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ROCHE s r o dmze Dragnusuky‘ Na Valentmce 3336/4 150 00 Pram 5 7 Smmhov

Smlouva o vypfljéce
vé. dodacich podminek provozniho a spotfebnl’ho materiélu

Smluvni strany

Nézev subjektu:
Sidlo:
ICU:
Obchodnl' rejstl‘ik:
Zastoupené:
Bankovm' spojeni:
Cislo new:
[déle jen .,Pfljéite|“)

a

Nézev subjektu:
Sidlo:
ICO:
Obchodni rejstfik:
Zastoupené:

Ba n kovnf spojen I':
Cislo L’Jétu:

[dale jen .,Vypfljéitel“)

uzavFené dle § 2193 a nésl. za‘kona ("189/2012 8b., obéansky zékonik
[déle jen ,,sm|0uva”]

ROCHE s. r. o. — divize Diagnostiky
Sokolovské 685/136f, 186 00 Praha 8
49617052, DIC: 0249617052
vedené Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloika 13202
RNDr. Tomééem Petrem, Frédéricem Mullerem, jednateli

Krajské zdravotni, a.s.
SOCiélnI’ pe’ée 3316/123, Severm’Terasa, 400 11 0511’ nad Labem
25488627, DIC: (225488627

vedené u Krajského soudu v 0311' nad Labem, oddI'l B, vloika 1550
lng. Petrem Fialou, generélnim Peditelem spoleénosti na zékladé povéfeni
pfedstavenstvem spoleénosti

uzavfely tuto smlouvu Wpfljéce.

1 Pfedmét smlouvy

1.1

1.2

2.1

2.2

Pfljéitel touto smlouvou pfenechévé Vypfljéiteli d0 bezplatného uil’vénl’ ph‘stroje AccuCheck Inform II a
ph’sluéenstvi specifikované v Pfiloze 6. 1 (déle spoleéné jen ,,piistroj”]. Hodnota 1 ks pfl’stroje éinl‘

Pfljéitel prohlaéuje, ie je vyhradnl’m vlastnl’kem ph’stroje a je oprévnén jej pfenechat Vypfljéiteli ve smyslu
§ 2193 a nésl. obéanského zékonl'ku. Pfljéitel Uéetné odepisuje pofizovaci hodnotu pfistroje,

Misto instalace pfl'stroje

Pfljéitel uml'st'uje pfi'stroj u Vypfljfzitele na misté k tomu Vypfljéitelem uréeném a Pfljéitelem odsouhlaseném
O umisténl' a zprovoznénl’ ph’stmje Pfljéitel sepiée instalaénf protokol. Vypfijéitel se zavazuje zabezpeéit, aby
p0 umisténl’ a zprovoznénl’ pfi’stroje byla k dispozici jim povéfené osoba, které funkénost a zpflsobilost
ph’stroje k fédnému uiivéml’ zkontroluje a instalaénl’ protokol za Vypfljéitele podepl'ée. V pfipadé ukonéeni
vyipfljéky smluvnl' strany sepiél’ obdobné deinstalaéni protokol.

Vypfljéitelem uréené mfsto plnéni je: Krajské zdravotni, a.s. - Nemocnice Teplice, 0.2. (dé1e je
,,misto plnéni“).

Kontaktnl' osobv 1w"). tel. éislfl

- za Pfijéitele odpovédné za instalaci:
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3.1

3.2

3.3

3.4

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Dalél’ préva a povinnosti Pulcitele
PCJjéitel se zavazuje, Ze provede:

a. lnstalaci ph’stroje a uvedenf ph’stroje do Fa’dného provozu v misté plném’v souladu s pra’vnl’mi pfedpisy;
b. Zaékolem’ pracovnfkfl Vypfljéitele z hlediska obsluhy ph’stroje, jeho nastaveni, kalibrace a L'Jdriby

azaékoleni o podml’nkéch jeho bezpeéného pouiiti a provozu. Proékolem’ pracovm’kfl Vypfljéitele
provede zejména vsouladu s poiadavky zékona C. 268/2014 8b., ozdravotnicch prostfedcioh
a za’konem (3. 262/2006 8b., zékonl’k préce.

