2¢/,4

Zmluva o najme lekarskeho pristroja

(dalej len ,Zmluva®)

uzavretd podla § 663 a nasl. zdkona 40/1964 Zb.
Obéiansky zédkonnik v zneni neskorsich predpisov
medzi zmluvnymi stranami:

Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava

ICO: 35 887 117

DIC: 2021832087

IC DPH: SK2021832087

Prévna forma: spolo¢nost s ru¢enim obmedzenym
Zapisand: v obchodnom registri Okresného stidu
Bratislava I, oddiel Sro, viozka &. 31845/B

Bankové spojenie:

Roche Pharmholding B.V., Beneluxlaan 2A, 3446 GR
Woerden, Holandsko

Banka: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325
Frankfurt am Main, Nemecko

-

V mene ktorej konaju: Anna-Maria Reinig,
prokuriskta a Gerhard Barosch, na zéklade plnej moci

(dalej len ,,prenajimatel”)
a

Nérodny tstav srdcovych a cievnych chorob, a.s.
Sidlo: Pod Krasnou Hérkou 1, 833 48 Bratislava

ICO: 35971 126

DIC: 2022105107

IC DPH: ---

Prévna forma: akciové spolocnost

Zapisand: vobchodnom registri Okresného sidu

Sk i A

V mene ktorej kond: Ing. Mongi Msolly, MBA,
predseda predstavenstva,
MUDr. Ivan Vulev, PhD., ¢len predstavenstva

(dalej len ,ndjomca")

Rental Contract on Analytical
Instrument

(hereinafter referred to as “the Contract”)

concluded in pursuance of Section 663 and subseq. of
the Act 40/1964 Coll. the Civil Code, as later amended,
by and between:

Roche Slovensko, s.r.o.

Registered Office: Cintorinska 3/A, 81108 Bratislava
Company ID: 35 887 117

Tax ID: 2021832087

VAT ID: SK2021832087

Legal form: limited liability company

Registered in: the Commercial Register held with the
District Court of Bratislava I, Section Sro, File No.
31845/B

Bank information:

Roche Pharmholding B.V., Beneluxlaan 24, 3446 GR
Woerden, Netherlands

Bank: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325
Frankfurt am Main. Germanv

Represented by: Anna-Maria i{einig, proxy holder and
Gerhard Barosch, acting under a power of attorney

(hereinafter referred to as the “Lessor”)
and

Narodny tstav srdcovych a cievnych chordb, a.s.
Registered Office: Pod Krédsnou Horkou 1, 833 48
Bratislava

Company ID: 35 971 126

Tax ID: 2022105107

VAT ID; ---

Legal form: akciové spolo¢nost

Established by: v obchodnom registri Okresného siidu
Bratislava I, Oddiel Sa, vlozka ¢. 3774/B

Represented by: Ing. Mongi Msolly, MBA, Chairman
of the board,
MUDr. Ivan Vulev, PhD., Member of the board

(hereinafter referred to as the “Lessee”)

Roche Slovensko, s.r.0. Commercial Service
Diagnostics Division Ing. Zuzana Cumova
Lazaretskd 12 zuzana.cumova@roche.com

811 08 Bratislava

http://www.roche.sk
Tel.: +421 - 2 - 5710 3693

Fax: +421 - 2 - 5263 5214 oy




(dalej spolotne len ako ,zmluvné strany alebo
jednotlivo ako ,.zmluvnd strana®)
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I
Predmet a ti¢el Zmluvy

Prenajimatel sa pred nadobudnutim dcinnosti
tejto Zmluvy stane vyluénym vlastnikom
lekdrskeho pristroja cobas u 411 sliZiaceho na
Klinicko-biochemicki diagnostiku in  vitro,
ktorého presny technicky popis azoznam
vybavenia st uvedené v Prilohe ¢. 1 (Typovy list
lekarskeho pristroja), ktord tvori neoddelitelnt
sicast tejto Zmluvy (dalej len ,lekdrsky
pristroj“). Prenajimatel tymto vyhlasuje, Ze bude
pred nadobudnutim ulinnosti tejto Zmluvy
opriavneny slekdrskym pristrojom nakladat
a prenechat ho do uzivania ndjomcovi.

Vzhladom na skutoénost, Ze prenajimatel chce
prenajat lekdrsky pristroj ndjomcovi za ucelom
Kklinicko-biochemickej diagnostiky in vitro aze
nijomca md zéujem lekdrsky pristroj od
prenajimatela prenajimat, uzatvorili zmluvné
strany tito Zmluvu. Zmluvné strany zédroveil
vyhlasuji a potvrdzuju, Ze od 14.3.2014 do dia
uzavretia tejto Zmluvy ndjomca bezodplatne
uzival lekdrsky pristroj za t¢elom jeho skisania
na ziklade tustnej dohody s prenajimatelom,
pri¢om lekérsky pristroj sa ku diiu uzavretia tejto
Zmluvy nachddza nainstalovany v mieste sidla
najomcu.

Predmetom tejto  Zmluvy je  zdvizok
prenajimatela za odplatu prenechat nijomcovi
do docasného uzivania (ndjmu) lekdrsky pristroj
$pecifikovany vPrilohe & 1 ktejto Zmluve
a zdvizok najomcu platit za uZivanie lekdrskeho
pristroja néjomné, a to za podmienok uvedenych
v tejto Zmluve.

Néjomca vyhlasuje, Ze je vsulade so vietkymi
aplikovatelnymi pravnymi predpismi oprdvneny
lekdrsky pristroj uzivat na dojednany tcel.

Utelom tejto Zmluvy je uprava vzijomnych
vztahov medzi zmluvnymi stranami, ktoré
vznikajud pri ndjme lekdrskeho pristroja.

(hereinafter collectively referred to as the “Parties” or
individually as the “Party”)

L
Subject and Purpose of the Contract

1.1 Before this Contract enters into force, the Lessor
shall become the exclusive owner of the Analytical
Instrument cobas u 411, determined for the
clinical - biochemical diagnostics in vitro, which
technical specification and a list of accessories are
set in Annex 1 (Technical Protocol) forming an
inseparable part of this Contract (hereinafter
referred to as “Analytical Instrument”). The
Lessor hereby declares that before this Contract
enters into force, he shall be entitled to dispose of
the Analytical Instrument and provide it for use to
the Lessee.

1.2 With regard to the fact that the Lessor is willing to
provide the Lessee with the Analytical Instrument
for clinical - biochemical diagnostics in vitro, and
the Lessee is willing to rent the Analytical
Instrument from the Lessor, the Parties have
entered into this Contract. The Parties
concurrently declare and confirm that from 14
March 2014 until the date of execution hereof the
Lessee has been using the Analytical Instrument
for free in order to test it subject to an oral
agreement with the Lessor, and as of the day of
execution hereof the Analytical Instrument has
been installed at the Lessee’s registered office.

