium S až 4mm 
2 E 477 Dorazy pro mikroinstrumentárium 
1 A 151 spodní koš/lafeta 
1 A 307 nástavec pro OP obuv 
1 Neodisher MediClean Forte SL 
1 Neodisher Septo DN SL 
1 Miele Sůl do myčky 1,5Kg 

Nabídková cena celkem bez DPH: 633 952,61 Kč 
DPH 21% 133 130,05 Kč 
Cena celkem vč. DPH 767 082,66 Kč 



Dodací lhůta doS týdnů od oodoisu kuoní smlouvy oběma stranami 

Uvedené ceny jsou kalkulovány včetně dopravy ke konečnému 
zákazníkovi do místa plněnĺ (povinností dopravce je pouze složení zboží 
z auta, příjemce si sám zajistí přesun zboží až na místo), montáž a instalace 
a připojení na přívody a odpady (připravené kupujícím dle instalačnĺch 
plánů firmy Miele), likvidace odpadu a obalů, předání dokumentace 
k předmětu plnění, uvedení do provozu a zaškoleni obsluhy, 
pokud tyto proběhnou v den instalace přístroje. 

Dodatečný instalační materiál nebo opakovaný výjezd technika z důvodu 
nepřipravenosti instalace, nemožnosti odzkoušenía předáni přístroje 

důvodu nefunkčnosti medií nebo neprovedení zaškolení obsluhy na 
přání zákazníka budou fakturovány kupujícímu na základě skutečně 
vzniklých nákladů servisním oddělením firmy Miele, stejně jako 
veškeré doporučené mycí a dezinfekční prostředky nezbytné k 
uvedení přístroje do provozu. 

Servisní služby na území ČR, záruční i pozáruční, provádí firma 
Miele, spol. s r.o., Holandská 4,63900 Brno. 

Záruční doba je 24 měsíců od uvedení zařízení do provozu, pokud 
uvedení do provozu proběhne do 6 měsíců od dodání zboží kupujícímu. 

Platba: platba celkové částky do 30 dnů od dodání zboží 

Zboží zůstává až do úplného zaplacení majetkem Miele, spol. s r.o. 

Storno lze akceptovat pouze do 14 dnů po předložení objednávky. 
V případě pozdějšího stornování zakázky Vám budeme účtovat poplatek 
ve výši 30% z celkové ceny. 4 týdny před dodacím termínem není již 
storno možné. 

Zůstáváme s pozdravem a těšíme se na další spolupráci. 

Miele, spol.s r.o. 
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PG 8592 [WW AD] 

Mycí a dezinfekčriĺ automat 
s dávkováním tekutých prostředku a horkovzdušným sušením DryPlus. 

EAN: 4002515580257 / Číslo výrobku: 62859201 CZ / Číslo materiálu: 10124530 

Pmvedeni a konstrukce 

Provedeni 
volně stojící přístroj, s 
možností podstavby. úzký 

vnější opláštěni Nerez 

Možnost podstavby 

AutoClose - automatický zámek dviřek 

Bzučak, akustický signál na konci programu 

Konstnikce se snadnou údržbou 
Použiti 
Vbodné pro nemocnice 

Vtodné pro lékařské ordinace 

odné pro ambulantní operační kliniky 

Vhodné pro hasiče a záchranné služby 
Kapacita 
Sítove misky DIN na šarži (počet] 8 

Gynekologická zrcátka na šarži tpočetj 42 

Mikrochinjrgické sady na šarži (počet] 1-2 
• výkon/šarže např. 8 sítowch misek Niesteziologické sady na šarži (počet] 2-3 

DIN nebo 1-2 Mlc souprav Dutě instrumentárium na šarži (počet] 44 
• Bezpečnost diky kontrole - kontrola Výkonové údaje 

mycio tlaku a ostřik, ramen Oběhové čerpadlo, Qmax v L/min 500 

• O 58 % nižší spotřeba vody ve Nejkratši čas programu (mytí a dezinfekce) v min 22 

srovnáni s předchozím modelem' Maximální teplota oplachování ve °C 93 

• Účinně horkovzdušné sušení - Užitný objem mycího prostoru v I 145 

DryPlus 
Testované provozni hodiny 15000 
Řidicí jSnot 

• z výroby možnost síťového propojení Typ ovládání TouchControl 
přes WiFi nebo ethernet Wběr programů Touch on Metal 

Tlačítka přímé volby 
Maximám předvolba startu v hodinách 24 
Programovatelné programovatelné 

Programy tpočet] 19 

volná programová místa (počet' 2 

Rízeni hodnoty AO 
Zabezpečení proti výpadku programu 
Indikace zbvýajícího času 
Indikace průběhu programu 
Nastavitelné jazyky displeje 



PG 8592 [WN AD] 

Mycí a dezinfekční automat 
s dávkováním tekutých prostředku a horkovzdušným sušením DryPlus. 

Standardní elektrické připqjenĺ 
Elektrická přípojka 3N AC 400v 50HZ 

Topný výkon elektrického ohřevu v kW 8,5 

Celkový při<on v kW 9,3 

jištěnívA 16 

Délka přívodnilio síťového kabelu v m 
Možná varianta napětĺ 1 
Elektrická připojka 

1,8 

AC 230V 50HZ 

Topný výkon elektrického ohřevu v kW 2,5 

celkový příkon v kW 3,3 

JištěnívA 
JjRřívodu a odvodu vody 

studená voda [počet) 

16 

1 

studená voda pro kondenzátor par [počet) 1 

Teplá voda početj 1 

DEMl voda [počet) 1 

Potřebný prutokovy tlak v kpa 200-1000 

Maximální doprava výška wpouštěciho čerpadla v cm 100 

Integrovaný změkčovač vody 

Maximální tvrdost vody (studená voda/teplá voda) v mmoVl 10,7 

Vypouštěcí čerpadlo [DN) 22 

Systém ochrany proti poškozeni vodou 
Sušicí agregát 
Integrovaný sušicí agregát 

Systém Waterproof 

Ventilátor v kW 0.3 

Topný registr kW 2,2 

Vzduchový výkon v m3/h 60 

TridaiiltruHEPA H13 

Stupeň filtrace filtru HEPA odle DIN EN 1822) v % 
Rozměry a hmotnost 
Vnější rozměr, výška netto v mm 

99,95 

835 

Vnější rozměr. šířka netto v mm 600 

Vnější rozměr, hloubka netto v mm 600 

Vnější rozměr, výška brutto v mm 940 

Vnější rozměr, šířka brutto v mm 675 

Vnější rozměr, hloubka brutto v mm 745 

Mycí prostor, užitná výška v mm 520 

Mycí prostor, užitná šířka v mm 530 

Mycí prostor, hloubka homilo koše v mm 474 

Mycí prostor, hloubka spodniho koše v mm 520 

Hmotnost netto v kg 78 

Hmotnost brutto v kg 85 



Míele 

PG 8592 [WW AD] 

Mycí a dezinfekčnĺ automat 
s dávkováním tekutých prostředků a horkovzdušným sušením DryPlus. 

