1] EG — Konformititserkldrung
EU - Declaration of Conformity en|

Dokument - Nr.: 10 511 800

Document — No.:

Hersteller: Miele & Cie. KG E] Anschrift: Carl-Miele-StraRe 29
Manufacturer: Address: D - 33332 Gutersloh

& N @~

Produktbezeichnung: Laborspuler

Product designation: Laboratory Washer
Typenbezeichnung: PG 8504
Type: PG 8583
PG 8583 CD
PG 8593

Diese Erklarung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt. Das bezeichnete

Produkt stimmt mit den Vorschriften folgender Europaischer Richtlinien iiberein:
This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer. The designated product complies with the following Eu-
ropean Directives:

fi1] Nummer: - Beschreibung [11.1] 2006/42/EG  Maschinenrichtlinie
Number: - Description 2006/42/EC Machinery Directive
[1.2] 2014/30/EU  EMV Richtlinie
2014/30/EU Electromagnetic Compatibility Directive

f11.4) 2011/65/EU  Richtlinie zur Beschrinkung der
Verwendung bestimmter gefihr-
licher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeriten
2011/65/EU Directive on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment

@ Angewandte harmonisierte Europaische Normen: EN 61326-1:2013

Applied harmonised European Standards: EN 61010-2-040:2005
EN 61770:2009 + AC:2011

EN ISO 12100:2010
EN 50581:2012

5] CE-Beauftragte fur die technischen Unterlagen: Dr. Andreas Brommelhaus
CE-Representative for Technical Documents: Mielestrasse 2
D - 33611 Bielefeld

Ort, Datum: / Rechtsverbindliche Unterschrift:

Place, Date: Legal gignatyfe:
Bielefeld, 11.04.2016 Sy — Bielefeld, 11.04.2016 ?3 LU e/ -
ppa. Michael Kri nn J i.V. Dr. Andreas Brémmelhaus
Leiter Seg t ProfesSional Leiter Regulatory Affairs und Managementsysteme,
Spul- und Medizintechnik Bielefeld Geschaftsbereich Professional Technik
Director Segment Professional Director Regulatory Affairs and Management Systems,
Dishwashing and Medical Technology Bielefeld Division Professional Technology

M.-Nr. 10 511 800
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1) EG - Konformitatserklarung EU - Declaration of Conformity EC — [leknapauuna 3a EU — Prohla$eni o shodé EU — Konformitetserklaering
CBHOTBETCTBUE
2) Dokument-Nr.: Document - No.: [okymeHT Ne: Dokument ¢&.: Dokumentnr.:
3) Monat.Jahr: Month.Year: Mecel, roauHa: Mésic.Rok: Maned. Ar:
4) Hersteller: Manufacturer: MNpoussoauTen: Vyrobce: Fabrikant:
5) Anschrift: Address: Anpec: Adresa: Adresse:
6) Produktbezeichnung: Product designation: HaumeHoBaHve Ha npogykTa:  Oznaceni produktu: Produktbetegnelse:
7) Gewerblicher Geschirrspller Commercial dishwasher "MPO®ECUNOHAIHN Profesionalni my¢ka nadobi Industriopvaskemaskine
CbAOMUANHNA
MALLVHA"

71) Reinigungs-Desinfektionsgerat Washer-desinfektor YcTponcTBo 3a nouncteaHe u - Myci a dezinfekéni automat Rengerings- og desinfektions-
Ae3nHdbeKuma maskine

8) Typenbezeichnung: Type: Tan: Typové oznaceni: Typebetegnelse:

8.1) Modellbezeichnung Model designation HavmeHoBaHwe Ha mogena Modelové oznaceni Model

8.2) Medizinprodukt der Klasse Ilb  Medical Device Class lIb MegauupmHcko usgenwe, knac llb  Zdravotnicky produkt tridy 1lb Medicinsk udstyr klasse IIb
(Anhang IX, Regel 15) (Appendix IX, rule 15) ( Mpunoxenwe IX, 4n.15) (pfiloha IX, pravidio 15) (bilag IX, regel 15)

9) Warenzeichen: Trade mark: Tbproecka mapka: Obchodni znacka: Varemeerke:

10)  Diese Erklarung wurde in This declaration was made MNpon3BoAMTENAT HOCK Toto prohlaSeni bylo vytvofeno  Denne erklzering er udeluk-
alleiniger Verantwortung des in solo responsibility of the nb/iHaTa OTrOBOPHOCT 3a na zodpovédnost vyrobce. kende afgivet pa producentens
Herstellers erstellt. manufacturer. AeKnapupaHoTo. Oznageny produkt odpovi- ansvar.