1.3 The subject of this Contract is the obligation of the
Lessor to provide the Analytical Instrument
specified in Annex 1 for temporary use (rent) for
consideration to the Lessee and the obligation of
the Lessee to pay rent for the use of Analytical
Instrument, everything under the conditions
stipulated in this Contract.

1.4 The Lessee hereby declares that he is entitled to
use the Analytical Instrument for described
purpose in accordance with all applicable legal
regulations.

1.5 The purpose of this Contract is the regulation of
mutual relations between the Parties arising out of
the rent of Analytical Instrument.
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2:1
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2.5

2.6

Po celi dobu G&innosti tejto Zmluvy ostéva
lekarsky pristroj vo vlastnictve prenajimatela.

i
Néajomné

Nijomca sa zavizuje platit za uZivanie lekarskeho
pristroja nijomné mesalne vo vyske 25,- Euro
(slovom: 25 Eur) bez DPH. K ndjomnému bude
pripotitand DPH v zdkonom stanovenej vyske.

Povinnost ngjomcu platit dojednané njomné
vzniki ditom uzavretia tejto Zmluvy. Zmluvné
strany sa dohodli, ze ak déjde k uzavretiu tejto
Zmluvy v priebehu kalenddrneho mesiaca, prvé
najomné obdobie bude trvat odo dna uzavretia
tejto Zmluvy do posledného kalendérneho diia
nasledujiiceho kalendérneho mesiaca a ndjomca
je povinny zaplatit za toto prvé ndjomné obdobie
ndjomné vo vyske mesacného nijomného podla
d. IL bod 2.1 tejto Zmluvy. Ndjomné za prvé
najomné obdobie bude fakturované k 25. dhu
kalend4rneho mesiaca nasledujiiceho po mesiaci,
v ktorom bola tito Zmluva uzavretd.

Néjomné je splatné mesacne na zéklade faktiry,
ktort vystavi prenajimatel a zafle ndjomcovi na
adresu uvedent v zahlavi Zmluvy. Néjomné bude
fakturované za kalenddrny mesiac vidy k25.
dfu v prislu$nom mesiaci za ktory sa nédjomné
plati.

Néjomca sa zavizuje zaplatit ndjomné do 60 dni
odo dita vystavenia faktiry bankovym prevodom
na tcet prenajimatela uvedeny na faktire, pokial
sa zmluvné strany nedohodni inak.

Z4vizok najomcu zaplatit ndjomné sa povaZuje
za splneny okamihom pripisania pefiaznych
prostriedkov  zodpovedajtcich splatnému
nijomnému na téet prenajimatela.

Ak sa najomca dostane do omeskania s platenim
nsjomného, prenajimatel je opravneny uplatnif si
u néjomcu trok zomeskania vo vyske 0,03%
z dlznej sumy za kazdy aj zalaty defi omeskania
s platenim njomného. Privo prenajimatela na
néhradu $kody tym nie je dotknuté.

1.6

2.1

2.2

2.3
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2.5

2.6

The Lessor shall keep the title to the Analytical
Instrument during the whole term of this

Contract.

il.
Rent

The Lessee shall pay the monthly rent for the use
of Analytical Instrument in the amount of EUR 25
(in words: twenty five Euro) VAT excluded. The
VAT in statutory rate shall be added to the rent.

The obligation of the Lessee to pay the agreed rent
shall commence upon the date of execution
hereof. The Parties agreed that should this
Agreement be concluded in the course of calendar
month, the first rental period shall last from the
day of execution hereof to the last calendar day of
the following calendar month and the Lessee is
obliged to pay the rent for this first rental period
in the amount of monthly rent stated in Art. IL
section 2.1 of this Contract. The rent for the first
rental period shall be invoiced at the 25* day of
the month following the month in which this
Agreement was concluded.

The rent shall be payable monthly based on an
invoice issued by the Lessor and delivered to the
Lessee’s address stated in the heading of this
Contract. The rent shall be invoiced for calendar
month always at the 25% day of the given month,
for which the rent is payable.

The Lessee is obliged to pay the rent within 60
days from the day of issue of the invoice, primarily
via bank transfer to the account of the Lessor
specified in the invoice, unless the Parties agree
otherwise.

The obligation of the Lessee to pay the rent shall
be deemed fulfilled as soon as the amount
corresponding to the purchase price is credited to
the account of the Lessor.

Should the Lessee be in default with the payment
of rent, the Lessor shall be entitled to apply late
interest of 0.03% of the outstanding amount for
each commenced day of default with the payment
of rent. The right of the Lessor for damages shall
not be affected hereby.




il
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3.3
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liL.
Prava a povinnosti prenajimatela

Prenajimatel na zdklade tejto Zmluvy
prenechdva ndjomcovi za odplatu do do¢asného
uZivania lekdrsky pristroj vymedzeny v Prilohe
& 1 tejto Zmluvy po dobu trvania tejto Zmluvy
a za podmienok stanovenych v tejto Zmluve.

Néjomca bezodkladne po zverejneni tejto
Zmluvy v silade s &. IV. bod 4.1 Zmluvy ozndmi
prenajimatelovi, Ze Zmluva bola zverejnend
v stllade so zdkonom a predloZi prenajimatelovi
pisomné potvrdenie o zverejneni Zmluvy.

Kedze lekarsky pristroj sa ku diiu uzatvorenia
tejto Zmluvy nachddza naindtalovany v sidle
néjomcu z dévodu jeho docasného bezplatného
uZivania ndjomcom na zéklade osobitnej dohody
s prenajimatefom a vylu¢ne ndjomca ho uZ pred
podpisom tejto Zmluvy uZival, ndjomca tymto
vyhlasuje a podpisom tejto Zmluvy potvrdzuje,
Ze:

a) lekarsky pristroj je plne spésobily na
uZfvanie na prevadzku ana tcel podla tejto
Zmluvy (laboratérne uZivanie),

b) lekarsky pristroj sa ku dfiu podpisu tejto
Zmluvy fakticky nachddza v sidle nidjomcu
a je riadne nainstalovany,

c) personél nijomcu, ktory bude slekdrskym
pristrojom pracovat, je ohladne obsluhy
lekdrskeho pristroja riadne pouleny
a zaskoleny,

d) ndjomca mé kdispozicii potrebné doklady
nevyhnutné na previdzku lekdrskeho
pristroja, vritane ndvodu na obsluhu
lekérskeho pristroja v slovenskom jazyku.