[Ewdrňíianoty 
Emisni hladina akustickeho tlaku na pracošti clt/>70 dB{A) re 20 pPa 

Teplo 'salané do prostoru v MJ/h 145 
Programy 
vano TO instrumentárium 4 síta 

vano TO nstrumentárium -6 sít 

vano TO instrumentárium -S sít 

varo TO AN 

vano TO MIC 

vano TO GYN 

vano TO ORL 

vano TO ORL + 

vano TO ORL optika 

Speciál 93 °c - 10' 
flftimninnin 

Oftaimologicky vozil< A207 

Kojenecké lahve 

Operační obuv 

Staniční pomucky 

Univerzální 
Vybavení 
1 dávkovač na leštidlo/dvířka 

1 dávkovací čerpadlo na tekuty myci prostředek 

Kontrola davkovaneho množství 

Kondenzátor par 

Kontrola myco tlaku 

Kontrola rotace ostkovacích ramen 

Rozhraní pro procesní dokumentaci volitelně) 

vícekomponentni Mračn systém 

Topné čerpadlo s variabihĺmi otáčkami 

Přímé připojení mycího koše 

DryPlus 

Zásobno< na sůl ve dvířkách 

Optické rozhraní pro zákaznický servis 
Bezespárové svařovaný mycí prostor diky laserové 

Topná tělesa mimo mycí prostor 

Mycí prostor z kvalitní nerezové oceli (14301/304) 

Rozsáhlé ph'slušenství (volitelné) 
Možnosti připojení 
Sériové rozhraní RS 232 (volitelně) 

WiFi přes DataDiary (volitelně) 

WiFL/ethenietové rozhraní 

Externí dávkovací moduly 



flíele 

PG 8592 [WW AD] 

Mycĺ a dezinfekční automat 
s dávkováním tekutých prostředků a horkovzdušným sušením DryPlus. 

Normy, zkušební a identifikační označení 
VDE značka (elektrická bezpečnost) 

IP stupeň kryti dle EN 60529: P20 

EN 61010-1 

EN 61010-2-040 

směrnice RoH5 201 1/55/EU 

Třida zdravotnických prostředkei lb 



A 207 

Vozil< 
pro optimální uložení mĺkroinstrumentária 

EAN: 4002515815601 / Číslo výrobku: 69620700D Čislo materiálu: 10632400 
Produktové zařazení 
Mycí a dezinfekční automaty, medicína 
Zařazení přístroje 
PG 8582 

PG 8562 CD 
PO 8592 
íůkďIčiie. 

- 
Vozík na oftalmologické instrumentárium 
Produktové vlastnosti 
Materiál Nerez 
Barva Nerez 
Možnost použití centrálnüio filtru 
Oblasti použití 

• Efektivn připrava: rychle osazeni a Příprava oftalmologického instrumentária 
soky výkon Kapacita 

• Horní úroveň: až 8 sít/táců pro Zásobníky/podnosy (počet] 16 

uložení dutých instrumentů Operační sady pro mikroinstrumentárium (počet] 8 
-‚ W,,.. 

• Spodni urovne: 8 lezatych sit!tacu 
Rozmě a hmotnost 

‚ 

Vnějši rozmer, wška netto v mm 438 
pro další oční instrumentarium Vnější rozměr, šířka netto v mm 530 

Vnější rozměr, hloubka netto v mm 542 

Vnější rozměr, výška brutto v mm 270 

Vnější rozměr. šířka brutto v mm 525 

Vnější rozměr, hloubka brutto v mm 540 

Hmotnost netto v kg 4,4 
Hmotnost brutto v kg 6,4 
Součásti balení 
A 311 Držák pro zásobníky (počet] 2 
A 800, Mrační trubice lpočet] 
A 804, čisticí kartáč (počet] 1 



A 314 

Sítová miska 
pro optimální přípravu oftalmologického dutého instrumentária. 

EAN: 4002515321262 / Číslo výrobku: 69631400D ‚ Číslo mate,iálu: 10979670 

Produktovézařazeni 
Mycí a dezinfekční automaty, medicína 

__Ite 
PG 8562 
PG 8582 

PG 8582 CD 

PO 8592 
Produktová kategoiie 

• včetně 1 mycí lišty pro připojeni 

ottalmol. instrumentaria Malerial Nerez 
• sítová miska s odnímatelným v<em Seva Nerez 
• zvláště vhodný pro vozil< A 207 Oblasti pOUžití 

Příprava oftalmologického instrumentária 

Připrava duteho instrumentária 
Rozměry a hmotnost 
vnější rozměr, výška netto v mm 38 
vnější rozměr, šířka netto v mm 223 

vnější rozměr, hloubka netto v mm 151 

vnější rozměr, výška brutto v mm 75 

vnější rozměr, šířka brutto v mm 180 

vnější rozměr, hloubka brutto v mm 245 

Hmotnost netto v kg 0,725 

Hmotnost brutto v kg 0,855 



DOS K 85 

Dávkovací modul pro kanystr 5-10 I 
pro automatické dávkování tekutých médií, s indĺkací prázdného stavu. 

EAN: 4002515532612 / Číslo robku 69747050D / Číslo materiálu: 09961070 

‚1  Produktově zařazeni 
Mycí a dezinfek n aut maty laborator 

Mycí a dezinfekcn automaty 

Mycí a dezintekčn automaty medicína 
Zařazeni přfstroje 
PO 8581 

P08562 

P08582 
P08583 
P08591 
PO 8592 
PO 8593 

• Kontr. dávkován - wsoká 

bezpečnost procesu dle DlN EN ISO Dávkovaci systém 

15883 Produktově vlastnosti 

• Pro dávkováni tekutého čisticho 
Rychlost čerpání v mV60 S 55 
Dělka sací trubice v mm 333 

nebo neutralizačnWio prostředku sd«nI elektrickě připojeni 
• Pro dávkování chemického Počet fázi 1 

dezinfekčntio prostředku Nulový vodič N 

• 333 mm mm nasávacl trubice pro AC/DC AC 

kanystry 5-10 I Napětí ve V 200-230 

• Přest. sada nasáv. trubice pro Frelcence v Hz 50 

kanystry 10-301 u zákaz servisu Celkový přon v kW 0.012 
‚JištěnívA 0-0 
Rozmě,y a hmotnost 
Vnější rozměr, výška netto v mm 139 
vnější rozměr, šíř1a netto v mm 115 
Vnějši rozměr, hloubka netto v mm 114 
Vnější rozměr, výška brutto v mm 160 
Vnější rozměr, ška brutto v mm 198 
Vnější rozměr, hloubka brutto v mm 478 
Hmotnost netto v kg 2,216 
Hmotnost brutto v kg 2,446 



E 142 

Nástavec 
pro uloženĺ různého instrumentária 

EAN: 4002511115972/ císlo Wrobku: 695142010/Číslo materiálu: 03830300 
Produktové zařazeni 
Mycí a dezinfekčni automaty, laboratoř 

Mycí a dezinlekčnĺ automaty, medicína 

velkokapacitni mycí a dezinfekční automaty, medicína 
[ŽřjŽjňÍ přístroje 
G 7824 
07826 

P08527 

P08528 

07831 

PO 8535 

P08536 

• 1 mm drátěné pletivo, 5 mm velikost PO 8581 

ok, 5 mm rám PO 8562 

• Vybaveno 2 '4'knymI uchyty PO 8582 
• Max. zatížitelnost čin 10 kg PO 8582 CD 

PO 8583 
PO 8583 CD 
P08591 

P08592 

P08593 
Produktová kategofle 
Sítová miska 
Produktové vlastnosti 
Materiál Nerez 

Barva Nerez 
Oblasti použití 
Pprava laboratornflio skla • 

Příprava gynekologického instrumentária 

Příprava ORL instrumentária 

Příprava operačnaio instrumentária 
Standardní elektrické přlpojenĺ 
Počet fázi O 

Napětí ve V 0-0 

Frekvence v Hz 0-0 

Celkový přikon v kW 0-0 

Jištění v A 0-0 



E 142 

Nástavec 
pro uložen' různého instrumentária. 

Rozměry a hmotnost 
vnější rozměr, Wška netto v mm 55 

Vnější rozměr, šířka netto v mm 255 

vnější rozměr, hloubka netto v mm 480 

Vnější rozměr, 'ška brutto v mm 75 

Vnějš rozměr, šířka brutto v mm 280 

vnějš rozměr, hloubka brutto v mm 515 

Hmotnost netto v kg 0,708 
Hmotnost brutto v kg 0,865 



E441 1 

Nástavec 
pro opt mám uložení mikroinstrumentária. 