Das bezeichnete Produkt The designated product [MOCOYEHNAT NPOAYKT da predpistim nasledujicich Det her angivne produkt stem-
stimmt mit den Vorschriften complies with the following OTroBapA Ha npeanucaHuaTa  evropskych smérnic: mer overens med forskrifterne i
folgender Europaischer Richtli- European Directives: Ha crnegHara eBponencka felgende europaeiske direktiver:
nien Uberein: AVpeKTuBa:

11)  Nummer: -Beschreibung Number:- Description Howmep: - TekcT Cislo: - Oznageni Nummer: - Beskrivelse

11.1) 2006/42/EG 2006/42/EC 2006/42/EO 2006/42/ES 2006/42/EU
Maschinenrichtlinie Machinery Directive [vpekTnBa 3a MawmHUTE Smeérnice o strojich Maskindirektiv

11.2) 2004/108/EG 2004/108/EC 2004/108/EO 2004/108/ES 2004/108/EU
EMV Richtlinie Electromagnetic Compatibility ~ Oupektusa 3a EMC Smeérnice o elektromagnetické  EMC-direktiv

Directive kompatibilité (EMC) elektromagnetisk kompatibilitet

11.3) 2005/32/EG 2005/32/EC 2005/32/EO 2005/32/ES 2005/32/EG
,EUP Richtlinie ,Directive relating to energy [vpekTuBa oTHacALWa ce ,Smérnice o EuP (vyrobky EuP direktiv- FORORDNING
-VERORDNUNG (EG) Nr. using products [0 EHEeproemMKu NpoayKTv vyuzivajici energii) (EU) Nr. 1275/2008 (standby)
1275/2008 (standby)* - COMMISSION REGULATION - PEFTAMEHT HA - NARIZENI (ES) ¢. 1275/2008

(EC) No 1275/2008 (standby)* KOMWUCUATA (EO) (standby)”
Ne1275/2008 (B n3uakBaHe)

11.4) 2011/65/EU 2011/65/EU 2011/65/EC 2011/65/EU 2011/65/EU
Richtlinie zur Beschrankung Directive on the restriction of [peKTnBa OTHOCHO Smérnice o omezeni pouzivani Direktiv om begreensning af
der Verwendung bestimmter the use of certain hazardous orpaHu4eHveTo 3a ynotpebara nékterych nebezpecnych latek  anvendelsen af visse farlige
geféhrlicher Stoffe in Elektro- substances in electrical and Ha ornpeaeneHn onacHu v elektrickych a elektronickych  stoffer i elektrisk og elektronisk
und Elektronikgeraten electronic equipment BELLECTBa B €IeKTPUYeCcKoTo 1 zarizenich udstyr

€1eKTPOHHOTO obopyaBaHe

11.5) Richtlinie tber Medizinprodukte Medical Device Directive inclu- [upektuBa 3a MmeauuuHckuTe  Smérnice o zdravotnickych Direktiv om medicinsk udstyr
mit Anhéngen LILVIL X, X, Xl ding amendmentsl,ILVII, IX, X, un3genuna ¢ npunoxenwa |, 11, prostiedcich s prilohami |, I, VII, med bilag I, II, VII, IX;, X, XII
mit Anderungen der Richtlinie  XII incl. modification directive VII, IX, X, XIl NameHeHuA Ha IX, X, XIl se zménou smérnice  med aendringer af direktiv
2007/47/EG 2007/47/EC [vpekTtuea 2007/47/EQ 2007/47/EG 2007/47/EG

12)  Die Konformitat mit der Richt-  The product meets the following CwoTBeTcTBUE C AMpeKkTuBaTa Konformita se smérnici je Produkterne overholder folgen-
linie ist gegeben durch Einhal-  standards: ce AaBa 4pes crnasBaHe Ha dana dodrzenim nasledujicich  de standarder:
tung der folgenden Normen: CnegHuTe CTaHaapTu: norem:

13)  Harmonisierte Européaische Harmonised European XapMoHV3VpaH eBponencKn Harmonizovana evropska Harmoniseret europeeisk
Norm: Standard: cTaHaapT: norma: standard:

14)  Anbringung der CE-Kennzeich- CE-Symbol awarded: MocTaeAHe Ha 3Hak CE: Umisténi oznaceni CE: Anbringelse af CE-symbolet:
nung:

14.1) gltig bis: Valid until: BanuaHa ao: Platné do: Geeldende indtil:

15)  CE-Beauftragte fir die techni-  CE-Representative for Technical CE-nbiHOMOLWHUK 32 Autorizovana osoba CE pro CE-ansvarlig for tekniske
schen Unterlagen: Documents: TexHu4eckara agokymeHtauua:  technické materidly: dokumenter:

15.1) Benannte Stelle Notified body HOTMdULMpaH opraH Notifikovany organ Bemyndiget organ

16)  Ort, Datum: Place, Date: MscTo, pata: Misto, Datum: Sted, dato:

17)  Rechtsverbindliche Unterschrift: Legal signature: MpaBHO 06BBP3BALL MOAMNMUC: Pravné zavazny podpis: Forpligtende underskrift:

18)  Leitung Professional Reini- Head of Professional Cleaning PbkoBoauten Ha cuctemu 3a  Vedeni Professional - myci Ledelse Professionel
gungssysteme Systems npodpecroHanHo systémy rengaringssystemer

noyncTBaHe

19)  Leitung Professional Qualitats- Head of Professional Quality PbkoBoguten Ha Vedeni Professional - manage- Ledelse Professionel quality
management Mangement npocbecmoHanHy cuctemn 3a  ment kvality management

ynpaBfieHVe Ha Ka4ecTBOTO
20) Leitung Geratefertigung Head of Appliance PbkoBoauTen npousBoactso  Vedeni vyroby pristrojd Leder maskinfremstilling
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BeBaiwon ocuppdpdwong EK

Declaracion de conformidad CE

EU —Vastavusdeklaratsioon

EY — vaatimustenmukaisuus-
vakuutus

UE — Déclaration de conformité

2) Ap1Buog MapactaTikoU: Documento n®: Dokumendi nr.: Asiakirjanro: N® document :

3) Mnvag. Etog: Mes, ano: Kuu.Aasta: Kuukausi.vuosi: Mois, année :

4) KaTtaokeuaotnq Fabricante: Tootja: Valmistaja: Fabricant :

5) AlelBuvon: Direccion: Aadress: Osoite: Adresse :

6) Ovopaoia mpoiovTog: Denominacién del producto: Toote nimetus: Tuotteen nimi: Désignation produit :

7) MAuvTipla matwv Lavavajillas industrial Toostuslik nbudepesumasin Suurtalousastianpesukone Lave-vaisselle professionnel

71)  Zuokeur kaBaplopoU Kat Termodesinfectoras Puhastus- ja desinfitseerimis-  Puhdistus- ja desinfiointiauto-  Laveur-désinfecteur
aroAlpavong seade maatti

8) MovTéAo: Denominacién del tipo: Tuubit&his: Tyyppi: Type :

8.1) Movtélo Denominacién de modelo Mudelitahis Malli: Désignation du modéle

8.2) latpiko mpoiov g Tagng llb  Producto sanitario de clase Ilb  11b klassi kuuluvad meditsii- Luokan IIb Ia&kinnéllinen laite  Dispositif médical de classe llb
(mapdaptnua IX, kavovag 15)  (Anexo IX, regla 15) niseadmed (IX lisa, eeskiri 15)  (Liite IX, luokittelusaanté 15) (Annexe X, directive 15)

9) Eprmopikd onpa: Marca registrada: Kaubamark: Tuotemerkki: Marque déposée :

10)  Autnn BeBaiwon Esta explicacion se ha definido Kéesolev deklaratsioon on koo- Tama vaatimustenmukaisuusva- Cette déclaration a été établie
OUVTAXONKE PE HOVADIKN con responsabilidad exclusiva  statud tootja ainuvastutusel. kuutus on annettu valmistajan  sous la seule responsabilité du
euBUlvn Tou Kataokeuaotn.  del fabricante. See toode vastab jargmistele yksinomaisella vastuulla. fabricant.

To avapepopevo. Euroopa direktiivi satetele: Tass&a mainittu tuote vastaa Le produit désigné est en
TPOIOV CUNPWVEL pE El producto antes resefiado seuraavia eurooppalaisia conformité avec les réglemen-
TIG POdLaypadEG TV cumple las siguientes directri- direktiiveja: tations des directives européen-
akOAoUuBwV KolvoTikav ces europeas: nes suivantes :

OdNnyLHv:

11)  AplBuog: - Neprypadn Numero: -Descripcion Number: - nimetus Numero: - kuvaus Numeéro : - Description

11.1)  2006/42/EK 2006/42/CE 2006/42/EU 2006/42/EY 2006/42/CE
0dnyia cuokeuwv Directriz de maquinaria Masinadirektiiv konedirektiivi Directive machines