Prenajimatel sa zavizuje na vlastné naklady
poskytovat ndjomcovi po dobu tucinnosti tejto
Zmluvy autorizovany servis lekdrskeho pristroja;
uvedené sa vztahuje vyluine na prehliadky
lekirskeho  pristroja  vzmysle  pokynov
a odportani vyrobcu a vykondvanie servisnych
tikonov majucich pévod v povahe lekdrskeho

Rights and obligations of the Lessor

3.1 By this Contract, the Lessor provides the
Analytical Instrument specified in Annex 1
thereto for temporary use and for consideration to
the Lessee for the time period of this Contract and
under the conditions stipulated herein.

32

3.3
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Without undue delay after this Contract is
published in accordance with Art. IV. section 4.1
thereof, the Lessee shall notify the Lessor that the
Contract has been published in accordance with
the law and shall submit the Lessor the written
confirmation on this matter.

As, as of the day of execution hereof, the
Analytical Instrument has been installed at the
Lessee’s registered office for the reason of its
temporary free use by the Lessee subject to the
separate agreement with the Lessor, and as it has
been exclusively the Lessee who has been using the
Analytical Instrument before conclusion hereof,
the Lessee hereby declares and by signing hereof
confirms that:

a)

b)

<)

d)

the Analytical Instrument is fully capable of
operation and for the purpose hereunder
(laboratory use),

at of the date of execution hereof, the
Analytical Instrument is placed at the Lessee’s
registered office and is properly installed,

the Lessee’s staff who will operate the
Analytical Instrument has been properly
instructed and trained on operation thereof,

the Lessee has all necessary documents
required for operation of the Analytical
Instrument, including operational manual in
Slovak language.

During the term of this Contract, the Lessor shall
provide, at its own costs, the Lessee with
authorized service of the rented Analytical
Instrument. The obligation of the Lessor under
this section shall apply exclusively to inspections
of the Analytical Instrument in accordance with
the instructions and recommendations of the




3.5

3.6

z bezného
Servis

pristroja  alebo  vyplyvajtcich
opotrebenia  lekérskeho  pristroja.
lekarskeho pristroja spoéivajiici v odstrafiovani
véd lekérskeho pristroja vzniknutych z dévodov
na strane nijomcu (najmd, nie viak vyluCne
porufenim povinnosti néjomcu podla cl. IV.
tejto Zmluvy), vritane ndhodne vzniknutych vid

(napriklad $koda vzniknutd vodou
zvodovodného potrubia, elektricky skrat
apod.), bude uskutocfiovany na néklady

nijomcu podla aktudlneho servisného cennika
prenajimatela.

Néjomca je povinny ozndmit vadu lekdrskeho
pristroja prenajimatelovi alebo potrebu vykonat
iny servisny tkon na lekérskom pristroji bez
zbytoéného odkladu po jej zisteni na &. tel. +421
2 57 10 36 88, inak zodpovedd prenajimatelovi
za $kodu, ktord nesplnenim tejto povinnosti na
lekérskom pristroji vznikla. Néjomca ozndmi
prenajimatefovi popis adévod vzniku vady
alebo potreby vykonat servisny tikon.

Prenajimatel je povinny zabezpelit servisného
technika do 2 pracovnych dni od nahldsenia
vady lekérskeho pristroja alebo potreby vykonat
iny servisny tkon na lekdrskom pristroji.
Servisny technik je povinny odstranit vadu alebo
uskutoénif iny servisny tkon na lekdrskom
pristroji v primeranej lehote v zévislosti od

zévainosti vady alebo servisného ukonu
asodbornou starostlivostou. Ak nedéjde

k odstréneniu vady alebo vykonaniu servisného
zdsahu do 3 pracovnych dni od néstupu
servisného  technika, bude prenajimatel
v nasledujiicom mesiaci fakturovat ndjomcovi
ndjomné znizené o alikvotnu Ciastku za kazdy
def nasledujuci po uplynuti lehoty 3 pracovnych
dni od nastupu servisného technika, v ktorom
nebol lekdrsky pristroj vprevidzke. Uvedené
lehoty aniroky ndjomcu sa nevztahuji na
odstrafiovanie vad vzniknutych zdévodov na
strane najomcu, vritane ndhodne vzniknutych
véd. Prenajimatel nezodpoveda za $kodu, ktord
vznikne najomcovi v dosledku toho, Ze lekdrsky
pristroj nie je po dobu odstrafiovania vady
a/alebo uskutoéfiovania servisného tkonu
v prevéadzke.
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producer and the implementation of service
operations originating in the nature of the
Analytical Instrument or resulting from normal
wear and tear of Analytical Instrument. Service of
Analytical Instrument consisting in removal of
defects on the Analytical Instrument attributable
to the Lessee (including, but not limited to breach
of obligations of the Lessee under Art. IV. of this
Contract), including accidental defects (e.g
damage by water from the water pipes, short
circuit, etc.) shall be carried out at the expense of
the Lessee according to the current service price
list of the Lessor.

The Lessee is obliged to notify the Lessor by phone
on +421 2 57 10 36 88 on the defect on Analytical
Instrument or on the necessity to carry out the
service on Analytical Instrument without undue
delay after he has found it out, otherwise the
Lessee shall be liable for damage caused on the
Analytical Instrument due to the failure to comply
with this obligation. The Lessee shall notify the
Lessor with the description and the reason of the
defect or of need to perform the service.

The Lessor undertakes an obligation to ensure
service technician within 2 working days from
reporting the defect of the Analytical Instrument
or the need to perform other service operation on
the Analytical Instrument. Service technician shall
be obliged to remove the defect or provide other
service operation on an Analytical Instrument
with due diligence, in a manner at its discretion
and within a reasonable time depending on the
extent and severity of the defect. If the Lessor does
not remove the defect or provide other service
operation within 3 working days after the turn out
of the service technician, the Lessor shall invoice
in the subsequent month the rent decreased by
aliquot amount for each day following the lapse of
3 working days period in which the Analytical
Instrument has been out of operation. The given
time periods and rights of the Lessee shall not be
applicable on removal of defects attributable to the
Lessee, including accidental defects. The Lessor
shall not be liable for damage incurred as a result
of the Analytical Instrument is not running
appropriately for a period of removing the defect.
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Iv.
Prava a povinnosti ndjomcu

Nijomca je povinny bezodkladne Zmluvu
zverejnif v stlade so zdkonom ¢&. 546/2010 Z.z.,
ktorym sa doplfia zdkon ¢ 40/1964 Zb.
Obéiansky  zdkonnik  vzneni  neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliaji niektoré
zékony.