Pfijéitel se zavazuje, ie spolu s ph’strojem pfedé Vyptljéiteli:

a. Uiivatelskou dokumentaci a névod k obsluze v Ceském jazyce;

b. Platné prohlééeni o shodé v souladu s prévm’mi pfedpisy;

c. Protokol o instalaci a proékolem’;

d. Prohlééenl’ 0 bedribovosti pfl’stroje.

Kontaktm’ telefon pro technickou podporu a poradenstvi:

P0 ukonéeni vypfljéky Pfljéitel sepiée Protokol o pfevzeti ph’stroje zpét Pfijéitelem, ktery potvrdi
oprévnéné osoby smluvm’ch stran.

Dal§l' préva a povinnosti Vypfljéitele
Vypfljéitel se zavazuje poskytnout Pfljéiteli potfebnou souéinnost pfi instalaci i deinstalaci pfi’stroje
a protokolérné tuto skuteénost potvrdit.

Vypfijéitel se zavazuje k souéinnosti pfi plném’ povinnosti Pfljéitele.

Vypfljéitel je povinen poq’vat pfistroj spéél’ fédného hospodéfe a jen ktakom UCeIOm, pro néi je
vyrobcem uréen. Je povinen Chrénit pfl'stroj pfed poékozenl’m, byt'z nedbalosti, ztrétou nebo zniéenl'm.
Pro ph’pad, Ze p0 dobu trvém’ smlouvy dojde v misté instalace ph’stroje k poékozenf nebo zniéeni pfistroje
Zivelnou udélosta’, k poékozeni nebo zniéem’ pfistroje vodou z vodovodm’ho zah’zeni nebo k odCizenI’ ph’stroje
zpflsobem, byt’ pfi kterém pachatel pfekonal pfekéiky nebo opatfem’ Chrénl’ci pfl’stroj pfed zcizenl’m, nese
Vypfljéitel ékodu na pfi’stroji, které vznikne uvedenymi ékodm’mi udélostmi, ke své tI’Zi.

V pfipadé vzniku Skody na ph’stroji z dOvodu zanedbém’ povinnosti Vypfljéitele je tento povinen uhradit
Pfljéiteli vzniklou ékodu. Za standardm’ opotfebenl’ pfl’stroje zpflsobené jeho fédnym pouil’vénl’m Vypfljéitel
neodpovfdé.

Vypfljéite! nesmi pfeneohat ani zfl’dit jakékoliv préva k pfi’stroji tfeti strané.

Vypfljéitel je povinen pro provoz ph’stroje pouiivat vy’hradné provoznich a spotfebnl'ch materiélfl
uréeny’ch a schva’leny’ch eobcem a dodanych Pfljéitelem, uréit pracovm’ky zodpovédné za provoz
pfl'stroje a umoZnit Pfijéiteli pfistup za Uéelem vykonu servisu a ovéfenl’ stavu zafizenl’.

Vypfljéitel je povinen nejpozdéji do tfi pracovnl‘ch dnfl 0d zéniku této smlouvy vrétit Pfljéiteli ph’stroj a
umoinit jeho pfevzetl' Pfljéitelem v ml’sté plnénl’. Vypfljéitel je povinen vrétit pfistroj Pfljéiteli véetné véech
jeho souééstl’ a pfl'sluéenstvi potfebnych kjeho fédnému uZI’Véni, a to ve stavu odpovidajl’cim obvyklému
opotfebeni za dobu trvém’ vypfljfiky.