11.2) 2004/108/EK 2004/108/CE 2004/108/EU 2004/108/EY 2004/108/CE
0dnyia HMZ Directriz de CEM EMC direktiiv EMC-direktiivi (sahkémagneetti- Directive relative a la compatibi-

nen yhteensopivuus) lité électromagnétique

11.3) 2005/32/EK 2005/32/CE 2005/32/EU o ; 2005/32/EY 2005/32/CE
LEupwraikn Odnyia ,Directiva EuP EuP direktiiv - MAARUS (EU)  EuP-direktiivi directive EuP - REGLEMENT
- KANONIZMOZ (EK) ApiBu. - REGLAMENTO (CE) n° Nr. 12175/2008 (ooteseisund) - ASETUS (EY) nro 1275/2008 (CE) N° 127572008 (standby)
1275/2008 (standby)“ 1275/2008 (preparado)“ (valmiustila)

11.4) 2011/65/EE 2011/65/UE 2011/65/EL 2011/65/EU 2011/65/UE
Odnyia yla Tov TepLoptopd Directiva sobre restricciones a  Direktiiv teatavate ohtlike ainete Direktiivi tiettyjen vaarallisten Directive relative a la limitation
NG XPNONG OPLOPEVWY la utilizacion de determinadas  kasutamise piiramise kohta aineiden kayton rajoittamisesta  de I'utilisation de certaines
EMIKIVOUVWV OUCLOV OF sustancias peligrosas en apara- elektri- ja elektroonikasead- sahko- ja elektroniikkalaitteissa = substances dangereuses dans
NAEKTPLKO KAl NAEKTPOVIKO tos eléctricos y electronicos metes les équipements électriques et
eEOMALONO électroniques

11.5) 0Odnyia yia laTpika npoiovta  Directiva sobre los productos Direktiiv meditsiiniseadmete Laakinnallisista laitteista annet- Directive sur les dispositifs
ue mapaptnuata |, I, VI, IX, X, ‘médicos con anexos I,ILVII, IX, kohta koos I, II, VII, IX, X, XIl tu direktiivi, mukaan luettuina médicaux avec annexes |, I,
XIl pe alayég g odnyiag X, Xll con modificaciones de la  lisa ja direktiivi 2007/47/EU liitteet I, 11, VII, IX, X, XII, VI IX, X, XII modifiée par la
2007/47/EG directiva 2007/47/EG muudatustega. mukaan luettuina direktiivin directive 2007/47/CE.

2007/47/EY muutokset.

12)  H ouppopdwon pe v La conformidad con la directiva Direktiivi taitmine on tagatud Tama tuote tayttaa seuraavien  La conformité a la directive est
odnyia eival dedopévn péow  esta garantizada mediante el jargmistele standarditele vas- standardien vaatimukset: supposée par le respect des
mg TPnong Twv akoAoubwv cumplimiento de las siguientes  tavusega: normes suivantes :

KAVOVWV: normas:

13)  Evappoviopévog eupwriaikdg Norma europea armonizada: Euroopa harmoneeritud Harmonisoitu eurooppalainen  Norme européenne harmoni-
Kavovag: standard standardi: sée :

14)  ErukoAAnon onpavong CE: Colocacién de la marca CE: CE-vastavusmérgise kinnita- CE-merkinta: Apposition du marquage CE :

mine:

14.1) oxUel Eng: valido hasta: kehtiv kuni: voimassaoloaika: valable jusque :

15)  EvtetaApévog CE yia ta Encargado CE para documen-  Tehnilise dokumentatsiooni eest Teknisten asiakirjojen CE- Responsable CE pour les
TEXVIKA Eyypada: tacion técnica: vastutav EL volinik: edustaja: documents techniques :

15.1) Kowomoinuévog opyaviopodg  Posicién mencionada Teavitatud asutus limoitettu laitos Autorité compétente

16)  MOAn,, nuepounvia: Lugar y fecha: Koht, kuupaev: Paikka, aika: Lieu, Date :

17)  Apupodia unoypadn Firma legalmente vinculante: Oiguslikult siduv allkiri: Oikeudellisesti sitova allekir- Signature légale :

joitus:

18)  AleUBuvon CUOTNUATWY Direccién de sistemas de Professionaalsete puhastussiis- Professional-puhdistusjarjestel- Direction des systemes de lava-
kaBaplopoU enayyeAuatikov limpieza Professional teemide Uksuse juhataja mien segmenttijohtaja ge et désinfection Professional
OUOKEUMV

19)  AweUBuvon dlaxeipnong Direccion de gestion de calidad Professionaalse kvaliteedihal-  Professional-laadunvalvonta- Direction de la gestion de
noldTNTag enayyeAlatikov  Professional duse Uksuse juhataja osaston johtaja qualité Professional
OUOKEU®V

20)  AleUBuvon napaywyng Direccioén produccién de Tootmisosakonna Laitevalmistuksen johto Directeur Fabrication des

aparatos

appareils
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EG - Izjava o sukladnosti