Néjomca vyhlasuje apodpisom tejto Zmluvy
potvrdzuje, Ze lekdrsky pristroj nemd ku diu
podpisu tejto Zmluvy Ziadne zjavné ani skryté
vady, o ktorych by mal néjomca vedomost a Ze
lekarsky pristroj je plne funkiny a spdsobily na
ufivanie na dojednany uel. Prenajimatel
nezodpovedd za vady, o ktorych ndjomca v ase
podpisu Zmluvy vedel alebo s prihliadnutim na
vietky okolnosti musel vediet a prenajimatelovi
ich neoznémil pri podpise tejto Zmluvy; najmd
odstrinenie takychto vdd sa uskutolni na
néklady ndjomcu.

Prenajimatel ostdva po dobu trvania ndjmu
vlastnikom  lekirskeho  pristroja, pri¢om
nijomcovi nevznikd akékolvek prévo
nadobudnutie lekdrskeho pristroja do jeho
vlastnictva.

na

Vietky zmeny ohladne lekdrskeho pristroja,
najma pokial ide o miesto instaldcie a pripojenie
na iné pristroje azariadenia, si vyZaduju
predchédzajiici pisomny siihlas prenajimatela.

Nijomca sa zavizuje lekérsky pristroj riadne
uzivat na uéel dohodnuty vtejto Zmluve, je
povinny s odbornou starostlivostou lekdrsky
pristroj chranit pred poskodenim, odcudzenim,

znehodnotenim, stratou a/alebo znienim.
Nijomca nesmie bez  predchddzajiceho

pisomného sthlasu prenajimatela uskuto¢nit na
lekdrskom pristroji ziadne zmeny alebo zdsahy.

Nijomca je povinny zabezpelit, aby lekarsky
pristroj obsluhovali amali k nemu pristup len
oprévnené osoby, ktoré boli zodpovedajucim
spbsobom za$kolené.

Néjomca je povinny bezvyhradne dodrZiavat

pokyny  prenajimatela  a/alebo  vyrobcu

Iv.

Rights and obligations of the Lessee
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The Lessee shall be obliged to publish the
Contract, without undue delay, in accordance with
Act no. 546/2010 Coll. on amendment of Act No.
40/1964 Coll. Civil Code, as amended and on
complement and amendment of some other acts.

The Lessee hereby declares and by signing hereof
confirms that as of the date of execution hereof,
the Analytical Instrument does not have any
evident or hidden defects of which the Lessee
would be aware and that the Analytical
Instrument is fully functional and capable of use
for a negotiated purpose. The Lessor shall not be
liable for defects which the Lessee was aware of or
must have been aware of with respect to all
circumstances at the time of execution hereof and
did not report them to the Lessor at the time of
execution hereof; in particular such defects shall
be removed at the Lessee’s costs.

The Lessor shall keep the title to the Analytical
Instrument during the whole term of this
Contract. The Lessee has no right to acquire the
title to the Analytical Instrument.

Any changes regarding the Analytical Instrument,
particularly with regard to the place of installation
and connection to other devices and equipment
shall require prior written consent of the Lessor.

The Lessee undertakes to use Analytical
Instrument properly and for the purpose under
this Contract and protect the Analytical
Instrument against damage, theft, impairment loss
and / or destruction. The Lessee shall not, without
prior written consent of the Lessor, make any
changes or modifications on the Analytical
Instrument.

The Lessee shall ensure that the Analytical
Instrument is operated and accessible only by/ to
authorized persons who have been adequately
trained.

The Lessee is unconditionally obliged to follow the
instructions of the Lessor and / or Analytical
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4.9

4.10

4.11

4.12

4.13

lekérskeho pristroja ohladne idriby a pouZivania
lekérskeho pristroja.

Nijomca je povinny umoznit prenajimatelovi na
poziadanie kedykolvek pristup k lekdrskemu

pristroju.

Néjomca nesmie prenechat lekdrsky pristroj na
uZivanie inej osobe, ani ho zatazit, dat ako zdloh
4 zaruku, bez predchidzajiceho pisomného
stihlasu prenajimatela. Pri poruseni tohto zékazu
je prenajimatel opravneny od Zmluvy odstupit.

V pripade vzniku 3kody na lekdrskom pristroji
vdésledku poskodenia, odcudzenia, straty,
znienia alebo inej $kody na lekdrskom pristroji
sa nijomca zavizuje nahradif prenajimatelovi
vzniknutd $kodu. Vzhladom na uvedené sa
nijomcovi odpori¢a, aby pre tieto pripady
dojednal  zodpovedajiice  poistenie.  Vydka
poistného plnenia zo strany prislusnej poistovne
véak nemd vplyv na vysku néhrady $kody voci
prenajimatelovi. Prenajimatel $kodu vy¢isli a v jej
vyske vystavi faktiru. Pre pripad totélnej skody
sa stanovuje maximélna hodnota lekirskeho
pristroja 4.400,- Euro (slovom: Styritisic3tyristo
Euro) bez DPH. Vy¢islené $koda bude imernd
poskodeniu lekarskeho pristroja a jeho skutocnej
aktudlnej  hodnote  zniZenej  ohodnotu
amortizécie.

Ngjomca plne zodpovedd za $kody spdsobené
lekdrskym  pristrojom  a/alebo v stvislosti
s prevddzkovanim lekdrskeho pristroja tretim
osobdm alebo na majetku ndjomcu. Tymto nie je
dotknutd  zodpovednost vyrobcu a/alebo
prenajimatela za 8kodu podla zédkona ¢. 294/1999
Z. z. ozodpovednosti za $kodu spésobent
vadnym vyrobkom v zneni neskorsich predpisov.

Prenajimatel méZe poZadovat vritenie lekdrskeho
pristroja pred uplynutim doby, na ktort je tito
Zmluva uzavretd, ak ndjomca neuZiva lekdrsky
pristroj riadne (&l. IV. Zmluvy) alebo ak ho uziva
v rozpore s G¢elom Zmluvy.

PoruSenie povinnosti ndjomcu stanovenych
v tomto &lénku Zmluvy sa povaZuje za podstatné
porusenie Zmluvy.

4.8
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Instrument producer regarding the maintenance
and use of Analytical Instrument.

Whenever requested, the Lessee is obliged to allow
the Lessor access to Analytical Instrument.

The Lessee shall not leave Analytical Instrument
for use to another person or put the medical as
collateral or guarantee. In a case violation of this
prohibition, the Lessor is entitled to withdraw
from this Contract.