EAN: 4002513460476 / čĺslo výrobku: 695441020/Číslo materiálu: 05988240 
Produktové zařazení 
Mycí a dezinlekční automaty 
Mycí a dezinfekční automaty, medicína 
Zařazení přístroje 
07831 
PO 8535 
PO 8536 
PO 8581 

PO 8562 

PO 8582 

PO 8582 co 
P13 8591 
PO 8592 

ll?řoduktová kategorie 
Nástavec/modul pro MIC instrumentárium 

• 

ProaZi7ó'lastnosti 

Material Nerez 
• Velikost ok dna činí 1,7 mm Plast 
• Bočnice jsou uzavřeně, lze stohovat Nerez 
• Vnitřnĺ členěni pomoci 6 Barva Černá 

nastavitelných mřížek pro šetrné Oblasti pouŽití 

uloženĺ Pňprava Mlc instrumentana 
Standardní elektrické připojeni 

• Lze sterilizovat parou pri Počet fází O 
121 0/134 O NapětíveV 0-0 

Frekvence v Hz 0-0 
celkový přikon v kW 0-0 
Jištění v A 0-0 
Rozměry a hmotnost 
Vnější rozměr, výška netto v mm 60 
Vnější rozměr, šířka netto v mm 183 
Vnější rozměr, hloubka netto v mm 284 
vnější rozměr, výška brutto v mm 100 
vnější rozměr, šířka brutto v mm 210 
vnější rozměr, hloubka brutto v mm 315 
Hmotnost netto v kg 0,774 
Hmotnost bititto v kg 0,924 



F 476 

Uložení 
pro mikroinstrumentárium s O 4-8 mm 

EAN: 4002513239454 / Číslo výrobku: 697476010/Číslo materiálu: 05692400 
Produktové zařazení 
Mycí a dezinfekční automaty 

Mycí a dezinfekční automaty, medicína 

Velkokapacitní mycí a dezinfekční automaty, medicína 

lžiíe 
07823 
07824 
G7825 
07826 

• Použitelné v sítech s velikosti ok PO 8527 • 
5mm P08528 

• Balení po 50 ks G 7831 

PO 8535 

PO 8536 

P08581 

PO 6562 

PO 8582 

PO 8582 CO 

P08591 

P08592 

PWD 8531 

PWD 8532 
Produktová kategorie 
Uložení 
Produktové vlastnost 
Materiál Plast 
Barva Šeda 
[ó6asti použiti 
Příprava MIC instrumentária 
Příprava ottalrnologického instrumentária 
Příprava stomatologického instrumentána 
[ŠI'iiěkIHIČé přiní 
Počet fází O 

Napětí veV O-O 

Frekvence v Hz O O 

Celkový přikon v kW O O 

Jištění v A 0-0 
Rozměnj a hmotnost 
Vnější rozměr, výška brutto v mm 12 

Vnější rozměr, šiřka brutto v mm 8(1 

Vnější rozměr, hloubka brutto v nim 120 

Hmotnost netto v kg 0,079 
Hmotnost brutto v kg 0,083 



E 477 

Dorazy 
pro mikroinstrumentárium 

EAN: 4002513239119/Číslo výrobku: 697477010 / Číslo materiálu: 05692390 
Produktové zařazeni 
Mycí a dezinfekční automaty, medicina 
Velkokapacitní mycí a dezinfekční automaty, medicina 
Zařazení přístroje 
G 7823 
G 7824 
G 7825 
G 7626 

• Použitelně v sítech s velikostí ok PG 8528 
5mm PG8535 

• Balení po 20 ks PG 8536 
PO 8562 
P08582 
PO 8582 CD 

P08592 
Produktová kategorie 
Ostatní příslušenství 
Produktové vlastnosti 
Materiál Plast 
Barva Šedá 

[Oblast použitĺ 
Příprava MIC instrumentária 
Příprava oftalmologického instrumentana 

[Standardníetektrické připojeni 
Počet fázi 0 
Napětí ve V 0-0 

Frekvence v Hz 0-0 

Celkový příkon v kW 0-0 

Jištěni v A 0-0 
Rozměty a hmotnost 
Vnější rozměr, výška brutto v mm 12 

Vnější rozměr, šřka brutto v mm 80 

Vnější rozměr, hloubka brutto v mm 120 

Hmotnost netto v kg 0,039 

Hmotnost brutto v kg 0,047 



E 479 

Uložení 
pro mikroinstrumentárium s O až 4 mm. 

EAN: 4002513918175 / Čisio výrobku: 697479010 / Číslo matenálu: 06553750 

Produktové zafazení 
Mycí a dezinfekční automaty, medicína 

Velkokapacitní mycí a dezinfekční automaty, medicina 
řĺř1stroje 

07823 

07824 

07825 

07826 

P0852? 

P08528 

PO 8535 

P08536 

• Použitelné v sítech s velkostí ok PO 8562 

5mm P08582 

• Balen' po 50 ks PO 8582 CD 

PO 8592 
Produktová kategorie 
Uloženi 
Produktově vlastnosti 
Materiál Plast 

Barva Transparentní 
Oblasti použItí 
Příprava MIC instn.jmentária 

Příprava oflalmologického instrumentária 
Standardní elektrické připojenĺ 
Počet fází O 

Napětí ve V 0-0 

Frekvence v Hz 0-0 

Celkový přikon v kW 0-0 

Jištění v A 
Rozměry a hmotnost 
Vnější rozměr, výška netto v mm 

0-0 

5 

Vnější rozměr, šířka netto v mm 21 

Vnější rozměr, hloubka netto v mm 21 

Vnější rozměr, výška brutto v mm 95 

Vnější rozměr, šířka bn.jtto v mm 110 

Vnější rozměr, hloubka brutto v mm 80 

Hmotnost netto v kg 0,198 

Hmotnost brutto v kg 0,239 



A 151 

Spodní koš 
pro uloženĺ běžných sítových mĺsek DIN a různých nástavců. 

EAN: 4002515450559/ Číslo výrobku: 69515100D ‚ Číslo mateiiálu: 09862410 
- Produktové zařazení 

P.- -c:. Myčky s přívodem čerstvé vody 
C >. ' Mycí a dezinfekční automaty, laboratoř 

Mycí a dezinfekční automaty 

Mycí a dezintekční automaty, medicína 
* 

Zařazení přfstroje 
PO 8058 

• Osazovaci Wška ZáViSI na zvoleném PO 8063 

hornim koši PO 8581 

• Osazovaci ška: 490 mm, osazovací PO 8552 

hloubka: 498 mm PO 8582 
PO 8582 CD 
P08504 
P08583 
PO 8583 CD 
PO 8591 
P08592 
PO 8593 
Produktová kategotie 
Lafeta/nosič koše 
Spodní koš 
Produktově vlastnosti 

Materiál 
Plast 
Nerez 

Baa 

[ÓSiiVžiií 
Příprava laboratornflio skla 

Příprava gynekologického instwmentá,ia 

Příprava ORL instrumentária 

Příprava stomatologického instrumentária 

Příprava operační obuvi 

Příprava mís 

Příprava emitních misek 

Příprava kojeneckých lahví 

Příprava operačniho instrumentária 

Příprava sítových misek 

Připrava ruzných pomůcek 

Příprava plicní automatiky 

Příprava ochranných dýchacích masek 

Příprava nosného rámu pro dýchací přístroj 
Kapacita 
Sítové misky DIN (počet] 2 

Sitové misky SPRI [počet] 



A 151 

Spodní koš 
pro uložení běžných sítových m sek DIN a různých nástavců. 