EK megfelel6ségi nyilatkozat

Dichiarazione di conformita CE

ES — Atitikimo sertifikatas

)

2) Dokument-br.: Dokumentum sz.: N. documento: Dokumento-Nr.:

3) Mjesec, godina: Honap.év: Mese, anno: Ménuo.Metai:

4) Proizvodac: Gyarto: Fabbricante: Gamintojas:

5) Adresa: Cim: Indirizzo: Adresas:

6) Oznaka proizvoda: Termék megnevezése: Designazione del prodotto: Produkto aprasymas:

7) Profesionalna perilica posuda Ipari mosogatégép Lavastoviglie professionale Profesionali indaplove

71)  Uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju Tisztit6 és fertétlenitd készulék Termodisinfettore Valymo ir dezinfekavimo aparatas

8) Oznaka tipa: Tipus: Tipo: Tipo apraSymas:

8.1) Oznaka modela Modell megnevezés Modello Modelio pavadinimas

8.2) Medicinski proizvod klase Ilb IIb osztalyu orvostechnikai eszkéz Dispositivo medico di classe Ilb IIb klasés medicinos prietaisas
(Prilog IX, Pravilo 15) (IX fuggelék, 15. szabaly) (allegato IX, regola 15) (IX priedas, 15 taisyklé)

9) Marka: Védjegy: Marchio: Prekés Zenklas:

10)  Ova izjava nacinjena s jedinom Ez a nyilatkozat a gyarto kizarélagos La presente dichiarazione é rilasciata Uz $ig deklaracijg atsakomybe prisiima
odgovorno$éu proizvodaca. felelésségére lett kiallitva. sotto I'esclusiva responsabilita del tik gamintojas.
Opisani proizvod u skladu je s propi- A megijelolt termék megfelel a produttore. Nurodytas produktas atitinka sekancias
sima koje nalazu europske direktive u  kdvetkez6 eurdpai irdnyelvek Il prodotto indicato e conforme alle Europos nuorodas:
nastavku: eléirasainak: disposizioni delle seguenti direttive

europee:

11)  Broj: -Opis Szam: - Leiras Numero e denominazione Numeris: - apraSymas

11.1) 2006/42/EG 2006/42/EK 2006/42/CE 2006/42/EB
Direktiva za strojeve Gépekrol szol6 iranyelv Direttiva macchine masiny direktyva

11.2) 2004/108/EG 2004/108/EK 2004/108/CE 2004/108/EB
EMV direktiva Elektromagneses 6sszeférhetéségrél Direttiva sulla compatibilita elettroma- EMV nuoroda

sz0l6 irdnyelv gnetica

11.3) 2005/32/EG 2005/32/EK 2005/32/CE 2005/32/EB
+EUP direktiva »EUP iranyelv Direttiva sui prodotti che consumano »EUP direktyva
- PROPIS (EG) br. 1275/2008 (standby)“ - 1275/2008/EK RENDELET (készenléti energia REGOLAMENTO (CE) n. - POTVARKIS (EB) Nr. 1275/2008

izemmaod)“ 1275/2008 (stand-by) (standby)“

11.4) 2011/65/EU 2011/65/EU 2011/65/UE 2011/65/ES
Direktiva za ogranienje primjene Irdnyelv egyes veszélyes anyagok elek- Direttiva sulla restrizione dell’'uso di Direktyva dél tam tikry pavojingy
odredenih opasnih materijala u tromos és elektronikus berendezések-  determinate sostanze pericolose nelle  medziagy naudojimo elektros ir
elektri¢nim i elektronic¢kim uredajima ben valé alkalmazasanak korlatozasarél apparecchiature elettriche ed elettro- elektroninéje jrangoje apribojimo

niche

11.5) Direktiva o medicinskim proizvodima uz Iranyelv az orvostechnikai eszkdzokrél  Direttiva sui dispositivi medici, allegati I, Medicinos prietaisy direktyva su I, II,
Priloge LILVIL, IX, X, XIl sa izmjenama  az |, Il, VI, IX, X, XII, mellékletekkel a I, VI, 1X, X, XII e modifiche alla direttiva  VII, IX, X, Xl priedais ir su direktyvos
direktive 2007/47/EG 2007/47/EG iranyelv valtoztatasaival 2007/47/CE 2007/47/EB pataisomis

12)  Sukladnost sa direktivom dana je Az iranyelvnek valé megfelel6sség csak La conformita € garantita Atitinka direktyva, nes atitinka Siuos
pridrZzavanjem normi navedenih u az alabbi normak betartasa mellett dall'osservanza delle seguenti norme:  standartus:
nastavku: érvényes:

13)  Harmonizirana EU norma: Harmonizalt Eurépai Norma Standard europeo armonizzato: Darnusis Europos standartas

14)  Postavljanje CE-oznake: A CE-jeldlés elhelyezése: Applicazione del marchio CE: CE-zenklinimas:

14.1) vrijedi do: Ervényes (-ig): Valido fino a: Galioja iki:

15)  CE-ovlastena osoba za tehni¢ku doku- A m(iszaki dokumentécié CE-megbi- Responsabile CE per la documentazio- CE-atstovas techninei dokumentacijai:
mentaciju: zottja: ne tecnica:

15.1) Prijavljeno mjesto Bejelentett hely Organismo notificato: Nurodyta institucija

16)  Mijesto, datum: Helység, datum: Luogo, data: Vieta, data:

17)  Pravno obvezujuéi potpis: Jogilag kételezd érvényd alairas: Firma del rappresentante legale: Oficialus parasas:

18)  Vodstvo sustava za profesionalno A professziondlis tisztité rendszerek Responsabile sistemi di lavaggio Profesionalaus valymo sistemy
Ciséenje vezetésége Professional vadovybé

19)  Vodstvo profesionalnog upravljanja A professzionalis Responsabile controllo qualita Profes-  Profesionalaus kokybés valdymo
kvalitetom minéségmenedzsment vezetésége sional vadovybé

20)  Direktor proizvodnje ipari mosogatdégépek Direzione produzione Jrangos parengimo
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EK — Atbilstibas deklaracija