410In the event of damage to the Analytical

Instrument as a result of damage, theft, loss,
destruction or other damage to the Analytical
Instrument, the Lessee agrees to reimburse the
Lessor the damage caused. With regard to this, the
Lessee is adviced to arrange the respective
insurance. However, the amount of the insurance
payment has no effect on the amount of damages
to the Lessor. The Lessor shall quantify the
amount of damages and issue and invoice. In case
of total loss, the maximum value of the Analytical
Instrument is in the amount of EUR 4 400 (in
words: four thousand and four hundred Euro)
VAT excluded. The calculation of damages will be
proportional to the damage to the Analytical
Instrument and its current actual value, net of
depreciation value.

4.11The Lessee is fully liable for damages caused by

Analytical Instrument, and / or in connection with
the operation of the Analytical Instrument to third
parties or to the property of the Lessee. This does
not affect the liability of the producer and / or
Lessor for damage under Act no. 294/1999 Coll.
on liability for damage caused by defective
products, as amended.

4.12 The Lessor is entitled to demand return of the

Analytical Instrument before the end of the
Contract if the Lessee is not using a Analytical
Instrument properly (Art. IV. of the Contract), or
is using it contrary to the purpose of this Contract.

4.13 Violation of the Lessee s obligations laid down in

this Article shall be considered a substantial
breach of Contract.

)
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5.4

V.
Trvanie a skonéenie Zmluvy

Tato Zmluva sa uzatvara na dobu urdit, a to na
3 roky odo dita podpisu tejto Zmluvy oboma
zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva zaniké iba:

a) uplynutim doby, na ktori bola dojednand;

b) pisomnou dohodou zmluvnych strin ku
diu podpisu dohody alebo k inému diu, na
ktorom sa zmluvné strany dohodnu;

¢) odstipenim, pritom odstipenim od Zmluvy
Zmluva zaniké, ked je prejav vole ukonit
platnost Zmluvy doru¢eny druhej zmluvnej
strane, pokial v odstipeni nie je ustanoveny
iny ddtum skonéenia Zmluvy;

d) vypovedou ktorejkolvek zo zmluvnych strin
z akéhokolvek dévodu alebo bez uvedenia
dovodu so 6 - mesatnou vypovednou
dobou, ktord zatina plynit prvy ded
kalenddrneho mesiaca nasledujliceho po
mesiaci, kedy bola vypoved jednej zmluvnej
strany dorugend druhej zmluvnej strane.

Prenajimatel je oprévneny odstupit od tejto
Zmluvy vpripadoch uvedenych vzékone a
vtedy, ak:

a) ndjomca je vomeskani so zaplatenim
faktiry, ktorou bolo vyiltované ndjomné,
dlhsie ako 30 dni po dni splatnosti faktdry;

b) nsjomca umoZni uZivanie lekdrskeho
pristroja inej osobe, alebo lekdrsky pristroj
zatazi bez predchidzajiceho pisomného
stihlasu prenajimatela;

¢) nijomca neuziva lekérsky pristroj riadne (L.
IV. Zmluvy) a/alebo vsilade sucelom
vymedzenym v tejto Zmluve.

N4jomca je oprévneny  odstipit od
Zmluvy vtedy, ak sa lekdrsky pristroj pocas
trvania ndjomného vztahu zniéi alebo stane
neupotrebitelnym bez zavinenia ndjomcu
a prenajimatel nemdZe poskytnit nahradny
lekdrsky pristroj a/alebo odmietne poskytnut
néhradny lekdrsky pristroj.

V.

Term and Termination of the Contract

5:1
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5.3
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This Contract is concluded for a definite time
period of 3 years from the date of its signing by
both Parties.

The Contract shall terminate upon:

a) lapse of the period stipulated hereunder,

b) a written agreement between the Parties on
the date of signing thereof or on any other
date stipulated by the Parties therein;

) withdrawal pursuant to the law or the
Contract, whereas upon withdrawal the
Contract shall terminate when the written
withdrawal is delivered to the other Party,
unless other date of termination of the
Contract is indicated in the notification of
withdrawal,

d) termination hereof by any of the Parties for
any reason whatsoever or without giving a
reason, with a six-month notice period,
commencing on the first day of the calendar
month following the month in which the
notice has been delivered by one Party to
the other Party.

The Lessor shall have the right to withdraw from
the Contract in any event specified under the law
and under this Contract and provided if:

a) the Lessee is in default with the payment of
rent for more than 30 days after the due date
of the invoice,

b) the Lessee provides the Analytical
Instrument for use to another person, or
uses a Analytical Instrument as a collateral
of guarantee without the prior written
consent of the Lessor;

¢) the Lessee is not using Analytical Instrument
properly (in particular, Art. IV. of the
Contract) and / or in accordance with the
purposes described in this Contract.

The Lessee shall have the right to withdraw from
the Contract provided if during the term of this
Contract the Analytical Instrument becomes
unusable or destroyed through no fault of the
Lessee and the Lessor cannot provide a
replacement of Analytical Instrument or refuses

to provide a replacement of Analytical
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5.6

5.7

Odstipenim od Zmluvy ktoroukolvek zo
zmluvnych strén nezanikd povinnost ndjomcu
zaplatif za uZivanie lekdrskeho pristroja
nijomné pred wéinnostou odstipenia, ako ani
nérok prenajimatela na néhradu $kody alebo na
tirok z omeskania, ktoré vznikli pred i¢innostou
odstipenia od Zmluvy. Zmluvné strany sa
dohodli, e pre pripad odstipenia od Zmluvy
nie si povinné vracat si plnenia poskytnuté
druhej zmluvnej strane pred tcinnostou
odstupenia od Zmluvy.

V pripade skonéenia tejto Zmluvy akymkolvek
sposobom a z akéhokolvek dévodu je ndjomca
povinny vrétit lekdrsky pristroj prenajimatelovi
v stave, vakom ho prevzal s prihliadnutim na
bezné opotrebovanie a bez zbytoéného odkladu.
Lekdrsky  pristroj bude  odinstalovany
prenajimatelom, k ¢omu je ndjomca povinny
prenajimatela vyzvat. Néjomca je povinny
umoznif prenajimatelovi pristup k lekdrskemu
pristroju za tuelom jeho odindtalovania
kedykolvek v pracovnych dfioch vbeZnych
pracovnych hodindch. Zmluvné strany sa
dohodli na uplatneni zmluvnej pokuty v pripade
situdcie uvedenej niz$ie. Ak lekdrsky pristroj po
skonéeni tejto Zmluvy nebude vriteny
prenajimatelovi najneskér do 14 dni odo dna
skoncenia Zmluvy, ndjomca je povinny platit
prenajimatelovi zmluvnd pokutu za kazdy
zalaty den omeskania s vritenim lekdrskeho
pristroja vo vyske zodpovedajucej alikvotnej
¢asti mesatného nédjomného pripadajicej na
ka?dy defi ome$kania. Prévo prenajimatela na
ndhradu 3kody nie je zaplatenim zmluvnej
pokuty dotknuté.

