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Smlouva o vypujcce
uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku, ozna¢enymi smluvnimi stranami,
ve smyslu ustanoveni § 2193 a nésledujicich ob¢anského zédkoniku, zak.¢. 89/2012 Sb.
(dale jen ,,smiouva®)

ROCHE s.r.o.

se sidlem: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 0o Praha 8

ICO: 49617052 DIC: CZ49617052

zastoupena: RNDr. Tomasem Petrem, Frédéricem Mullerem, jednateli

zapsand v obchodnim rejstriku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 13202
(dale jen ,pujéitel”)

a

Méstska nemocnice Ostrava, piispévkova organizace

se sidlem: Nemocni¢ni 898/20, 728 80 Ostrava,
ICO: 00635162, DIC: CZ00635162
zastoupena: MUDr. Petr Uhlig, feditel

zrizend usnesenim Zastupitelstva Statutdrniho mésta Ostravy, zFizovaci listina ve znéni
usneseni C.2509/1014/32 ze dne 21. 5. 2014, prispévkovd organizace nezapsand
v Obchodnim rejstiiku; registrace poskytovatele zdravotnich sluZzeb rozhodnutim odboru
zdravotnictvi Krajského tifadu Moravskoslezského kraje, &. MSK 71474/2018 ze dne
23.5.2018 ve znéni naslednyjch rozhodnuti o registraci

(dale jen ,,vypujéitel®)

I.
Piredmét smlouvy a vypiijcky

1. Pfedmétem smlouvy je dohoda smluvnich stran, na zikladé které piijéitel pienecha vypiijéiteli
predmét vyplijcky k bezplatnému uzivani na uréeném pracovisti vypijéitele.

2. Pijcitel prohlasuje, Ze je vlastnikem predmétu vypiyjcky:

Piesné oznaleni piistroje: cobas b 221 (6), katalogové &. 03337154001,

vyrobni ¢. 8643, vyrobce: ROCHE,

zemé plivodu/vyroby: Rakousko, v pofizovaci hodnoté/pro evidenéni tidely 349 648,- Ké bez
DPH, dile jen ,predmét vyptijcky”.

3. Predmét vyplijcky jefmeni* ve smyslu zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni pozdg&j$ich predpisii
zdravotnickym prostfedkem. *V kladném piipadé je pk vypljéce nutno predat piislusnou
dokumentaci pfedepsanou pro pouZivani zdravotnickych prostiedku.

4. Za podminek uvedenych ve smlouvé a dle piislusnych ustanoveni ob&anského zakoniku piijéitel
pfenechava vypijciteli pfedmét vypiijcky k bezplatnému uZivani za téelem poskytovani zdravotnich
sluZzeb na oddéleni klinické biochemie vyptjéitele.

II.
Prava a povinnosti smluvnich stran
1. Vyptijéitel je po dobu trvani vypiijcky povinen:
e Povéfovat obsluhou pfedmétu vypiijcky pouze své zaméstnance, kteff jsou k tomu f4dné zaskoleni
pujcitelem (o zaskoleni bude zpracovan pisemny zdznam).
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s Chranit pfedmét vypiijéky pfed poskozenim, znifenim, ztratou, nadmérnym opotfebenim nebo
zneuZitim a provadét kalibraci i béZnou tidrzbu dle instrukei pijcitele.

e Do 10 pracovnich dnti po skonéeni vypijéky vratit pfedmét vyplijcky ve stavu, vjakém ho prevzal
s piihlédnutim k obvyklému opotiebeni.

o Neprodlené informovat ptijéitele o viech ptipadech poskozeni, zniceni ¢i ztraté pfedmétu vypiijcky.

o Uhradit pjéiteli $kody, které vzniknou na pfedmétu vypijc¢ky béhem trvani vyplijcky neodbornym
zachazenim s vyjimkou obvyklého opotifebeni a nezavinénych poruch.