Vypfljéitel odpovida’ za jakoukoli ékodu Ci Djmu zpflsobenou tfetim straném v dflsledku pouiitl’ pfistroje
v rozporu s pokyny vyrobce nebo pokyny Pfljéitele éi v dflsledku protiprévm’ho jednénl’ nebo opomenutl’ nebo
neodborného postupu ze strany Vypfljéitele (“3i jeho zaméstnancfl.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

7.1

Dodaci podml'nky testovacich prouikfi

Pfljéitel se na zékladé této smlouvy a objednévek Vypfljéitele zavazuje dodévat Vypfljoiteli testovaci proqy
Accu-Chek Performa Test Strips, Accu-Chek Performa Controls, vyrobce Roche [dale jen ,,testovaci
proqy”) a Vypfljoitel se zavazuje dodévane’ testovaci prouiky pfevzit a uhradit za né pfisluénou kupnl’ oenu.

Dode’lvky testovacich prouikfl Pfljéitelem budou realizovény na zékladé objednévek Vypfljéitele. Objednévky
Vypfljéitele budou obsahovat poéet sad objednévanyoh testovacich prouikfl. Objednévky mohou byt
realizovény pouze prostfednictvfm weboCh stre’mek www.coaguchekoz nebo na e—mailovou adresu

Vlastnické prévo k testovacim prouikflm pfeoha’zi na Vypfljéitele v momentu pfevzetl' dodévky Pfljéitelem.

Uskuteonéni dodévky bude Vypfljoitelem potvrzeno na dodacn’m listu. Potvrzenim dodaciho listu bez uvedenl’
vad Vypfljéitel potvrzuje, Ze dodévka odpovidé jeho objednévce, [edy, Ze dodévka je v Fa’dném, technicky
bezvadném a fun konim stavu bez zjevného poékozenl’.

Pfljéitel neodpovidé za vady pfistroje a testovacich proqt‘], vznikle’

a. neodbornym zésahem, neodbornou obsluhou, nedodrienl’m technickYoh podml’nek a parametrfl pro
uil’vénl’ pfl’stroje oi testovaoich proqO v rozporu s manuélem ph’stroje, resp. pfl’balovym letékem;

b. vnéjél'mi vlivy éi vyééi moci.

Platebnl' podminky pro dodévky testovacich prouikfl

Pfehled Gen je uveden v Pfiioze (”2. 2 této smlouvy.

Vypfljéitel je povinen pIatit kupni cenu a DPH na zékladé Fédnych faktur vystavenYch Pfljéitelem p0
provedenl’ dodévky; faktury jsou splatné do 30 dnEJ ode dne jejich doruéenl’ Vypfljoiteli. Kupm’ come a DPH
bude povaZOVéna za uhrazenou v okamiiku pfipsém’ finaném'oh prostfedkfl na Uéet Vypfljéitele. Kupnl' cena
je uvédéna bez DPH a bude navy/(“sena o DPH v zékonné VyIéi.

Kupnl’ cena mEIZe byt zménéna pouze vzéjemnou dohodou smluvm’oh stran.

Pokud bude Vypfljéitel v prodleni se zaplaoem’m kupni ceny nebo DPH, Pfljéitel vyzve Vypfljéitele k jejl'
Uhradé. Pfljéitel mé prévo na zaplaceni smluvni pokuty ve Wéi 0,05 0/0 z dluZné ééstky za kaidy den prodlem’
Vypfljéitele. Splatnost smluvnl’ pokuty (“:ini étrnéot dm‘] ode dne doruéem’ v372vy k jeji 0hradé.

Nebezpeéi Skody na pfedmétu doda’vky piechézi na Vypfljoitele jeho pfevzetim.

Pokud bude Vypfljéitel pf‘es pisemnou vyzvu Pfljéitele p0 dobu delél’ nei 30 dnCJ v prodlenl’ se zaplaoem’m
kupnl’ ceny, mé PCIjéitel prévo pferuéit dodévky testovacich prouikfl, a to i podle U2 pfijath objednévek
Vypfljéitele.

Dle ustanovem' § 26. dds. 4 zékona é. 235/2004 8b., 0 dani z pfidané hodnoty, v platném znénl’. Vypfljéitel
souhlasi se zasflénl’m faktur/dafiovych dokladfl/opravnych dafioch dokladfl pouze v elektronické podobé.
Dafiové doklady budou zasilény ve forma’tu .PDF zaruéujl’ci neporuéitelnost obsahu.