Pred uplynutim dojednanej doby ndjmu alebo
pri skonéeni tejto Zmluvy dohodou sa zmluvné
strany zavdzuju vdobrej viere rokovat
opredifeni doby ndjmu alebo o pripadnom
odkupeni lekdrskeho pristroja ndjomcom za
podmienok, ktoré si zmluvné strany dohodn;
toto  ustanovenie  nezakladd  povinnost
prenajimatela predizit dobu trvania néjmu alebo
predat néjomcovi lekdrsky pristroj, ani
povinnost nijomcu pozadovat predizenie doby
nédjmu alebo odkupit lekdrsky pristroj.

5.5

5.6

5.7

Instrument.

The withdrawal from the Contract shall affect
neither the obligation of the Lessee to pay the
rent, nor the right of the Lessor to claim damages
or default payment, which arose prior to
withdrawal from the Contract. The Parties have
agreed that in case of withdrawal they shall not
return any consideration supplied to the other
Party prior to effective withdrawal from the
Contract.

In case of termination of this Contract in any
way from any reason whatsoever, the Lessee is
obliged to return the Analytical Instrument to
the Lessor in the conditions in which he took it
over, with regard to normal wear and tear and
without undue delay. The Analytical Instrument
shall be uninstalled by the Lessor. The Lessee
shall be obliged to invite the Lessor to uninstall
the Analytical Instrument. The Lessee is obliged
to allow the Lessor the access to the Analytical
Instrument for the purpose of uninstalling at any
time on weekdays during normal office hours.
The Parties agreed that should the situation
hereinbelow occur, the contractual penalty shall
apply. Shall the Analytical Instrument not be
returned to the Lessor within 14 days from the
date of termination of this Contract, the Lessee
shall pay the Lessor a contractual penalty for
each commenced day of delay in the amount
corresponding to the aliquot part of monthly
rent. The Lessor s right for damages shall not be
affected by payment of the contractual penalty.

Before the expiry of the agreed term of this
Contract, the Parties agree to negotiate in good
faith to extend the term of rent or the eventual
sale of the Analytical Instrument to the Lessee
under the terms agreed by Parties. This provision
creates neither the obligation of the Lessor to
extend the term of rent or sell the rented
Analytical Instrument, nor the obligation to the
Lessee for an extension of rent or purchase of the
Analytical Instrument.
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Déverné informacie a povinnost
miéanlivosti

Zmluvné strany sa zavizuji, Ze budd
zachovévat obchodné tajomstvo druhej
zmluvnej strany amlanlivost o dévernych
informacidch a zabezpetia, Ze takdto povinnost
bude vrovnakom rozsahu zavizovat aj ich
zamestnancov, obchodnych  azmluvnych
partnerov a/alebo spolupracujtice tretie osoby.

Dévernymi informéciami sa pre ucely tejto
Zmluvy rozumeji najméd tito Zmluva a jej
prilohy, podmienky spoluprice zmluvnych
strén a vietky informdcie, ktoré boli poskytnuté
jednou zmluvnou stranou druhej zmluvnej
strane v stivislosti s plnenim tejto Zmluvy, alebo
ktoré sa zmluvnej strane stali inak zndme a to
najmi, nie viak vyluéné, odborné a obchodné
informécie o produktoch prenajimatela.

Zmluvné strany sa najmé zavizuju, ze doverné
informdacie neozndmia ani inak nespristupnia
tretim osobim, nezverejnia, ani nepouZiji
déverné informicie inak ako na ucely plnenia
svojich zévizkov a vjkonu svojich prév podla
tejto Zmluvy. Uvedené sa netjka poskytnutia
dévernych informécii externyjm poradcom
zmluvnej strany ani spolupracujiicim tretim
osobém za podmienky, Ze tieto osoby budu
taktie} zaviazané mléanlivostou na zdklade
zédkona alebo osobitnej zmluvy.

Povinnost ml¢anlivosti podla tohto ¢ldnku trvd
aj po skoneni tejto Zmluvy bez casového
obmedzenia.

Vyssie uvedené povinnosti sa nevztahuji na
povinnost poskytniit chranené tdaje a doverné
informdcie orgdnom verejnej spravy na zaklade
zékona alebo pravoplatného rozhodnutia sidu
alebo iného orgédnu verejnej spravy. Takito
skuto&nost povinnd zmluvnd strana neodkladne
pisomne ozndmi druhej zmluvnej strane.
Zmluvni strana, ktord md takto doéverné
informécie poskytnut, je viak povinnd vyuZit

6.1
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VI
Confidential Information and
Confidentiality Obligation

The Parties hereby agree that they shall not
disclose trade secrets of the other Party and that
they shall treat confidential information in
confidentiality and shall ensure that such
obligation shall be binding for their employees,
business and contracting partners and/or
cooperating third parties.

For the purposes of the Contract, confidential
information shall be understood, in particular,
the Contract and its Annexes, the terms and
conditions of the cooperation between the
Parties and any information provided by one of
the Parties to the other Party in relation to the
performance under the Contract or which have
become available to the Party, including but not
restricted to, technical data and business
information relating to the products of the
Lessor.

The Parties hereby undertake that they shall not
disclose confidential information or shall not
make it in any manner available to any third
parties; they shall not publish or use confidential
information for any purposes other than
performance of their obligations and exercise of
their rights pursuant to the Contract. The
abovementioned shall not apply to provision of
confidential information to external advisors of
the Party or cooperating third parties, provided
any such persons shall also be bound by the
confidentiality obligation under the law or
separate agreement.

The confidentiality obligation specified herein
shall survive termination hereof without any
limitation in time.

The abovementioned obligations shall not apply
to the obligation to disclose protected and
confidential information to the government
authorities pursuant to the law or valid decision
of the court or other government authority.
Should the Party come under such obligation, it
shall immediately notify the other Party thereof.
The Party under the duty to disclose such
confidential information shall exercise any
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véetky  existujice  prostriedky v stlade possible lawful means to refuse or limit the
sprévnymi predpismi na odmietnutie alebo disclosure or communication of the confidential
obmedzenie  ozndmenia  aspristupnenia information.

dévernych informécii.