¢ Bez zbyteéného odkladu nahlasit pijéiteli potfebu opravy piedmétu vyplijcky a umoznit mu jeji
provedeni.

e Spotiebni materidl nakupovat dle podminek sjednanych smlouvou PR/542/2014 pro shodny typ
zaplijéeného analyzatoru, pfiloha: Cenik reagencii.

2, Vypujéitel neni opravnén:

¢ provadét na pfedmétu vypijcky jakékoliv technické tipravy,

 ptedmét vipiijéky nebo jeho ¢ast pronajmout nebo jinym zplsobem pienechat k uzivani jiné osobé.

Odpovédnost Vypijcitele za zavady

e Vypijitel nese odpovednost za zavady na predmétu vypi’ljéky/smluvmm Ptistroji/ v pripadech
vyjmenovanych v P¥iloze €. 1 ke kazdému typu Piistroje a zavazuje se nést naklady na Servisni zasah
vyzadovany v diisledku takovéto zavady v plné vysi.

o Vypiijéitel se zavazuje nést naklady na Servisni zasah vyiadovany v diisledku jakékoliv zavady na
predmétu vypljcky zplsobené neodbornou obsluhou ¢&i neodbomym zasahem do Pfistroje. Za
Servisni zasah provedeny za Gfelem odstranéni zavady dle odst. 1, je vypiijcitel povmen pljéiteli
uhradit odménu s fakturaéni sazbou 2.490,- Ké za kaZdou zapocatou hodinu prace Servisniho
technika a pfipadny material nutny k odstranéni takto vzniklé zavady. Faktura¢ni sazba pausalné
zahrnuje dopravni, ¢asové a piipadné ubytovaci naklady souvisejici s timto vykonem Servisniho
technika.

3. Pajéitel se zavazuje po podpisu této smlouvy pfedat vypiijéiteli pfedmeét vypiijcky v bezvadném stava

spolu se véemi predepsanymi a nezbytnymi doklady, kterymi osvédéi, ze pfedmét vyplijcky je zplisobily

k uZivani v CR pro udel poskytovani zdravotni péce ve smyslu piislusnych pravnich predpist.

Soutasné s predmétem vyplyjcky predlozi pljéitel protokol o piedani a pievzeti pfedmétu vyphjcky

(pedavaci protokol), dale také zdznam o zaSkoleni zaméstnancii na formuléfi vypijcitele. Pfeddvaci

protokol vZdy podepiSe opravnéna osoba piijéitele a povéieny zaméstnanec oddéleni BMI vypiijcitele,

spolu s povéfenym zaméstnancem pracovisté/klinického oddéleni, které predmét vyptijcky bude uzivat.

o Na pracovisti vypiijéitele pfedmét vipiijcky prevezme: zastupce oddéleni za piitomnosti pracovnika
oddéleni BMI.

3.1V pfipadé piedmétu vypijcky, ktery byl uveden na trh v nékterém z clenskych stati Evropské unie a

ktery je opatfeny znackou CE, musi byt doloZeny tiskem i v elektronické podobé tyto doklady:

¢ kopie prohlageni o shodé vystaveného vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem,

o navod k obsluze v éeském jazyce ve smyslu zakona ¢. 268/2014 Sb., v platném znéni,

o doklad o zptisobilosti-pfedmétu vypljcky k bezpecnému pouziti pfi poskytovani zdravotnické péce

{napf. protokol o BTK),

protokol o vystupni bezpefnostné technické kontrole (BTK) sdatem piisti BTK. U pevné

instalovanych zdravotnickych prostfedki bude doloZena vychozi elektrick4 revize.

Pajéitel je povinen dolozit:

e Pii predani pfedmétu vypiijéky platny protokol o provedeni bezpeénostné technickych kontrol a
dalsich servisnich tkonti, jejichZ provadéni vyplyva z obecné zdvazného pravniho pfedpisu nebo
pokynii pfedepsanych vyrobcem,

o Instalaéni protokol potvrzujici, e dodany piistroj (sestava) je instalovan v souladu s platnou
legislativou, technickou legislativou a pokyny vyrobcti a je funkéni a bezpeény pro poskytovani
zdravotni péce.