Počet fází O 

.'- . Napětí ve V O-O 

Frekvence v Hz 
-' -; - 

O-O 
- celkový přkon v kW O-O 

jištěnívA 0-O 
Rozměty a hmotnost 
vnější rozměr, výška netto v mm 88 

vnější rozměr, šWa netto v mm 529 

vnější rozměr, hloubka netto v mm 522 

vnější rozměr, výška brutto v mm 120 

vnější rozměr, šířka brutto v mm $45 

vnější rozměr, hloubka brutto v mm 555 

Hmotnost netto V kg 1,852 

Hmotnost brutto v kg 2,403 



A 307 

Nástavec 
pro optímálnĺ uložení 20 operační obuvi do velikosti 48. 

t 

EAN: 4002515460856 Číslo výrobku 69630700D / Číslo materiálu: 09862590 
Přiiůk zaíaii 
Mycí a dezinfek aut maty, medic na 
Zíje 
PO 8562 
P08582 
PC 8582 CD 
PC 8592 
Produktová kategorie 

• Vhodne pro 20 operačni obuv Nastavec na operační obuv 

• S držáky dlouhými vždy 265 mm Produktové vlastností 
• Pro použiti v lafetě spodnibo koše Materiál Nerez 

A 151 Barva Nerez 

• Možná příprava operačni obuvi clo 
Oblasti použití 
Pňprava operačni obuvi 

velikosti 48 Kapacita 
Operační obuv [početj 20 
Štandardn elektrické připojeni 
Počet fází 0 
Napětí ve V 0-O 
Frekvence v Hz 0-0 
Celkový přkon v kW 0-0 
Jištěni v A 0-O 
Rozměiy a hmotnost 
Vněiší rozměr, výška netto v mm 279 
Vnější rozměr, šlika netto v mm 390 
Vnější rozměr, hloubka netto v mm 360 
Vnější rozměr, výška brutto v mm 300 
vnější rozměr, šlika brutto v mm 395 
vnější rozměr, hloubka brutto v mm 480 
Hmotnost netto v kg 1,466 
Hmotnost brutto v kg 1,99 



Ceska republika Slovenska republika 

Misie, spol. s.r.o. Misie s.r.o. 
Holandska 4 Plynarenska 1 

83900 Brno 821 09 Bratislava 

Tel:543553111 Tel:02/58103111 
Fax:543553149 Fax:02/58103119 

Servis-tel.: 800 MIELE1 (800 643 531) 
Servis-fax: 543 553 139 E-mail: info@miele.sk 

Internet: www.mieie.sk 
E-mail: info@miele.cz 
servis@miele.cz 
Internet: www.mieie.cz 

Showroom Praha: 

Ke Stvanici 3 
(budova Diamond Point) 
18000 Praha 8 

Tel.: 225 095 555-6 
Fax: 225 095 559 

E-mail: galiery@miele.cz 
Internet: www.miele.cz 



Čestné prohlášeni 

Společnost MIELE, spol. s r.o. čestně prohlašuje, že nebude plnit veřejnou zakázku „Mycí 
a dezinfekční automat", zadavatel Oblastní nemocnice Kolín, a.s., nemocnice Středočeského 
kraje, prostřednictvím poddodavatelu. 

V Brně dne 19.07.2024 

MVDr. Digitálně podepsal 

Oľga MvDr. orga 
Datum: 2024.07.26 

S uthe 08:3204 +0200 

MVDr. Oľga Suthe 

Head Of Sales Professional CZSISK 



EU - konformitätserklärung 
EU - Det/ara tion of Conformity 

Dokument - Nr.: 11059292 Erstelldatum: 23.11.2021 
Document - No.: Creation date: 
Hersteller Miele 8 Cle. KG Produktbezeichnung: Reinigungs-
Manufacturer: Product designation: Desinfektionsgerät 

Washer-Disinfector 
Einmalige Registrierungs- DE-MF000005768 
nummer (SRN): 

single registration nurn ber 
(SRN): 
Anschrift: CarI-Miele-Strale Typenbezeichnung: GGO5 
Address: 29 Type: 

33332 Gütersloh, 
Cermany 

Basis-IJDI-DI: 4002515GG05MM 
Basic-UD/-DI: 

Modelle: PC 8562 PC 8582 PG8591 
Mode/s: PG 8581 PC 8582 CD PG8592 

Klassifikation: Medizinprodukt der Klasse llb nach (EU) 20171745 (Anhang VIII, AbschniU 7.3, Regel 16) 
classitication: Medica! Device C/ass/Ib according (EU) 2017/745 (Annex VIII, section 7.3, Rule 16) 

Diese Erklbrung wurde In alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt. Das bezeichnete Produkt stimmt mit den 
Vorschriften folgender Europbischer Regularien Oberem: 
This dec/aration was made in solo responsibility of the manufacturer. The designated product comp/les with the fo//owing European 
regu/ations: 

Nummer, Beschreibung: (EU) 2017/745 Verordnung Ober Medizinprodukte MDR 
Number, Description (EU) 2077/745 Med/cal Device Regu/at/on 

201 1/65/EU Richtlinie zur Beschränkung der Verwendung bestimrnter 
2077/65/Eu gefährlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeräten 

Direct/ve on the restriction ofthe use of certain hazardous 
substances in e/ectrica/ and electronic equipment 

Angewandte harmonisierte Europäische Normen: 
Applied harmonised European Standards: 

GOltig für Geräte bis zum I-lerstelldatum: 
Valid for products up to the date of manufacture: 

Benannte Stelle gem (EU) 2017/745 MDR: 
Notitled body acc (EU) 2077/745 MDR: 

EN 1041 :2013 
EN 14971 :2019 
EN 61326-1 :2013 
EN 15883-1 :2014 
EN 15883-2 :2009 
EN 61010-1 :2020 

03.11.2026 

DOS Medizinprodukte 
August-Schanz-Stra(e 21 
60433 Frankfurt am Main 

EN 61010-2-40 :2015-07 
EN 62304:2016 
EN 62366 :2015 
EN 63000 :2018 
EN ISO 15223-1 :2021 

‚ 0, 

‚4e 
N 
O 

[ Ort, Datum: / 5 Rechtsvej-bindIicje Unterschritt: 
Place, Date: Legal sigJaturey' 

11059292 - Sejte 1/6 



WK.1 



1) Btoioo ouppópwo1q El< Qeclaración de conlorrnidad CE ECJ -Vastavusdeklaratsioon El vaat,mustenmukaisuus JE - Oéclaration de conformité 
vaku idus 

2) ApLep6 napaotorlkoů: Documento fl . Dokumefldi flr.: As,aklqaflľo N documeflt 

3) Mflvo.Etoq: M s,aro Kuu.Aasta: Kuukaus,vuo L Moís, aflflée 

4) KQTOGK6uQGTI Pabrcaflte Toolja: Vam, taja Fabricaflt 

4.1) EVLOĹOq OpL6Iió Numero de registro urnco Registreerimisflumber (SRN) yksltdltiflefl rek,sterČrnt,numero Numero deflregistremeflt 
KoToXrbpton (SRN) (SRN) urdque (SRN) 

5) Aeůeuvmi: Oirecc,ofl Aadress: Qsoite: Adresse 

5) Ovopooio rIpoT6vTo: Deflomlflaciěfl det producto. Toote nimetus: Tuotteefl fllml Déslgflatiofl produit 

7) flÁuvT!pLa flIÓTWV Lavavajillas fldustriat lbostuslik flöudepesumasifl Suurtatousastiaflpesukofle LavevaisselIe protessioflnel 

7.1) SuaKauň k000plopoů Kat Termode rf ctoras Puhastus-ja desifltitseerimis- PuhdIstusjadeslflfIofltlauto Laveur-děsiflfecteur 
onoXůpavoq seade maaflj 

8) MovtéKo; Deflom,flaclofl dal tpo. liiübttähis: Tfl'ppi. Type 

8.1) Movrého Denomrnaciofl de modeto Mudelitähis Mail, Désigriatiofl du modéle 

8.2) toTptKó flpo?óv nq rčirq Ub Producto sar,itarto d ot e hb hb kiassi kuuiuvad meditsii- Luokar, ib ta5kiflfläil,flen Iä,ie Dispostttf médical de classe hb 
(nopůprrhpo IX, kovčvaq 15) (AfleXo IX, regia 15) fliseadmed (IX hsa, eeskiri 15) (Uíte IX, tuoklttelusaar,tě IS) (AflfleXe IX, directive 15) 