Prenajimatel sthlasi s tym, Ze ndjomca zverejni
tito Zmluvu, jej dodatky a faktiry suvisiace so
Zmluvou na webovej strénke ndjomcu av
Centrélnom registri zmliv vedenom Uradom
vlédy Slovenskej republiky v silade so zédkonom
& 546/2010 Z. z., ktorym sa dopliia zdkon &.
40/1964 Zb. Obciansky zékonnik v zneni
neskor$ich predpisov aktorym sa menia
a doplnajit niektoré zakony. V stilade s § 5a ods.
4 vspojeni s § 10 zdkona ¢. 211/2000 Z. z o
slobodnom pristupe k informécidm a o zmene a
doplneni  niektorjch  zékonov v zneni
neskordich predpisov nijomca ako povinnd
osoba nezverejni Prilohu &. 2 tejto Zmluvy -
Manuidl poskytovania sluzby  Teleservis
a ochrany tdajov, ktord predstavuje obchodné
tajomstvo prenajimatela.

Ka?dd zmluvné strana zodpovedd druhej
zmluvnej strane za $kodu spbsobent poruSenim
povinnosti ml¢anlivosti.

VIl

Ochrana osobnych tdajov
Zmluvné strany berd na vedomie, Ze
poskytovanim sluZieb autorizovaného servisu
podla danku IIL bod 3.5 a nasl. tejto Zmluvy by
mohlo déjst k spristupneniu osobnych udajov
pacientov prenajimatelovi. Ndjomca vyhlasuje,
e spractivané osobné tudaje a spdsob ich
ziskania ndjomcom neporusuje prava pacientov
ako dotknutych osdb, ako ani Ziadne z
ustanoveni zédkona & 122/2013 Z. z. o ochrane
osobnjch tdajov a ozmene a doplneni
niektorjch zékonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,,zdkon o ochrane osobnych
idajov) a zavizuje sa zabezpetif, aby nim
spractivané osobné tudaje pacientov boli pre
pripad poskytovania sluZieb autorizovaného
servisu podla tejto Zmluvy chrénené,
zabezpelené a ofetrené tak, aby takymto
poskytovanim  sluZieb neboli ustanovenia
zékona o ochrane osobnych ddajov nijakym
spbsobom porusené.

6.6

6.7

The Lessor hereby agrees that the Lessee will
publish this Contract, Annexes thereto and
invoices related to the Contract on the Lessee’s
website and in Central register of contracts held
by the Governmental Office of the Slovak
Republic in accordance with the Act no.
546/2010 Coll. on amendment of Act No.
40/1964 Coll. Civil Code, as amended and on
complement and amendment of some other acts.
In accordance with § 5a sec. 4 in conjunction
with § 10 of Act no. 211/2000 on Free access to
information as amended, the Lessee shall not
disclose Annex no. 2 of the Contract - ROCHE
Teleservice and Data Protection Manual, which
constitutes a trade secret of the Lessor.

Each Party shall be liable for damage caused by
the breach of the confidentiality obligation to the
other Party.

VII.
Personal Data Protection

7.1 The Parties take cognizance of the fact that the

performance of authorized service under Article
I1L Section 3.5 of the Contract could be connected
with the disclosure of patients’ personal data to
the Lessor. The Lessee hereby declares that the
method of procuration of personal data and the
method of proceeding of personal data is in
accordance with the patients” rights and with the
provisions of the Act No. 122/2013 Coll. on
Personal Data Protection, and on the amendment
of and supplementation to certain acts as later
amended (hereinafter referred to as “Act on
Personal Data Protection”) and undertakes to
ensure protection and securing of personal data of
patients it processes in case of provision of
services hereunder in order to prevent any
violation of the Personal Data Protection Act
thereby.

s
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Prenajimatel v zmysle ust. § 22 zékona o
ochrane osobnych tudajov vyhlasuje, Ze jeho
zamestnanci si obozndmeni o:

a) Povinnosti zachovévat mléanlivost ©
osobnych udajoch spracovivanych v
informaénych systémoch ndjomcu. Tieto
tidaje nesmd vyuZit pre osobni potrebu

abez pisomného sihlasu dotknutej
osoby/oséb ~a  sihlasu  Statutdrneho

zastupcu ndjomcu ich nesmd zverejnit a
nikomu mimo okruhu oséb oprévnenych
podla citovaného zdkona poskytnif ani

spristupnit.

b) Povinnosti tieto tudaje chranit pred
odcudzenim, stratou, poskodenim,
neoprdvnenym pristupom, zverejnenim
alebo inou formou nedovoleného
spractivania.

¢) Zodpovednosti za bezpecnost osobnych
tidajov, ktoré im boli spristupnené.

Prenajimatel svojich zamestnancov taktiez
oboznémil s ich prévami a povinnostami, ktoré
im vyplyvaji zo zdkona o ochrane osobnych
udajov, ako 3j o zodpovednosti za ich
porugenie, a o takto vykonanom pouceni urobil
zéznam.

Thned po skonceni zévizkovo-prévneho vztahu
zaloeného touto Zmluvou a odinstalovani
lekdrskeho  pristroja st zamestnanci
prenajimatela povinni na zéklade Ziadosti
najomcu danej tymto prenajimatelovi priamo v
tomto odseku vykonat tplnd likviddciu dat
vritane osobnych tidajov nachédzajicich sa na
pamédtovom  nosici lekérskeho  pristroja.
Likvidécia sa uskutoni dplnym vymazanim
osobnych tdajov, tak aby sa nedali dalej
reprodukovat. Likviddcia sa uskutoéni este
predtym ako lekdrsky pristroj opusti miesto
jeho instaldcie u ndjomcu, s vynimkou pripadu,
ked je lekarsky pristroj na zaklade Zziadosti
ndjomcu premiestneny na iné pracovisko
néjomcu. Néjomca je povinny pisomne potvrdit
vymazanie a likviddciu d4t vratane osobnych
tidajov nachddzajticich sa na pamétovom nosici
lekérskeho pristroja v odovzddvacom protokole.

7.4

72 In line with Section 22 of the Act on Personal Data

Protection, the Lessor hereby declares, that its
employees have been instructed on:

a)

b)

%)

The obligation to keep confidentiality of
personal data processed in the information
systems of the Lessor. The employees must
not use these data for their private use and
shall not make them publicly available or
disclose or provide them to anyone outside
the scope of authorised persons under the
cited Act without a prior written consent of
the data subject/s and the Lessee’s statutory
representative.

The obligation to protect such data against
theft, loss, damage, misuse, unauthorized
access, disclosure or other unauthorized
forms of processing.

The responsibility for safety of personal data
disclosed to them.