» Instalaéni protokol bude obsahovat (napt. formou pfilohy):

a) Protokoly o vystupni bezpe¢nostné technické kontrole (BTK) s datem ptisti BTK v¢. uvedeni
naméfenych hodnot v souladu s normou CSN EN 62353 /nejlépe formou piilohy G této normy/
(zkouska pied uvedenim do provozu) pro vSechny jednotlivé diléi zdravotnické prostredky, u
nichZ jsou pravidelné BTK vyrobcem pfedepsany.

b) Zdokumentovani propojeni jednotlivich zdravotnickych piistrojii navzijem resp. propojeni
zdravotnicky pfistroji s nezdravotnickymi prostiedky v¢. piislusenstvi, bylo-li néjaké takové
propojeni v souvislosti s instalaci resp. dodanim pfedmétu smlouvy vytvofeno.
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¢) Méfené hodnoty ME systému dle normy CSN EN 62353, pokud byl v souvislosti s realizact
predmétu smlouvy vytvoien.

4. Pajditel je povinen

o zaskolit uréené zaméstnance vypijéitele, ktefi budou predmét vyphijéky obsluhovat a pofidit o tom
zdznam na formulafi vypijlitele,
pijéitel poskytuje zaruku (odpovidé za vady piistroje) po dobu vypiijcky,
po dobu trvani vypiijéky dle této smlouvy zajistovat a hradit vSechny opravy pfedmétu vypiijcky,
jejichz potfebu mu vyptjéitel oznami.

o na thradu ceny opravy ma piijéitel pravo jen prokéZe-li, Ze nutnost opravy a $koda na piedmétu
vyplijcky vznikla vyluénym zavinénim vyptijéitele,

e po ukonéeni doby vyplijcky plevzit zpét pfedmét vypiijéky, potvrdit jeho vraceni vypiijéiteli a odvézt
od vyptijéitele,

¢ po dobu téinnosti smlouvy zajistovat nebo provadét bezpecnostné technické kontroly a servisni
ukony vyplyvajici z obecné zavazného pravniho pfedpisu nebo pokynii piedepsanych vyrobcem.
Protokoly nebo zpravy o provedeni téchto bezpeénostné technicky kontrol bude pijéitel bez
zbyteéného odkladu zasilat povéfenému zaméstnanci oddéleni zdravotnické techniky vypfijéitele.

II1.
Doba vyplijcky
Vypiijéka se sjednava na dobu neur¢itou. Dodén{ a instalace bude provedena po podpisu smlouvy.