8.3) 800tKč UDI-DI Base U01-DI PĎhi-UDI'DI Penis (JDI-DI UD-ID de base 

9) EpnoplKč m)hio: Marca reg' uada- Kaubamárk: Tuotemerkk, Marque dáposáe 

10) AuTfh fl ltiloioion Esta e phicacion seba detinido Kaesohev deklaratsioan on koo- läma vaabmustenmuka,suusva- Cehte déc!aration a été ětablie 
ouvTäXerlke hit ioVOStkň Can resp0fl abilidad eXclusiva slatud tootja ainuvastuhusel. kuutus on arnettu vaim stajan Sous ba seule responsabilitó du 
su8ův Tou KaTaaKcuoar(i. del fabncante See bode vastab järgmistele yksrnomasehia va tuutia. fabricant. 
To avo4tpópsvo. Euroopa direktivi sátetele: iässá ma,n,ttu klote vastaa Le produit děsigné est en 
npoTóv oupcevsi ps El produoto antes reseň do seuraav,a eurooppala,sla contormité avec les réglemen-
TL npoato'ypwpéq -raw cumpte las slgu,entes dlrecbn- dtrektuveja' talians des directives europěen-
aKóÁou8wv KoLvoTlKów Ccs europeas nes suivantes: 
Oanybv: 

11) Api8p6: - flcptypatň Numero 'Desoripción Nurnber: - nimetus Numero ktjvaus Numěro oescription 

11.1) 2006/42/EK 2006/421CE 2005/42/EG 2006 42/EV 2006/42/CE 
Oóflyia auaKsuův Direclriz de maquinana Masinadirektiiv koned,rekt,tvt Directive machines 

11.2) 2004/108/EK 2004/108/CE 2004/108/EÜ 2004/108/EV 2004/108/CE 
Oay[a HM! Dlrectrizde CEM EMC direkttv EMC-dtrekttlvi (sáhkěmagneetl,- Directive relative á ta compatibi-

nen ybleensopivuus) lite électromagnátique 

11.3) 2005/32/EK 2005/32/CE 2005/32/EG 2005/32/EV 2005/32/CE 
‚Eupwnatkfl 0Čyio ‚Directiva EuP EuP direktiiv . MÁÄRUS <EG) EuP-d,rektiiv, directive EuP . REGLEMENT 
- KANONIZMOX (EK) ApL8ji. - REGLAMENTO (CE) ji Nr. 12175/2008 (ooteseisund) -ASETUS (EV) nro 1275/2008 (CE) N' 127572008 (standby) 
1275/2008 (standby)" 1275/2008 (preparado) (vabmiustiba) 

11.4) 2011/65/tE 2011/65/UE 2011/65/EL 2011/65/EU 2011/65/UE 
oarwia 7W Tov n5p1op101i6 Direot,va sobre restricciones a Direktiv leatavate ohttike ainete Direktnv, tiettyjen vaaralltsten Directive rehative ě ha limitation 
Tr xpio opiopvwv la utihizacion de determrnadas kasutamise piiramise kohta aineidon káylän rajobttamisesta de h'utihisation de certaines 
an,KivSuvcov ouoiibv ot sustancias peltgrosas en apafa- ehektri- (a ehektroonikasead- sáhko- ja etektronekkaha,tteissa substances dangereuses dans 
flÄEKTpiKÓ Kat 11ÄaKTpovtKó tos eléctrtcos y el ctrěn,cos metes les ěquipements éiectriques et 
aonÁtoti6 álectroniques 

11.5) KANONI!MO! (EE) REGLAMENTO (UE) 2017/745 EUROOPA PARLAMENDI JA EUROOPAN PARLAMENTIN REGLEMENT (UE) 2017/745 
2017/745T07 EYPQÍ1ATKOY DEL PARLAMENTO EURO- NOUKOGLh MÁÁRUS (EL) JA NEUVOSTON ASETUS DU PARLEMENT EUROPĚEN 
K0hNO80VAlOV KAl TOl PEOY DEL CONSEJO 2017/745, (EU) 2017/745, ETOU CONSEIL 
!VMBOVAIOY de Zde abth de 2017 5. aprill 2017, arnettu S páivána huhtikuuta dus avrih 2017 
u SrN AnpiÁiou 2017 sobre los produotos sarutarios, mihhes kěsihhelakse meditsi- 201Z rehahif auX dispositits médicaux, 
yia ta 'aTporaXvoÄoviKá por et que se modinoan ba n,seadmeid, miihega muude- Iáakinnahhisistě Iaihte,sta, direkt,,- modifiant Ia directive 2001/83/ 
npatůvTa, Via rrv tpononobo1 Direct,va 2001/83/CE el Regia- takse direktiivi 2001/83/EG, vin 2001/83/EV asetuksen (EV) CE, le réglement (CE) no 

lTN oS!171rN 2001/82/EK, Tou mento (CE) n.o 178/2002y el máárust (EU) nr 178/2002 ja N:o 178/2002 ia asetuksen (EV) 178/2002 
Kavoviopoů (EK) apie. 178/2002 Regtamento (CE) n.o maárusb (EG) nr 1223/2009 N-o 1223/2009 muuttaniisesta et ha rěglement (CE) no 

KOL Tou kavovtopoů (EK) 1223/2009 y porci que se dera- ning mihhega tunnistatakse seká neuvoston direkl,lvlen 1223/2009 et abrogeant les 

apte. 1223/2009 KotVO 01v gan las Directivas kehtetuks nóukogu 90/385/ETY ja 93/42/ETY directives du Conseii 90/385/ 
KoT6pyflafl Ttov oSflyitJiv Tou 90/385 CEE y 93/42/CEE det direktivid kun1oamisesta CEE et 93/42/CEE 
!utiouMou 90/385/tOK Kat Conseto 

- 

90/385/EMU ja 93/42/EMU 
93/42/E O K 
(Kaiptvo nou 10p0UOičlEi 
avótoqtépov 710 Tav EOX) 

12) H aupp6poia Ps TflV La contormidad con lad,rec(iva Direktiivi táitmine on tagatud ráma tuote tayttZá seuraav,en La conÍormitě 4 Ia directive est 
oóflyio alvo, ČaČojičv p4ow eshá garantizada mediante ei jargmistehe standarditehe vas- slandardien vaattmukset, supposěe par he respect des 
T1 Tňprhorhq TCOV aKóAou9av cumplimienho do has siguiente tavusega: normes suivantes 
Kovóvtov: normas. 

13) Evoppoviopěvoq supuníóq Norma europea armonizada: Euroopa harmoneeritud Harmonlso,tu eurooppabainen Norme europěenne harmont-
kověvaq; standard standard,. Se: 

14) EntKóAÄnoi1 oňpavo1i CE: Cotocaclon de ta marca CE. CE-vastavusmárgtse kinnitamine: CE-merkintě. Apposition du marquage CE: 

14.1) toúat čwg: válido basta- kehtiv kunu: vo,rnassaohoa,ka. vahabhe jusque: 

15) EvtatoÄp6vo CE yia Ta Encargado CE pam dooumen- Tehnihise dokumentatsioont cest Tekntsten asiaklrtojen CE- Responsabhe CE pour has 
TCXVLKŮ éy'/p040: tación těcnica vastutav EL vohinik: edustaja documents techniques: 

15.1) Koivonoirfltěvoq op'yoviapč Posición mencionada Teavitabud asutus Ibmoitebtu laitos Autoritě compétente 

16> flěÄrh,,ripapojiflvia: Lugaryfeoha: Koht, kuupäev: Pa,kka alka- Lieu, Date 

17) Appóčia urtovpoti'h Firma tegahmente v,ncuiante: Čigusiikuht siduv alhkiri: O,keudetlisest, sitova ahlekir- Signature légahe 
joltus 