EU — conformiteitsverklaring

Deklaracja zgodnosci z przepisami UE

Declaragao CE de conformidade

)
2) Dokumenta Nr.: Document-nr.: Nr dokumentu: Documento n2.:
3) Ménesis.Gads: Maand.Jaar: Miesigc.rok: Més.Ano:
4) Razotajs: Fabrikant: Producent: Fabricante:
5) Adrese: Adres: Adres: Endereco:
6) Produkta nosaukums: Productaanduiding: Nazwa produktu: Designagao do produto:
7) Profesionala trauku mazgajama masina Bedrijfsafwasautomaat Profesjonalna zmywarka Maquina de lavar louga industrial:
71)  Mazgasanas un dezinfekcijas iekarta Reinigings- en desinfectieautomaat Myjnia-dezynfektor Maquina de lavar e desinfectar:
8) Tipa nosaukums: Type-aanduiding: Typ: Tipo:
8.1) Modela nosaukums Modelaanduiding Oznaczenie modelu Modelo:
8.2) llb klases mediciniska ierice Medisch hulpmiddel van de klasse Ilb  Wréb medyczny klasy Ilb Dispositivo médico da classe Ilb
(IX pielikums, 15. punkts) (bijlage IX, regel 15) (zatacznik IX, art. 15) (Anexo IX, Regra 15)
9) Pre¢u zime: Handelsmerk: Znak towarowy: Marca comercial:
10)  Par Sis deklaracijas sagatavo$anu ir Deze verklaring is samengesteld onder Deklaracja zostata sporzadzona na Esta declaracéo é da inteira responsabi-
atbildigs tikai razotajs. de uitsluitende verantwoordelijkheid van ‘wytaczng odpowiedzialnosé producenta. lidade do fabricante.
Noraditais produkts atbilst $adu Eiropas de fabrikant. Opisywany produkt jest zgodny z O produto referenciado esta de acordo
direktivu noteikumiem: Het genoemde product voldoet aan przepisami nastepujacych dyrektyw com as normas das seguintes Directi-
de voorschriften die in de volgende europejskich: vas Europeias:
Europese richtlijnen zijn vastgelegd:
11)  Numurs: - apraksts Nummer: - Beschrijving Numer: - Opis Numero: - Descricdo
11.1)  2006/42/EK 2006/42/EG 2006/42/WE 2006/42/EG
Masinu direktivas Machinerichtlijn Dyrektywa maszynowa Directiva de maquinas
11.2) 2004/108/EK 2004/108/EG 2004/108/WE 2004/108/EG
EMS direktiva EMC-richtlijn Dyrektywa EMV Directiva CEM
11.3) 2005/32/EK 2005/32/EG 2005/32/WE 2005/32/CE
,Eiropas Parlamenta un Padomes Richtlijn betreffende energieverbruiken- Wytyczna ws. projektowania ekologo- Directiva ,EuP - REGULAMENTO (CE)
direktiva de producten VERORDENING (EG) cznego - ROZPORZADZENIE (WE) nr  nr. 1275/2008 (standby)“ 2005/32/CE
- REGULA (EK) Nr. 1275/2008 (stand-  nr. 1275/2008 (standby) 1275/2008 (standby)
by)*
11.4) 2011/65/ES 2011/65/EU 2011/65/UE 2011/65/UE
Direktiva par dazu bistamu vielu Richtlijn betreffende beperking van Dyrektywa w sprawie ograniczenia Directiva relativa a restricdo do uso de
izmantoSanas ierobezosanu elektriskas het gebruik van bepaalde gevaarlijke stosowania niektorych niebezpiecznych determinadas substancias perigosas
un elektroniskas iekartas stoffen in elektrische en elektronische  substancji w sprzecie elektrycznym i em equipamentos eléctricos e electroni-
apparatuur elektronicznym cos 2011/65/EU
11.5) Medicinisko iericu direktiva ar I, II, VII, Richtlijn Medische Hulpmiddelen met Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycz- Directivas relativa a dispositivos médi-
IX, X, XIlI pielikumu un ar Direktivas Nr.  bijlagen I, II, VII, IX, X, XIl met wijzigin-  nych z zatacznikami LI, VILIX,X,XIl, ze  cos com anexos LILVII, IX, X, XII com
2007/47/EK grozijumiem gen van de richtlijn 2007/47/EG zmianami Dyrektywy 2007/47/EG alteragdes da directiva 2007/47/EG
12)  Atbilstiba direktivai tiek nodrosinata, De conformiteit met de richtlijn berust Zgodno$¢ z Dyrektywa istnieje dzieki A conformidade com a directiva esta
ievérojot $adus standartus: op de naleving van de volgende przestrzeganiu nastepujacych norm: assegurada pelo cumprimento das
normen: seguintes normas:
13)  Harmonizétais Eiropas standarts Geharmoniseerde Europese norm: Zharmonizowana Norma Europejska Norma europeia harmonizada:
14)  CE markéjuma deklaréSana: Plaatsing van het CE-kenmerk: Przydzielenie znaku CE: Aposicao da marca CE:
14.1) derigs lidz: Geldig tot: Wazny do dnia: Valido até:
15)  CE parstavis tehniskajai dokumentacijai: CE-bevoegde voor de technische Petnomocnik CE dla dokumentacji Representante CE para a documen-
documenten: technicznej: tagao técnica:
15.1) Pilnvarota iestade Notified body Jednostka notyfikowana Organismo notificado
16)  Vieta, datums: Plaats, datum: Miejscowosé, data: Localidade, data:
17)  Juridiski saisto$s paraksts: Rechtsgeldige handtekening: Podpis wiazacy prawnie: Assinatura juridicamente vinculativa:
18)  Profesionalo tiriSanas sistému vadiba Hoofd Reinigingssystemen Professional Kierownictwo Profesjonalnych Direccédo dos sistemas de limpeza
Systeméw Myjacych profissional
19)  Profesionalas kvalitates parvaldibas Hoofd Kwaliteitsmanagement Profes- Kierownictwo Profesjonalnej Kontroli Direccédo de gestao de qualidade
vadiba sional Jakosci profissional
20) lekartu razoSanas nodalas vaditajs Hoofd productie Kierownik produkcji urzadzen Direcgédo do dep. de producédo
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Declaratie de conformitate CE

Vyhlasenie o zhode ES

ES — Izjava o skladnosti

EU — konformitetsdeklaration

)

2) Nr. document: C. dokumentu: St. dokumenta: Dokumentnr:

3) Luna.Anul: Mesiac.rok: Mesec, leto: Manad.Ar:

4) Producator: Vyrobca: Proizvajalec: Tillverkare:

5) Adresa: Adresa: Naslov: Adress:

6) Denumirea produsului: Nazov produktu: Oznaka izdelka: Produktbeteckning:

7) MASINA DE SPALAT VASE PROFE- Profesiondlna umyvacka riadu Pomivalni stroj za profesionalno rabo Diskmaskin for professionellt bruk
SIONALA

71)  Masina de spédlat-dezinfectat Umyvaci a dezinfekény automat Pomivalno-dezinfekcijski stroj Diskdesinfektor

8) Tipul: Typové oznacenie: Tipska oznaka: Typbeteckning:

8.1)  Denumire model Modelové oznacenie Oznaka modela Modellbeteckning

8.2) Dispozitiv medical Clasa llb Zdravotnicky produkt triedy Ilb Medicinski pripomocek razreda llb Medicinprodukt klass Ilb
(Anexa IX, Regula 15) (priloha IX, pravidlo 15) (Priloga IX, pravilo 15) (bilaga IX, nr 15)

9) Marca inregistrata: Ochranna znacka tovaru: Blagovna znamka: Varumérke:

10)  Aceasta declaratie a fost facuta pe Toto prehlasenie bolo vytvorené na Ta izjava je bila sestavljena z izkljuéno  Denna deklaration har tagits fram pa
propria raspundere a producatorului. zodpovednost vyrobcu. odgovornostjo proizvajalca. eget ansvar av tillverkaren.
Produsul la care se refera aceasta Uvedeny produkt vyhovuje predpisom lzdelek ustreza predpisom naslednjih Den ovanndmnda produkten éverens-
declaratie este in conformitate cu preve- podla Eurépskych smernic: evropskih direktiv: stammer med féreskrifterna i foljande
derile urmatoarelor Directive Europene: europeiska direktiv:

11)  Numar: - descriere Cislo: - popis Stevilka: - Opis Nummer: - beskrivning

11.1) 2006/42/CE 2006/42/ES 2006/42/ES 2006/42/EG
Directiva privind masinile Smernica o strojoch Direktiva o strojih Maskindirektiv

11.2) 2004/108/CE 2004/108/ES 2004/108/ES 2004/108/EG
Directiva privind compatibilitatea Smernica o elektromagnetickej Direktiva o elektromagnetni zdruzljivosti EMV-direktiv
electromagnetica zlugitelnosti

11.3) 2005/32/CE 2005/32/EG 2005/32/ES 2005/32/EG
Directiva referitoare la produsele care  ,Smernica o EuP (vyrobky vyuzivajuce ,Direktiva o okoljsko primerni zasnovi ,Direktiv avs. energianvdndande
utilizeaza energie - REGULAMENTUL  energiu) izdelka EuP produkter
COMISIEI (CE) - NARIADENIE (ES) ¢. 1275/2008 - UREDBA (ES) st. 1275/2008 (stand- - FORORDNING (EG) nr 1275/2008
Nr. 1275/2008 (in vigoare) (standby)“ by)“ (standby)“

11.4) 2011/65/UE 2011/65/EU 2011/65/EU 2011/65/EU
Directiva privind restrictiile de utilizare ~ Smernica o obmedzeni Direktiva o omejevanju uporabe Direktiv om begransning av anvandning
a anumitor substante periculoase in pouzivania urcitych nebezpecnych nekaterih nevarnih snovi v elektriéni in  av vissa farliga &mnen i elektrisk och
echipamentele electrice si electronice  latok v elektrickych a elektronickych elektronski opremi elektronisk utrustning

zariadeniach

11.5) 93/42/CEE: Directiva pentru dispozitive = Smernica o zdravotnickych poméckach Direktiva o medicinskih pripomockih s Riktlinje fér medicinprodukter med bila-
medicale cu Anexele I, II, VII, IX, X, XIl s prilohami [, I, VII, IX, X, XIl so zmenou prilogami I, II, VII, IX, X, XII s spremem-  gor |, II, VII, IX, X, XII inklusive &ndringar
inclusiv modificarile Directivei smernice 2007/47/EG bami Direktive 2007/47/ES. for riktlinje 2007/47/EG
2007/47/CE

12)  Conformitatea cu Directiva este Konformita so smernicou je dana Skladnost z direktivo je zagotovljena z  Produkten uppfyller féljande standarder:
demonstrata prin respectarea dodrzanim nasledovnych noriem: upostevanjem naslednjih standardov:
urmatoarelor standarde:

13)  Standarde europene armonizate Harmonizovana eurépska norma: Usklajen evropski standard: Harmoniserad europeisk standard:

14)  Aplicarea simbolului CE: Umiestnenie znacky CE: Namestitev oznake CE: CE-maérkning:

14.1) Valabil pana la Platné do: veljavno do: giltig till:

15)  Insarcinatul CE pentru documentele Poverenec CE pre technické podklady:  Predstavnik CE za tehniéne dokumente: CE-representant for de tekniska under-
tehnice: lagen:

15.1) Organism notificat Notifikovany organ Prigladeni organ Utfardande myndighet

16)  Locul, data: Miesto, datum: Kraj, datum: Ort, datum:

17)  Semnatura legala: Pravoplatny podpis: Pravno obvezujo¢ podpis: Juridiskt bindande underskrift:

18)  Director Sisteme de curétare Vedenie Professional - umyvacie Vodija profesionalnih sistemov za Ansvarig fér rengdringssystem inom
Professional systémy ciscenje Professional

19)  Director Managementul calitatii Vedenie Professional - manazment Vodja kakovosti za profesionalni Ansvarig for kvalitetsmanagement inom
Professional kvality program Professional

20)  Conducere departament Fabricatie Vedenie vyroby zariadeni Vodja proizvodnje strojev Chef maskintillverkning
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