V.
Ustanoveni o zpracovani osobnich udajt
1. Osobni tdaje Vyptjéitele, ¢imz se rozumi téZ osobni tidaje jeho zaméstnancii a spolupracovniki,
a poptipadé jiné udaje, které spoleénost ROCHE s.r.0., obdrzi od Vypijéitele v souvislosti
s uzavienim ¢i plnénim smlouvy s Vypiijéitelem, budou zpracovany v databazi spoleénosti ROCHE
s.1.0., a bude s nimi nakladano v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy v oblasti ochrany osobnich
tidaji. Tyto osobni tdaje pouZije spoleénost ROCHE s.r.o., jen za Gcelem plnéni smluv
s Vypiijéitelem. Vypijéitel timto bere na védomi, Ze spole¢nost ROCHE s.r.o., bude zpracovavat
osobni udaje dodavatele po dobu trvani smluvniho vztahu a déle po dobu stanovenou zvlastnimi
pravnimi piedpisy, a nebo po dobu delsi vznikne-li v odiivodnéném pripadé potfeba uchovévat
tidaje v souvislosti s konkrétnim piipadem. Vypfijéitel se zavazuje fadné poucit o zpracovani
osobnich tdajt spoleénosti ROCHE s.r.0., své zaméstnance a dalsi fyzické osoby podilejici se na
strané Vypijcitele na spolupréaci se spoleénosti ROCHE s.r.0., a pInéni této smlouvy
2. V souvislosti s poskytnutymi udaji ma Vypujcitel resp. fyzické osoby podilejici se na strané
Vypijéitele na spolupraci se spole¢nosti ROCHE s.r.0. pravo:
o na piistup k osobnim adajim,
* na opravu nepfesnych a doplnéni nedplnych osobnich udajt,
e na vymaz osobnich Gdaj{i, nejsou-li jiZ osobni tdaje potfebné pro tucely, pro které byly
shromazdény ¢i jinak zpracovany, anebo zjisti-li se, Ze byly zpracovavany protipravné,
e naomezeni zpracovani osobnich daji ve zvlastnich p¥ipadech, a dale také pravo
e vznést namitku, po niZ zpracovani osobnich idaji bude ukonéeno, neprokaze-li se, Ze existuji
zavaZné opravnéné divody pro zpracovani, jez ptevaZuji nad zajmy nebo pravy a svobodami
dotéenych osob zejména, je-li divodem piipadné vymahani pravnich narokd a
 obratit se na Ufad pro ochranu osobnich tdaji.

V.
Vedlejsi smluvni ujednani

1. Smluvni strany berou na védomi, Ze text této smlouvy bude v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb.,
zveiejnén v Registru smluv. Smlouva, jeji pripadné dodatky a souvisejici dokumenty, na kterou
dopada néinnost ustanoveni zikona o registru smluv, bude uverejnéna v registru smluv, které zajisti
bez zbyteéného odkladu po jejim uzavieni vyptijéitel.

2. Smluvni strany se zavazuji nezvefejnit podpisy opravnénych osob, které povazuji za projevy osobni
povahy chranéné jako osobni tidaje zvlastni kategorie.

3. ZruSeni Smlouvy od pocatku jako sankéni udinek ze zdkona z dlivodu nedodrZeni zvefejnéni
Smlouvy zakonnym zplisobem, nebude mit vliv na platnost ujednani vtomto ¢lanku. Strany
ivtomto piipadé jsou timto ¢linkem jako zvlastnim vedlej$im ujednanim Smlouvy vazany.
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Pogkozena strana ma narok na nahradu Gjmy, ktera ji nezvefejnénim nebo zvefejnénim v rozporu
se zakonem nebo timto ¢lankem vznikla.

Smluvni strany projednaly tento ¢lanek zvlast, porozumély jeho obsahu, vyjadfuje jejich vdZnou
a svobodnou viili se jim Fidit.

VI.
Zavérecna ustanoveni

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a je U¢innd sepsanim

protokolu o pfedani a pievzeti pfedmétu vypijcky, podle ¢l. IL 3. smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji k zajisténi ochrany obchodniho tajemstvi, dvérnych informaci,

smluvnich stran i pacientli Vypfij¢itele, se kterymi pii plnéni této smlouvy pfijdou do styku. Smluvni

strany se zavazuji k pfijeti technicko-organiza¢nich opatfeni pro plnéni zavazkd mléenlivosti viech
jejich zam@stnancti za uéelem ochrany vyse uvedenych tidajii, zejména aby zabranili jejich zneuZiti.

Smluvni strany se zavazuji k dodrzeni veskerych ujednéni tohoto bodu smlouvy i po zaniku

smluvniho vztahu. Zavazky tohoto bodu vyplyvaji zejména z pozadavki zdkona ¢. 372/20118b., o

zdravotnich sluZbach, zakona &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach a vyhlasky ¢.

98/2012 Sb. o zdravotnické dokumentaci.