Dafiové doklady a jakékoli opravné dafiové doklady se povaZUjI’ za doruéené v den jejich odeslénl’ vystavcem
ROCHE s. r. 0. na vzéjemné dohodnutou e—mailovou adresu:

E—mailové adresa PL‘Jjéitele:

E—mailové adresa Vypfljéitele:

Doba trvéni smlouvy a jeji zénik

Tato smlouva se uzaviré na dobu 12 mésicfl ode dne jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

Strénka 3 z 7



7.2

7.3

7.4

7.5

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

9.1

9.2

Smluvni stranyjsou oprévnénytuto smlouvu kdykoliv pisemné vypovédét, a to i bez udéni dflvodu. Vypovédm

doba éini 3 mésice a poéina’ béiet prvnim dnem kalenda’FnI’ho mésice nésledujl’ciho p0 doruéeni pisemné

vypovédi druhé smluvm’ strané.

Pfijéitel je oprévnén smlouvu vypovédét bez vypovédnl’ doby a poiadovat okamZité vrécem’ pfistroje v pfipadé

opakovaného poruéem’ kterékoliv povinnosti Vypfljéitele.

V ph’padé, byt' i jediného poruéeni povinnosti Vypfljéitele pouil’vat pro provoz pfistroje vyhradné provozni a

spotfebm’ materiél Roche, ma PCIjéitel prévo smlouvu vypovédét bez vovéa’ doby.

Pfljéitel je Opra'vnén Vypfljéiteli ph’stroj kdykoli odebrat z dflvodu staienl’ eobku z obéhu.

Vedlejéi smluvni ujednéni

Smluvnl’ strany berou na védoml', 2e text této smlouvy bude v souladu se zékonem (1340/2015 8b., zvefejnén

v Registru smluv.

Smluvni strany se v souladu se zékonem C. 340/2015 zavazujl’ nezvefejfiovat text, ktery povaiujl' za obchodni

tajemstvi. Smluvnl’ strany povaiuji za obchodnl’ tajemstvi zejména jednotlivé poloikové ceny uvedené

v Pfiloze C. 1.

Sm|uvni strany se zavazuji nezvefejnit podpisy oprévnénymw osob, které povaiuji za projevy 030a povahy

chrénéné jako osobnl' Udaje zvléétnl‘ kategorie.

Zruéeni Smlouvy 0d poéétku jako sankém’ Uéinek ze zékona z dflvodu nedodrieni zvefejnéni Smlouvy

zékonnYm psobem, nebude ml’t vliv na platnost ujedném’ v tomto élénku. Strany iv tomto pfipadé jsou

tl’mto élénkem jako zvléétnim vedlejél’m ujedném’m Smlouvy va’zény. Poékozené strana mé na’rok na na’hradu

L'iy, ktera’ jI’ nezvefejnénim nebo zvefejnénim v rozporu se za’konem nebo timto (":lénkem vznikla.

Smluvnl’ strany projednaly tento Clének zvléét’, porozumély jeho obsahu, vyjadfuje jejich véinou a svobodnou

villi 36 jim Fidit.

Ustanovem’ o zpracovéni osobm’ch fidajfi

Osobm’ L'Jdaje Vypfljéitele, (”3(a se rozumi téi osobni Udaje jeho zaméstnancfl a spolupracovm’kfl, a popfipadé

jiné fldaje, které spoleénost ROCHE s.r.0. obdrii 0d Vypfljéitele v souvislosti s uzavfenl’m (“1i plném’m smlouvy

Vypfljéitelem, budou zpracovény v databézi spoleénosti ROCHE s.r.0. a bude s nimi naklédéno v souladu s

platnymi prévm’mi pfedpisy v oblasti ochrany osobnich udajfl. Tyto osobm’ udaje pouiije spoleénost ROCHE

s.r.o. za Uéelem plném’ smluv s Vypfljéitelem. Vypfljéitel timto bere na védomi, 2e spoleénost ROCHE s.r.0.