18) zMaů8uvai ouotpčutcov D,recc,on de sistemas de Probessianaahsete puhastussüs- Professional-puhdistusjárjestet- Direction des systěmes de ava-
Ka80p10p00 snawaÁpa-rKbv himpieza Profess,onal teemide Oksuse juhataja mien egmentlijohtaja geel désin(ection Professionah 
ouoKau(bv 

19) ziaůOuvo óiaXsipi1on Direcciěn de gestion de calidad Professionaalse kvaliteedihal- ProfessionaIIaadunvaIvonta- Direction de ha gestion de 
noičTrpaq ano'fl'aÄpoTtK(bv Pratessional duse úksuse juhahaja osaston johta;a quabité ProÍessionah 
auokeutbv 

20) Ataťi8uvou] napa'ywy/N D,rección producción deaparatos Tootmisosakonna La,tevalm,stuksen johto Drrecteur Pabrication des appareihs 
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1) EG lz)ava o sukladnost, EK meglelelóségi nyilatkozat Di Naraz ane di conformit CE ES - Atitikimo sertitikatas 

2) Dakare p14,.. Dokumentum sz.; N datum nto Dokumento-Nr.: 

31 Mi i. aodina. Hónao.ěv: Mese. anno Menuo.Melai: 

4-

Produkto ap 
Proíesionali 

Tisztitó S fertčtlenitě készolék 

Modelio 

(Pnlog IX, Pravilo 15) (IX fOggelék. 15. szabály) (altegato IX regola 15) (IX priedas, 15 laisyklé) 

8.3) O nova UDI-DI Alap UDI-Dl Besio UDI-Dl Pagrindinis UOI- 01 

9) Zastihli znak Vedjegy: Maicho Prekés ženklas: 

10) Dva izjava nacipjena jedinom Ez a nyilatkozat a gyártó kizárólagos La pr ota dlchiamzione e nlasclata Uz siq deklaracija atsakomybý prisiima 
odgovornosču proizvodača lelelósségěre leh kiállítva. soho I esolusiva respon bulilS de! tik gamintojas. 
Opusani prouzvod u.skladu je s propiS A meg(elOl! !ermék megfelel a produttore Nurodytas produk!as ati!inka sekančias 

rea koje pal U europske chrektive U kovetkezč eurápai irányelvek II prodotto inditalo e oontorme au Europos nuorodas: 
nastavku, eloirasainak: dísoosizionl delle seouenh direttlve 

11.1) 2008/42/EG 2005/42/EK 2006/42/CE 2006/42/EB 
Direktiva za slrojeve Gepekról szóló irányelv D,retliva macohine masinuj direklyva 

11.2) 2004,108/EG 2004/108/EK 2004/108/CE 2004/108/ES 
EMV direktiva Elektromágneses dsszeférhe!öségrčl Dlreltiva stilla compatibiEla eleltroma- EMV nuoroda 

szolS irányelv gnetioa 
11.3) 2005/32/EG 2005/32/2K 2005 32/CE 2005/32/ES 

EuP direktiva „EuP irányelv Direttiva aul prodotti the ton umano EuP direktyva 
PROPIS (EG) tir 1275/2008 (standby) - 1275/2008/EK RENDELET (kěszenleti energia REGOLAMENTO (CE) n - POTVARKIS (ES) Nr. 1275/2008 

0zemmSd) 1275/2008 (stand-by) (sIandby)' 

11.4) 2011/65/EU 2011/65/Eu 2011 65/BE 2011/65/ES 
Dure lha za ogranuc oje pnmjene Irányelv egyes veszélyes anyagok elek- Dlrettiva stilla restrlzione dell tiso di DirekIa dol tam iikrij pavojingtj 
odred pih opa pih materijala ti tromos Ss elekironikus berendezések- determinate soslanze pedoolose nelle medžiagq naudo)imo elektros ir 
elektncnum 1 elektronlckim uresaJlma ben való alkalmazásAnak korlátozAsaról apparecohlature elettnche S elettro- elekIroninéje )rangoje apribojimo 

niche 

11.5) UREDBA (EU) 2017/745 EUROPSKOG AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A REGOLAMENTO (tlE) 2017/745 DEL ELIROPOS PARLAMENTO IRTARY-
PARLAMENTA IVIJEČA TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE PARLAMENTO EUROPEO E DEL BOS REGLAMENTAS (ES) 2017/745 
ods travnja 2017. (2017. április 5.) CONSIGLIO 2017 m. balandUio 5 d. 
o medicinskum pmizvoduma O Zflij ni az orvosiechnikai eszkĎzäkról, a dalS apple 2017 dCI medicinos priemoniT. kuriuo iö 
Dire lwe 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) tir 2001/83/EK irányelv, a 178/2002/EK relailvo aidi po tivimeducj die modul- dalue keiAiama Direkiyva 2001/83/EB, 
178/2002 i Llredbe rendelet Ss az ta Ia direlttva 2001/83/CE ul regolamen- ReglamenIas (ES) 
(EZ) tir 1223/2009 te O stavljan)u lzvan 1223/2009/EK rendelel módosításárol, to (CE) n 178/2002 Nr 178/2002 ir Reglamenias (EB) Nr. 
snage direkluvaVijeca 90/385/EEZu valamint a 90/385/EGK Ss a 93/42/EGK cil regolamento (CE) fl 1222/2009 e 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos 
93/42/EEZ tanácsi irányelv the abrpga le ďureltuve 90/385/CEE e Tarybos direkiy'os 

haiSiyon khol helyezéséról 93/42/CEE dal onsuglio 90/385/EEB ir 93/42/EES 

12) Sukladnost Sa durekllvom dapaje Az irányelvnek való megfelelĎsség csak LaconformltS egaranlula Atilinka direktyv, nes atitinka šiuos 
pruďržavan;em no ml navedenlh U az alabbu normák betartása mellan Jall'osservanza delle seguentu norma standarius: 
nastavku érvényes: 

13) Harmonizurana EU norma Harmonizáli Európai Norma Standard euiopeo armonlzzato Darnusis Europos standarias 

14> Postavljanje CE-ozruake A CE-jelólés elheiyezése: Applucazuone det rnarohlo CE CE-ženklinimas: 

14.1) vn;edi do Érvenyes (-ig): Val do tino a Galioja iki: 

15) CEólášSiáSóbak tehi)čkudotó)ť A múszaki dokumeniáció CE-megbí- Ráponáabilé:CEpťIk;dbúrňShfázló-: CE-alslovas Iechntnei dokumeniaciiai 

17) pravno obvezujUči potpus Jogilag kdielezó érvényú aláírás: Firma det rappresentante legale- Ofucualus parašas: 

18) Vodstvo uslava za profesuonalno A professzionális iisztiló rendszerek Responsabule mstami di lavagguo Protesionalaus valymo sisiemuj 
čuščenje vezetčsége Profeasuopal vadovybé 

19) Vodstvo pro!esuonalnog upravanja A proíesszionális Responsabile oontrollo qualuta Pralas Prolesionalaus kokybas valdymo 
kvaluletom minčségmenedzsment vezelěsége sional vadovybs 

20) Direktor prouzvodnje ipari mosogatógépek Direzione produzuone irangos parengimo 
vezetósěge vadovas 
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1) El< -Atbilstibas deklarac4a EU - conformiteitsverklaring Deklaracja zgodnosci UE Declaragáo CE de conformĺdade 

2) Dokumenta Nr. Document-nr.: Nr dokumentu Documenlo fl5.: 

3) Menesis.Gads Maand.Jaar: Miesiqc Rok. Mes.Ano: 

4) Razotajs: Fabrikant: Producent Fabricanle: 

4.1) Vienreizejais reóistraciias nr. (SRN) Uniek registratienummer (SRN) Niepowtarzalny kod identyfikacyjny 
t'robu (UDI) 

Numero único de registo (NUR) 

5) Adrese Adres: Adre Endere9o: 