Uéinnost smlouvy konéi a vypiijéka podle smlouvy zanika:

e uplynutim sjednané doby vyptijcky,

e vypovédi — vypovéd miize podat kazda ze smluvnich stran zjakychkoliv diivodi nebo bez
uvedeni dfivoddi. Vypovéd musi byt podéna pisemné a dorucena druhé smluvni strané.
Vipovédni lhiita éinijeden mésic a po¢ina bézet prvniho dne mésice nasledujiciho po doruceni
vypovédi,

¢ dohodou obou smluvnich stran uzavienou v pisemné formé,

e zostatnich obecnych diivodil zaniku zavazki podle obéanského zdkoniku.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou vyslovné upraveny smlouvou, se fidi obecné

zdvaznymi pravnimi pfedpisy, zejména piislu$nymi ustanovenimi obéanského zakoniku.

Zmény a doplitky smlouvy lze provadét pouze se souhlasem obou smluvnich stran, ktery musi byt

udinén pisemné ve formé dodatkd, ¢islovanych v chronologickém pofadi. Smlouva byla vyhotovena

ve dvou ¢islovanych exemplafich, z nichZ kazda ze smluvnich stran obdrZi po jednom.

Obé smluvni strany prohlasuji, Ze se podrobné seznamily s textem smlouvy, jejimu obsahu rozumi

a souhlasi s nim a na ditkaz toho smlouvu podepisuji.

PRILOHA &. 1 Specifikace zavad dle ¢l. 11 bodu 2.

&. 2 Specifikace predmétu vypijcky

A% Osot.rvgvé dne 1842”2818 V Praze dne //é}///

Ptjcitel

RNDr. Tomas Petr,
jednatel
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{Roch
Pfiloha cobas b 221 < x > @

Analyzator pro acidobazicka méfeni

Technické adaje:

Rozméry . &ifka x hloubka S1x 60 “lem] :
Loovydka o 59 lcm]

Hmotnost . 45) lkg}

PFikon o max 200 [w]

Teplota v mistnosti -~ 15-31 °C:

Uroveri hiuku: - min 37, max 58,1 d8

Doporuceny UPS 500 VAL

Smiuvni podminky systémového servisniho zajisténi analyzdtoru zahrnuji naklady na:

proveden( jedné vyrobcem doporugené bezpeénostné technické kontroly (BTK) roéné, véetné vymény predepsaného mater
viz popis BTK nize

* provedeni opravy v pfipadé poruchy, tj. uvedeni pfistroje do stavu pIné vyuZitelnosti jeho technickych

parametrd, véetné vymeény vadnych dil

* dodani potfebnych nahradnich dil(i k opravé
* aplikaéni a $kolici servis
* modifikace mechanickych &asti pfistroje doporucené vyrobcem
* aktualizaci programového vybaveni pfistroje
* provedeni BTK analyzatoru po kaZdém servisnim zasahu
* dopravu a as na cesté servisniho technika na misto pinéni, jeho pfipadné ubytovani apod.
Smluvni podminky systémového servisniho zajisténi analyzatoru nezahrnuji naklady na:
* dodavky materidlu spotiebniho charakteru: myci a kalibrani roztoky
méfici elektrody
papir do tiskarny

* stéhovani pfistroje na jiné pracovisté objednatele

Popis BTK:

Kontrola (p¥ip. export) databazi Méfeni, QC, Kalibrace

Pfepnuti do menu Test

Sejmuti krytu prostoru pro roztoky, horniho krytu a vyjmuti kontejner( s roztok

Dekontaminace prostoru pro roztoky a vstupniho modult

Vyjmuti elektrod z méfici komory a dekontaminace prostoru m.k

Odpojeni kemunikacniho kabelu (je-li pouiit,

Vyména prachového filtru

Vytisténi miizek zdroje
e

Vyména vzorkové jehly
Vymeéna fillportu
Vyména soupravy hadi¢ek T&D, soupravy hadicek FMS
Vyména hadicek peristaltického ¢erpadiz

Vyména Waste separatou, Bypass nipple a bakteridiniho filtrt
Vyména T&D disku .