bude zpracovévat osobnl' Udaje Vypfljéitele p0 dobu trvénl’ smluvm’ho vztahu a déle p0 dobu stanovenou

zvléétnl’mi prévm’mi pfedpisy, anebo p0 dobu deléi vznikne—Ii v odflvodnéném pfl’padé potfeba uchovévat

Gdaje v souvislosti s konkrétnim ph’padem. Vypfljéitel se zavazuje fédné pouéit 0 zpracovéni osobnl’ch L'JdajCI

spoleénostl’ ROCHE s.r.0. své zaméstnance a dalél' fyzicke’ osoby podl’lejici se na strané Vypfljéiteie na

spolupréci se spoleénosti ROCHE s.r.o.

V souvislosti s poskytnutyImi Udaji ma‘ Vypfljéitel resp. fyzické osoby podilejiCI’ se na strané Vypfljéitele na

spolupréci se spoleénostl' ROCHE s.r.0. prévo [i] na pFI’stup k osobnl'm L’Jdajflm, (ii) na opravu nepfesnYCh a

doplnénl’ neL‘JpInyCh osobnich Udajl‘], (iii) na vaz osobnl'ch Udajfl, nejsou-Ii ji2 osobni Udaje potfebné pro

Uéely, pro které byly shroméidény ("2i jinak zpracovény, anebo ZjiStHi se, 2e byly zpracovévény protiprévné,

[iv] na omezenl' zpracovém’ osobm’ch Udajfl ve zvléétm’ch ph’padech, a déle také prévo [v] vznést némitku,

po nii zpracovéni osobnl’ch L’Idajl‘] bude ukonéeno, neprokéie—li se, 28 existuji zévainé oprévnéné dl‘Jvody

pro zpracovém‘, jei pfevaiuji nad zéjmy nebo préw a svobodami dotéenych osob zejména, je—li dflvodem

pfipadné vyméhénl’ prévm’ch nérokl‘] 3 (vi) obrétit se na Ufad pro ochranu osobnl’ch Udajfl.

Strénka 4 z 7



10.2

10.3

Zévéreéné ustanoveni

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnostl’ originélu, z nichi kaidé ze stran obdriijedno

vyhotovem’.

Tato smlouva nabyvé Uéinnosti dnem zvefejnénl’ v registru smluv.

Nedilnou souééstf této smlouvyjsou Pfiloha 6. 1 — Seznam pfistrojfl, Pfiloha 6:. 2 — Pfehled cen, Pifloha

6. 3 — Prohlééeni o shodé, Pfiloha é. a - Prohlééeni o bezfldribovosti pfistroje.

10.4 Tato smlouva mCJZe byt ménéna nebo doplfiovéna pouze na zékladé pl’semnych, oéislovanYch dodatkfl a

pfiloh, podepsanYCh obéma smluvnimi stranami. Vzdém’ se pisemné formy pro prévm’ jednénl’ smluvnl’ch

stran lze uéinit také jen pisemné.

10.5 Smluvnl’ strany se zavazujl’ kzajiétém’ ochrany obchodnl’ho tajemstvf, dflvémYCh informaCl’, Citlivych dat

a osobm’ch L1dajflsmluvnich stran i pacientt‘] Vypfljéitele, 3e kterymi pfi plnéni této smlouvy pfijdou do styku.

Smluvnl’ strany se zavazujl‘ k pfijetl’ technioko organizaénich opatf‘enl’ a zabezpeéenl’ mléenlivosti véech jejich

zaméstnancfl za Uéelem ochrany vyée uvedenYCh Udajfl, zejména aby zabrénili jejich zneuiitu’. Smluvnl’ strany

se zavazuji k doeem’ veékech ujedném’ tohoto bodu smlouvy 1 p0 zéniku smluvniho vztahu. Zévazky

tohoto bodu wplyvajl' zejména z pOZadavkl‘] Nafizem’ EU 2016/679 GDPR 3 § 9 3 § 11 zékona

é.101/20008b.,000hrané osobm’ch Udajfl vplatném zném’, za’kona é. 372/2011 8b., ozdravotm’ch

sluibéch, zékona é. 373/2011 8b., 0 specifickych zdravotnich sluibéch a vyhlééky (“3. 98/2012 Sb. 0

zdravotnické dokumentaci.