6) Produkta nosaukums Productaanduiding: Nazwa produktu Oesigna$o do produto: 

7) Profe ionala trauku mazgajama masina Bedrijfsafwasautomaat Profesjonalna zrnywarka do nacayň Máquina de lavar Iou9a industrial: 

711 Mani annas lin de7infekrila e,karta Rejnioinos- on desintectieaulnmaat Mvinia-dezvnfektoi Máauina de avare desinfetar: 

8.2) lb klases mediciniska I nce Medisch hulpmiddel van de klasse hb Vfyrób meďyczny klasy hb Dlsposĺtivo médLco da classe tib 
(IX piehikums IS. punkts) (bi)hage IX, regel 15) (zatoznlk IX, zasada 15) (AneXo IX, Regra 15) 

8.3) Parnata UDI-0I Basic UOI-Dh Basa tJDI'DI UOI-DI bSsico 

9) Precu simc Handelsmerk: Znak towarovq Marca comercial: 

10) Par is dekiaracijas sagatavosanu ir Oase verklaring is samengesteld onder Ta dekharacjazostahasporzadzona na Esta dechara9ao é da inteira responsabi 
atb ídigs tika, re otjs. de uitsiuitende verantwoordelijkheid van hqcznq odpowiedzialnosč producenta hidade do tabricante. 
Noraditais produkts atbil t sadu Eiropas de fabrikant. Opi ywany produkt jest zgodny z O produto referenciado está de acordo 
direktivu noteikumiem, Ret genoemde product vohdoet aan przcpisami nastpujcych dyrektyw com as normas das seguinies oiretivas 

de voorschrifien die inde volgende europejskichi: Europeias: 
Europese richthijnen zijn vastgelegd: 

11) Numurs apraksts Nummer:- Beschrijving Numer - Opis Número:- Descriqáo 

11.1) 2006/42/El< 2006/42/EG 2006/42E 2006/42/EG 
Mašinu direktivas Machinerichihijn Dyroktža maszynowa Diretiva de máquinas 

11.21 2004/los/El< 2004/108/EG 2004/I08,WE 2004/108/EG 

11.3) 2005/32/El< 2005/32/EG 2005/32/WE 2005/32/CE 
‚Eiropas Parlamenta un Padomes Richthijn belretfende energieverbruiken- oyrektywa dotyoztca ekoprojektu dia Diretiva ‚EuP - REGULAMENTO (CE) 
direktiva de producten VERORDENING (EG) produktow wykorzystujqcych energie nr 1275/2008 (standby)' 2005/32/CE 

REGULA (El<) Nr 1275/2008 (stand- nr. 1275/2008 (siandby) ROZPORZADZENIE KOMtSJh (WE) NR 
by) 1275/2008 (tryb czuwania) 

11.4) 2011í65/ES 2011/65/EU 2011/65/UE 2011/65/UE 
Direktiva par dazu b,stamu viciu Richihijn beireflende beperking van Dyrektywaw spiawie 09ra01c58n1a Direhiva relativa á re5tri960 do uso de 
izmantošanas erobezosanu elektriskas het gebruik van bepaaide gevaarhijke sto owania nlektórych nlebezpiecznych determinadas substáncias perigosas 
un elektroniska okšrtas stotfen in elektrische en ehektronische substancji W sprzcle elektryoznym em equipamentos ehětricos e eletróni-

apparaluur elektronicznym cos 2011/65/EU 

11.5) EIROPAS PARLAMENTA UN PADO- VEROROENING (EU) 2017/T4SVAN ROZPORZDZENIE PARLAMEN- REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO 
MES REGULA (ES) 2017/745 HET EUROPEES PARLEMENT EN DE TU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) PARLAMENTO EUROPEU EDO 
(2017 gada 5. aprělis) RMD 2017/745 CONSELHO 
kas attiecas uz medÍcniskam van 5 aprih 2017 zdn,a 5 kwietnia 2017 r deS de abril de 2017 
ierČcčm, ar ko groza DlrektČvu betreftende medische hulpmiddelen, W spraWie vqrobów meďýcznych, relativo aos dispositivos médicos, que 
2001/83/El< Regulu (El<) Nr 178/2002 tol wijziging van Richthijn 2001/83/EG. zmianydyrektywy 2001 83/WE altem a Diretiva 2001/83/CE, o Regula-
un Regulu (El<) Nr. 1223/2009 un atcel Verordening (EG) rozporzqdzenla (WE nr178/2002 i mento (CE) 
Padomes olrektČvas 90/385/El< un nr. 178/2002 enVerordening (EG) nr, rozporz4dzenia (WE) nr 1223/2009 oraz n.o 178/2002 e O Regulamenlo (CE) n.0 
93142/EEK 1223/2009, en tol intrekking van uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1223/2009 eque revoga as Diretivas 

Richthijnen 90/385/EEG en i 93/42/EWG 90/385/CEE e 
93/42/EEG van de Raad 93/42/CEE do Conselho 

12) Atbitstiba direktivai tiek nodro nata, De ccnformiteit met de richthjn berust Zgodnošá z Dyrektnva jest zapewniona A conformidade com a diretiva está 
ieverojot šadus tandartus' op de naleving van de volgende dzikl przestrzeganlu nastpu;cych assegurada pelo cumprimento das 

normen: norm. seguintes normas: 

13) h-harmonizetai Ehropas standarts Geharmoniseerde Europese norm: Zharmonizo ana Norma Europ bska Norma europeia harmonizada: 

14) CE marlejuma deklarešana Plaatsing van het CE-kenmerk: Nadan,e znaku CE Aposh9áo da marca CE: 

14.1) dengs tdz. Geidig tot: wazny do: Váhido até: 

15) CE parstávís tehnlskajai dokumentaci)ai: CE-bevoegde voor de technische Pelnomoonik CE dia dokumentac)i Representante CE para a documen-
docunienten: tect1niczneL tagSo tócnica: 

15.1) Pltnvarotá lestade Notilied body Jednostka notyfikowana Organismo notiticado 

lat Vota datume' p1ants rtatum: Mielscowosó data Locahidade. data: 

18) Profesionalo tinšanas si tšmu vadiba Hootd Reinigingssystemen Protessional Kierownik dzialu Profesjonalne systemy Dire5o dos sĺstemas de iĺmpeza 
myjqce Professionai 

19) Profesionatas kvahitátes parvaldibas Hoofd l<wai)teitsmanagement Profes' Kierownikdzialu Proýesjonalna kontrol- 0ireg5o de gestSo de quatidade Pro' 
vadiba sional najakošci fessional 

20) lekSrtu razošanas noda(as vaditajs Hoofd producue Kierownik produkcji urzqdzen Dire9So do dep. de produgto 
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3) Luna Anu! Mestac.rck: M to Měnad.Ar: 

4) Produc tor Vyrobca: Ptoizvaalec Tiiiverkare: 

4.1) Num r umo do r, gi trar (SRN) Jedinečné registračně číslo Enotn regi reka teviik (SRN) Separat registreringsnummer: 

St Adra Adresa: N lov Adress: 

71) Me r, de patatrd Inf tat Umývací a dezintekčný automat Pomivatnod zirdekcij kj troj D,skdesintektor 

8) Tpul- Typové označenie: Tips oznaka Typbeteckning: 

8.1) Denum,re model Modelové označenie Oznaka modeta Modellbeteckning 

8.2) Dispozitiv medica! Cla a Hb 
(AneXa IX. Raoula 15t 

Zdravotnicky produkt iriedy tib 
(oriioha IX. oravidlo lst 

Metli nelo prtpomocek razreda tIb 
íPritooa IX. otavtlo 151 

Medicinprodukt klass lb 
tbiiaoa IX. nr I5t 

9) Marna tnregtstrata Ochranná značka tovaru: Btagovna zriamka Varumárke: 