Vyména soupravy hadicek tHb/PolyOX

Vyména tHb kyvety véetné tésnéni tHb kyvety

Vyména hadi¢ek hemolyzéru

Kalibrace COOX modulu

Vyména SD kazety, MC kazety v¢. konektoru PP MSS out
Vyména THB/POLYOX kazety

Vyména soupravy hadicek vakuového erpadla

Vyména hadicky odpadu

S

e
Kontrola myciho kuzZele
Kontrola vzorkové jehly

Kontrola promyvaci c{ié

&) hadicky _

b
Kontrola barometrického ¢idla a pfip. kalibrace
Kontrola nastaveni pocitadla cleaning cyklé
Systémova kalibrace

Pfipojeni kamunikaéniho kabelu {je-li poutit,
Kontrola funkce a pfenosu dat (je-li pouZit,
Nasazeni krytu

QC méfeni {viechny tfi trovné QC materidlu)




Seznam materialu pro BTK:

s
PM kit  projednoroéni BTK 05785138001 05783461001
1 NEEDLE OMNI S 03309746001 03309746001
1 FILL PORT OMNI S 04847229001 04847229001
i T&D DISC COMPLETE 05039428001 05039428001
1 T&D TUBING SET 03309797001 03308797001
1 AIR FILTER 05632773001 05632773001
1 TUBING SET THB/POLYOX 05645255001 05645255001
1 FMS TUBING SET 03313808001 03313808001
1 BACTERIAL FILTER 03067840001 03067840001
1 WASTE SEPARATOR 05783445001 05783445001
1 SD BYPASS NIPPLE 03274969001 03274969001
1nebo3  TUBE HOLDER 03087603001 03087603001
1 THB CUVETTE PACKED - 03086875001
2 CUVETTE SEALING - 03084205001
1 TUBING FOR HEMOLYZER - 03274675001
PM kit pro triletou B <1> 5783500001 <2> 5783526001
1 SD CARTRIDGE BG 03274888001 03274888001
1 MC CARTRIDGE BG 03274918001 03274918001
pro tfiletou B <3> 5785103001 <4> 57834838001
1 SD CARTRIDGE BG ISE 03274896001 03274896001
1 MC CARTRIDGE BG ISE 03274926001 03274926001
pro tfiletou B <5> 5785111001 <6> 5785120001
1 SD CARTRIDGE BG ISE MSS 03274900001 032749006001
1 MC CARTRIDGE BG ISE MSS 05217032001 05217032001
spoleéné pro <1> ai<6>:
1 THB/POLYOX CARTRIDGE 03274942001
1 VP TUBING SET OMNI S 03310051001
1 WASTE TUBE OMNIS 03274608001
1 MSS OUT PUMP CONNECTOR 05217032001
1nebo3  TUBE HOLDER 03087603001
03273024001
1 AQC STEEL TUBE, COMPLETE 03351203001
1 AQC WASH TUBE 03082369001
1 AQC SAMPLE TUBE COMPLETE 03313557001

Naklady pFi odstranéni zavady vzniklé ¢innosti objednatele
zejména:

> nedodrieni pfedpisd vyrobce o pouZivéni a tdrzbé,

> nedodreni provoznich, bezpetnostnich nebo hygienickych pfedpisd,

> provedeni svévolnych zasah( a zmén na pfistroji nebo nasiiné podkozeni s vyjimkou vyrobcem pfedepsanych pravidelnyct
udribovych praci, které vykonava vyskolena obsluha objednatele,

> nedodrieni predepsané kvality elektrické sité v misté pFipojeni pfistroje v piipadé, Ze neni pouZit zhotovitelem doporuceny
typ UPS (zdroj nepFerusitelného napéti ),

> neopravnéné pfemisténi pfistroje do zavadného prostiedi s vysokou teplotou, vysokou vihkosti, vysokou pradnosti
nebo korozivni atmosférou,

> vlivem poZaru nebo jiné Zivelné katastrofy,
pGjdou k tii objednatele.