10.6 Préva a povinnosti touto smlouvou neupravené se fidi prévnim fédem Ceské republiky, zejména obéanskym

zékonikem.

10.7 Smluvnl’ strany se zavazuji Feéit jakykoliv spur zte’to smlouvy nejprve dohodou. Nebude—Ii spor vyfeéen

dohodou. je kterékoliv 2e smluvm’ch stran oprévnéna jej pfedloiit k vécné a ml’smé ph’sluénému soudu Ceské

republiky.

10.8 Smluvni strany prohlaéuji, ie si tuto smlouvu pfeéetly, obsah smlouvy je jim srozumitelny’ a vyjadfuje jejich

pravou a svobodnou villi, na dflkaz éehoz pfipojujl’ nI’Ze své podpisy.

ROCHE s. r. o. Krajské zdravotni a. s.

Pfljéitel Vypfljéitel

.n rn n1 2 11:. wk
5’7" 1'

DatunFLJ: 2019 Datum 201:1
Jméno: RNDr. To Jméno: lng. Petr Fiala

Funkce: jednatel Funkce: Generélni Feditel spoleénosti

A4”,, ,
Datum/(1T4
Jméno: Fré
Funkce: jedfi

mcw ' ; , , , 1\ukuinmkfi 013311301; 181; Uttflangfi
(a; 4%171W

’ , 77101113111» {Ros 05
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Pfi’loha 6. 1
Seznam pl‘l’strojfl
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EG-Konformitfitserklfirung/EC Declaration of Conformity

geméifi Anhang III dcr Richtlmic 98/79/136 dL‘S Europiiischcn Parlamcnts und dcs Rates \017127. ()ktoher 1998
as per Annex III oflhrw‘rive’ 9877901” off/1:? Europc’arz Parlmmenf and (‘omn‘il 0/‘27 ONO/Mr 1998’
und/ami
gem'a'B Anhang VI dcr Richllinic 20] I/fiS/EU dcs Europfiiichcn ParIamcnIs und dos Rates mm 8.11mi 201 I
a» per Armm W OfDIre’c‘riI‘r 20/ [MS/El ' aft/'10 European Purim/Hem11ndCmmr‘i/ufz‘i'Juny 201/

Herslcllcr/Many (11311115 Roche Diagnostics GmbH

flgflg’fiflgg; Sandhofcr Strasse I 16
68305 Mannheim
Germany

Dis Roche Diagnonucs (31a crklfu’t, duss das ProdukI/dic ProduIdfamiIic
Rot/16‘ Ding/Irwin GmbH dew/urn [/1111 {11c pmdzu‘l/[lze produm‘ Imr

Pmduklname/Pruduc! name: Accu-(‘hek Inform 11 System

ArtsNrJCar. M1: 05060311001 (Accu-Chck Inform II Inqtrumc
05060303001 (Accufhck Inform II Instrument with RI“ card)

ZUbChé'/“‘"“'W”3 “L’I’ifi‘a’mi 07671717190 (Accu-Chck Inform 11 Bust 1mm
05920353001 (AccuiChck Inform II Base Unit Light)
08376824190 (Accu—Chck Inform II Base Unit Light)
05888760001 (AccurChck Inform II Base UniI Hub)
0488467100] (AccwChck Inform II Code KC). Reader)
0506028I001 (AccwChck Inform II Accessory Kit)