10) Aceast deotaiQe a tost ISoute po Toto prehlásenie boto v-ylvorené na Ta tzjava je bila sestavtj naz t ktjučno Donna dekiaration har tagits fram pá 
propria iěspundere a producatorului zodpovednosf výrobcu. odgovorflost;o p otzvajatca. eget ansvar av tiiiiverkaren. 
Produsul ta care se retete aceastá Uvedený produkt vyhovuje predpisom Selek ustreza predptsom nastoclnjih Den ovannámnda produkien óverens-
dectara)ie osle ‚fl oonformit to u pr v podia Európskych smerníc: evropskih direktiv siámmer med tóreskritlerna i tčljande 
denic urmátoarelor Directwe Europene europeiska direktiv: 

11) Numar - descrl re Čisto.- popis Š evltka Opis Nummer: - beskrivning 

11.1) 2006/42/CE 2006/42/ES 2006/42/ES 2006/42/EG 
Directiva prívind matn re Smernica O strojoch Direktiva o strouh Maskindirektiv 

112) 2004/108/CE 2004/108/ES 2004/108/ES 2004/108/EG 
Direcliva pnvind oompatibtiiiate Smernica O eiektromagnetickej Direktiva o etektromagnetnl zdruzl ivosti EMy-direktiv 

Directiva referitoaío ta produsete care Smernica O EuP (robky využivajúce Direktiva O okotjsko primerni zasnovi „Direktiv avs. energianvándande 
utit zeazá on rgie REGULAMENTUL energiu) odetka EuR produkter 
COMISIEi (CE) - NARIADENIE (ES) č. 1275/2008 - UREDBA (ES) L 1275/2008 (stand- FORORDNING (EG) nr 1275/2008 
Nr 1275/2008 n vigoare) (standby)' by) (standby)" 

11.4) 2011 65/1JE 2011/65/EÚ 2011/65/EU 2011/65/EU 
Dirocliva privind restriciile de utitizare Smernĺca o obmedzení Direktiva o omejevanju uporabe Direktiv orn begránsning av anvándning 
a anumiior subštan4e penculoase r, používania určitých nebezpečných fl katenh nevamih snovi V etoktrični Iii av vissa farhga ámnen i etekirisk och 
oohipamentete electnce t eieetron,ce atok v eiekirických a elektronických toktronsle opremi elakironisk utrustning 

zariadeniach 

11.5) REGULAMENTUL (UE) 20171745AL NARiADENIE EURÓPSKEHO PARLA- UREDBA (EU) 2017/745 EVROPSKE- EUROPAPARLAMENTETS OCH nÁ-
PARLAMENTULUi EURO?EAN t AL MENTU A RADY (EÚ) 2017/745 GA PARLAMENTA IN SVETA DETS FÖRORDNING (EU) 2017/745 
CONSILIULUi Z 5. apríla 2017 z dneS apnia 2017 av den 5 aprit 2017 
diri S aprilie 2017 o zdravotníckych pomóckach, zmene o rnediclnstdh pnpemoAkih premembi cm medicintekniska produkter, om án-
privind dispozitrveto medtcaio de smerníce 2001/83/ES, naríadenia (ES) Dlrektř/o 2001/83/ES, Uredbe (ES) Čt dring av direktiv 2001/83/EG, fčrordníng 
modicare Dirociiv ‚2001/83/CE a A. 178/2002 178/2002 fl Uredbe (EG) nr 178/2002 
Regulameritutut (CE) a nariadenía (ES) A. 1223/2009 a O (ES) Čt l223/20Ó9Ierrazveavitvi di- ech fčrordning (EG) nr 1223/2009 och 
pr 178/2002i a Reguiam ntului (CE) zruČeni smemic Rady 90/385/EHS a rektiv Sveta 90/355/EGS iii 93/42/EGS om upphávande av rádets direktiv 
nr 1223/2009 si de abrogare a Direc- 93/42/EHS 90/385/EEG och 
tivetor 90/385/CEE i 93/42/EEG 
93/42/CEE ale Consihutui 

12) Ccnfcrmitatea Cu Direcliva este Konformita so smernicou je daná Skladnost direktivo je zagotovtjena z Produkten uppfyller ičijande standarder: 
d mon trata prln resp otarea dodržanim nasledovných noriem: upoštevanj m fl sledn)ih tar,dardov 
urmaioarelor standarde 

13) Standarde europene armonizate Harmonizovaná európska norma: Uskiajefl evropski standard Harmoniserad europeisk standard: 

14) Aphcareasumboiului CE Umiestnenie značky CE: Namestitev oznake CE CE-márkning: 

14.1) Vatabil páně ta Platné do: vetjavno do giitig till: 

15) tnsárcinatut CE pentiu documenteie Poverenec CE pro technické podklady: PředstátitiktĚzaléhničoddokúMepte: CE-represeniant tór de tekniska under-

16) Director Ss emo de curá(are Vedenie Professtonai- umývacíe Vodja profesionalnih sistemov za Ansvarig fór rengäringssystem mom 
Professional systémy cišcenje Professionai 

19) Director Managemeniul catitě)a Vedenie Professionai manažment Vodja kakovcst za profosionatni Ansvarig fór kvaiitetsmanagemoni mom 
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Certifikát 

Miele - servisní technik 

Ý 
j' 

- 

t j.. 
ýr4.$ 1yg 

jr4,ĺ 

je certillkován, že splňuje předpoklady pro vykonávání činnosti poradce pro 
zdravomické prostředky dle zákona č. 375/2022 Sb. 

a právních předpisů EU MDR 201 71745 aplikovanÉ pro Miele mycí a 
dezinfekční automaty, tak jako plně zachovává postupy posuzování shody. 

Ceriflkátje platný 24 měsíců od data vystavení. 

V Brně cine 362023 

I'.4e1e, 5pnl. 'S I. O. 

639 (X)Brno. IIoIandka 4 

Míele 
PROFESSIONAL 



Mlelo, spol. s r.04 Holandská 4 63900 Brno 

Oblastní nemocnice Kolín, a.s. 
Zižkova 146 
280 02 Kolín 

Brno 18.7.2024 

Věc: Čestné prohlášení 

Firma Miele, spol. s r.o., se sídlem v Brně, Holandská 4, prohlašuje, že je jediným a 
výhradním zástupcem firmy Miele a Cle. KG, Německo a: 

provádí instalace, zaškolení obsluhy, záruční a pozáruční servis na všech 
zdravotnických prostředcích vyrobených firmou Miele a Discher a vyjmenovaných 
přístrojů výrobce Steelco. Jedná se o mycí a dezinfekční automaty a laboratorní 
myčky. 

školení je prováděno v souladu s 41 odst. 2 písm. a) zákona č. 375/2022 Sb. 
Pracovníci provozovatele vyškolení od servisních techniku Miele mohou provádět 
školení dalších uživatelu ZP provozovatele v souladu s 41 odst. 2 písm. b) c) 
zákona č. 375/2022 Sb. 

- provádí odborné údržby vč. BTK a kontroly dezinfekčních parametru dle * 45 zákona 
č.375/2022 Sb. na všech ZP vyrobených firmou Miele a Discher a vyjmenovaných 
přístrojích výrobce Steelco 

- provádí kvalifikační prohlídky (validace) zařízení Miele dle vyhlášky MZČR 
č.306/2012 Sb. - certifikované osoby pro validace jsou 

- servis je zajištěn vlastními servisními techniky rozmístěnými po celé ČR, ve Vašem 
případě 

- servisní technici jsou pravidelně školeni a přeškolováni na všechny přístroje firmy 
Miele a Discher a vyjmenované přístroje výrobce Steelco a mají potřebnou kvalifikaci 
na provádění servisních prací a školení obsluhy přístroju 

- příjem zakázek je přes centrální dispečink písemnou nebo telefonickou formou na 
adrese firmy nebo na 

Miele, spol. s r o

Typy přístroju výrobce Steelco - DS6xx, DS 900, DS1000, BP100, PWD8545, LC2O, LC7O, 
LC8O 