Servisni dokumentace po BTK:

Servisni zprava* (s potvrzenim a popisem provedeného vykonu, odpracovanych hodin, ujetych km a &asu na cesté
a spotfebovanym materidlem pouZitym k BTK)

Protokol o provedené BTK* s datem provedeni a terminem pfisti BTK a na vyzadani
s odpovidajicimi p¥ilohami o provedenych BTK a kontrolnich méfenich, které

odpovidaji poZadavk(im norem I1SO 15189 nebo 17025

Servisni dokumentace v ostatnich pfipadech (s vyjimkou BTK):

Servisni zprdva* (s potvrzenim a popisem provedeného vykonu, odpracovanych hodin, ujetych km a Casu na cesté
a spotfebovanym materialem pouZitym k opravé, modifikaci apod.)
*| KaZdy dokument vystaveny servisnim technikem po servisnim zdsahu obsahuje potvrzeni

o0 bezpecnosti a funkénosti analyzdtoru v souladu se zakonem & 268/2014 Sb. v platném znéni.



EG-Konformitiitserkliirung/EC Declaration of Conformity

gemiB Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex Il of Directive 98/79/EC of the European Parliament and Council of 27 October 1998

und/and

gemiB Anhang VI der Richtlinie 2011/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8.Juni 2011

as per Annex VI of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and Council of 8 June 2011

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line

Produktname/Product name: cobas b 221 <6> system

Art.-Nr./Cat. No.: 03337154001

Produktname/Product name: cobas b 221 <4> system

Art.-Nr./Cat. No.: 03337138001

Produktname/Product name: cobas b 221 <2> system

Art.-Nr./Cat. No.: 03337111001

Beschreibung/Description: The cobas b 221 system is an analyzer with an integrated

AutoQC drawer option. Depending on the combination and
configuration, the following parameters can be measured in
whole blood, serum, plasma, acetate- and bicarbonate-
containing dialysis solutions and QC materials. In addition pH
also in pleural fluid:

. pH

+ Blood Gas (BG): PO2, PCO2
Electrolyte (ISE): Na+, K+, Cl-, iCa2+
Hematocrit (Hct)
Metabolite (MSS): Glucose, Lactate, Urea/BUN
Hemoglobin Derivatives (COOX): O2Hb, HHb, COHb,
MetHb
» Bilirubin (neonatal)

auf das/die sich diese Erklirung bezicht, den Forderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der
Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of Directive 98/79/EC of the European Parliament and
Council of 27 October 1998 on in-vitro diagnostic medical devices (and its relevant transposition into the
national laws of the Member States in which the device is intended to be placed on the market).

und/and

Ab Serien-Nr./Starting with

Serial No.: cobas b 221 <6> system 26001
cobas b 221 <4>system 24001
cobas b 221 <2>system 22001

1/2




Roc

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 201 1/65/EU inklusive Artikel 4 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 betreffend Beschriankung der Verwendung bestimmter
gefihrlicher Stoffe gemiss Anhang II (Blei, Quecksilber, Cadmium, Sechswertiges Chrom, Polybromierte
Biphenyle and Polybromierte Diphenylether) in Elektro- und Elektronikgeriten (bzw. seine Umsetzung in
nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht.

to which this declaration relates fulfills the requirements of Directive 201 1/65/EU including Article 4 of the
European Parliament and Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances
according Annex Il (lead, mercury, hexavalent chromium, cadmium, polybrominated biphenyls and
polybrominated diphenyl ethers) in electrical and electronic equipment (and its relevant transposition into the
national laws of the Member States in which the device is intended to be placed on the market).

Mannheim, 15 June 2016

Roche Diagnostics GmbH

ppa./on behalf of the company

Head of Quality

egulatory Affairs
Centralised and Point of Care Solutions

Centralised and Point of Care Solutions

Kontaktadresse/Contact address: Roche Diagnostics GmbH

Abt./Depr. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

Germany
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