Buschreihung/Dcsrripfimz:
Dds Accu—(‘hek Inform II System dicnt dcr quantitmiwn Bostimmung \on Blntzuckcrwerlcn m \cnoscm
kapillarcm und urtcricllcm Vollblut {auch Von Ncugchorcncn) im Rahmcn dcrin—\.‘ilro—D1ugnostik. Das System
ISI zur Anwcndung in professioncller Umgcbung \‘orgegchcn,
The ACL‘u-C/wk Inform II system is {mendedfnr in HM) (imgnrmir NYC 1/: 1/10 quanrimflw delermilmtmn 17f blood
gimme? [FLT/5 in venous, Capillary arterial and neonatal whole blood samples/177' nzonimn'ng blond glur‘ose,
The 11516112 is indicumdfirr use by Izmir/1mmprofcm’nmzh.

dLJIdJQ/dic sich d1esc Erkliirung burishl. den Fordcrungen dcr Richilmic 98/79/EG dc: Europziischcn Parlamcnls
und dL-s' Rakes mm 27. ()Mobcr l998 fiber InivltroiDizlgnosuka (hzw seine I’mscnung m mtmnulcs Ruchl dcr
Mngliedsstaatcn in “clchcn das Produkt vcrmarktcl warden so“) cnlsprichl‘
m w/nc‘lz {/11'1'1'iz’daralirm rz’lurwflclfils the re‘quircmems‘ UfDiré'L‘riw QSflQ/EC‘ of {/10 European Pcuflanmn! and
(‘num-i/ nf27 Oc‘mbgr 1998 (m mmm diagnosn'r‘ medica.’ dek ice: (and in rc'lm‘am tramp/71111012 mm the
national [am Off/1’6" Member 511111}: in which the? dam? is fluent/911m be ,n/m ed on (/15 markz’fl,

und/and
Ab SerienNr/SIurI/‘ng nil/1
Serial No 1 14132286

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116. D 88305 Mannheim, T



an

aufdas/dic sich diese Erklarung bczicht. den Forderungen der Richtlinie 20l l/65/EU inklusivc Artikel 4 des
Européiischen Parlamcnts und den Rates vom 8. Juni 20H hetreffend Bcschra‘nkung dcr Verwcndung bestimmter
gcfahrlichcr Stoffe gema'ss Anhang II (Blei. Quecksilber. Cadmium. Scchswertiges Chrom, Polybromierte
Biphenylc and Polybromierte Diphcnylether) in Elcktro- und Elektronikgeriiten (bzw. seine Umsetzung in
nationalcs Recht der Mitglicdsstaaten in wclchen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht.
to which this declaration relatesfulfill: the requirements ot'rectiie 20/ l/65/EU including Article 4 oft/1e
European Parliament and Council of8 June 20]] on the restriction of the use ()fcertain hazardous substances
atcording Annex II {lead mercur), hexavalent chromium, cadmium, polybrominatea' hip/intils and
polybrominated dipherzyl etliers) in electrical and electronic equipment (and its relevant transposition into the
national laws oft/re Member States in which the device is intended to be placed on the market).

Mannheim. l7 Noxember 2017

Roc he Diagnostics GmbH

ermany
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Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D 68305 Mannheim;



26. 10.2111/

7.5111151 112112116111 11 [1111151115111 bezpeénostné technickj‘ch 110111101 P()("1‘pf‘1strojfl

1217,311111711111311111111g110511c1x1'1'11 5151511111111 1‘111‘1151101131‘1111511 R111'111',

[111111101111115p111c1‘1111511 Roche s111.1)1ag110<111‘< 1)111.<,11111 11111111 i1111§1111 11 1111111111111 11111012113111
11e7pcé1111<111€ 11‘1‘111111‘11‘1c11 1111111111 11111111111311 11111111 11111111111' 1110 111117111 p11<1111jf1 :1,\Cc111en11
AccuChek 1111111111 11 C1111g11(11e1\‘ XS COJL’LICt XS 1R0, ( 11111111111011 PRO 11 C1111111:11 Rc11111'1‘
c1111:1<11232. 1 1i<1< 11111111111111.11111111111111111111111111111111.
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