73 The Lessor also instructed its employees of their

rights and obligations arising out of the Act on
Personal Data Protection, as well as responsibility
for their infringement and made the record of
such instruction.

Subject to the request of the Lessee submitted to
the Lessor herewith in this Section, immediately

after

contractual

the termination of the

relationship and uninstalling of the Analytical
Instrument, the employees shall carry out the
entire liquidation of data, including personal data
stored on the memory source of the Analytical
Instrument. The liquidation shall be carried out by
the way of complete deletion of personal data so
that one could not reproduce them. The
liquidation shall be carried out before the medical
is replaced from the place of its installation at
Lessee’s place, except from case when the
Analytical Instrument shall be replaced to other
Lessee’s workplace based on Lessee ‘s request.
The Lessee shall confirm in writing in the
handover protocol deletion and liquidation of the
data, including Personal Data, saved on the
storage medium of the Analytical Instrument.
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VIIL
Sluzba Teleservis

Zmluvné strany sa dohodli, Ze prenajimatel
poskytne néjomcovi pripojenie lekarskeho
pristroja na sluzbu ROCHE Teleservis. Sluzbou
ROCHE Teleservis sa rozumie online rieSenie
aplika¢nych a technickych problémov
tykajtcich sa lekdrskeho pristroja.

V rémci sluzby ROCHE Teleservis bude mat
nijomca zabezpetené rychlejiie rieSenie
poruchovych situdcii a aplikatnych problémov
bez nutnosti osobnej ndvitevy (plati len pre
vady lekirskeho pristroja, ktorych povaha to
umoziuje), automaticku aktualizdciu databdz
testov, reagencii, kalibritorov a kontrolného
materidlu a automatickd aktualizdciu
pristrojového softwaru.

Sluzba ROCHE Teleservis vyuZiva existujicu IT
infradtruktiru ndjomcu. Néjomca sa zavézuje
pre uely sluzby ROCHE Teleservis zabezpeit
prenajimatefovi na svojom pracovisku, kde je
lekdrsky ~pristroj umiestneny, internetové
pripojenie.

Prenajimatel nainitaluje ndjomcovi hardware
asoftware potrebny na realizdciu sluzby
ROCHE Teleservis, s ¢&im nédjomca stihlasi.

Prenajimatel garantuje pri poskytovani sluzby
ROCHE Teleservis ochranu  dévernych
informécii néjomcu, ako aj ochranu osobnych
tdajov pacientov, ato prostrednictvom ich
§ifrovania. Manudl poskytovania  sluzby
ROCHE Teleservis aochrany tdajov tvori
Prilohu ¢ 2 tejto Zmluvy, ktord je jej
neoddelitelnou sti¢astou.

Prenajimatel poskytuje ndjomcovi sluzbu
ROCHE Teleservis na vlastné ndklady ako
stitast technickej podpory a servisu lekdrskeho
pristroja.

IX.
Zaverecné ustanovenia

Této Zmluva nahréddza kazdd pisomnt a/alebo
tstnu dohodu medzi zmluvnymi stranami
ohladne predmetu Zmluvy.
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VIIL
Roche Teleservice

The Lessor shall provide the Lessee with the
connection of the Analytical Instrument to
ROCHE Teleservice. ROCHE Teleservice shall
mean online management of application and
technical problems of the Analytical Instrument.

Within ROCHE Teleservice, the Lessor will be
provided with the faster solving of breakdowns
and application problems, without the necessity to
be on site (applied only to defects of Analytical
Instrument capable to remote control), automatic
updating of tests, reagents, controls and
calibrators database and automatic updating of
software.

ROCHE Teleservice operates with existing IT
infrastructure of the Lessee. The Lessee shall
provide the Lessor with the internet connection at
the place of installation.

The Lessee agrees that the Lessor installs hardware
and software necessary for ROCHE Teleservice.

With regard to ROCHE Teleservice, the Lessor
shall guarantee protection of Lessee s confidential
data and personal data of patients though
encryption. ROCHE Teleservice and Data
Protection Manual creates Annex 2 to this
Contract as its inseparable part.

The Contractor shall provide ROCHE Teleservice
at its expense as a part of technical support and
service of the Analytical Instrument.

IX.
Final Provisions

The Contract shall replace any written and/or oral
agreement between the Parties related to or
connected with the subject-matter of the Contract.




9.2

9.5

94

9.5

9.6

9.7

9.8

Prévne vztahy vyplyvajice z ndjmu neupravené
touto Zmluvou sa riadia osobitnymi
ustanoveniami  zdkona &  40/1964  Zb.
Obdiansky zékonnik v zneni neskorsich
predpisov o prislu§nom zmluvnom type, pokial
vtejto Zmluve nie je dojednand odchylna
prévna tprava. Ostatne prvne vztahy medzi
zmluvnymi stranami sa riadia vieobecnymi
ustanoveniami zdkona &  513/1991  Zb.
Obchodny zékonnik o zévizkovych vztahoch ($§
261 - 408 Obchodného zékonnika), pokial
vtejto Zmluve nie je dojednand odchylna

pravna uprava.

Této Zmluva nadobtda platnost a uéinnost
diiom jej podpisania oboma zmluvnymi
stranami; nie viak skor ako bude Zmluva
prvykrat zverejnend v siilade so zdkonom.

Zmluvné strany sa zavizuju, Ze vietky spory,
ktoré vzniknd z tejto Zmluvy alebo v suvislosti s
fiou budy riedené prednostne zmierom.

Ak neddjde k vyrieSeniu sporu zmierom, spor
rozhodne vecne a miestne prislusny slovensky
sid urleny podla procesnych préavnych
predpisov Slovenskej republiky.

T4to Zmluva méze byt doplnené a zmenend len
na zéklade pisomnych dodatkov podpisanych
oboma zmluvnymi stranami.

Pokial niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je
neplatné, netcinné alebo nevykonatelné, nemd
to vplyv na platnost, uc¢innost  alebo
vykonatelnost ~ ostatnych ustanoveni  tejto
Zmluvy. V pripade, Ze niektoré z ustanoveni
tejto Zmluvy je neplatné, neucinné alebo
nevykonatelné, alebo sa nisledne takym stane,
zavizuji sa zmluvné strany, Ze ho nahradia
ustanovenim, ktoré najviac zodpovedd ich
pbévodne;j voli.

Zmluva je vyhotovend vdvoch rovnopisoch
vslovenskom aanglickom jazyku, pricom
kazd4 zo zmluvnych strdn obdrz jedno
vyhotovenie Zmluvy. V pripade rozporu medzi
jazykovymi verziami Zmluvy mé prednost
slovenské znenie.

9.2

9.5

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

Legal relations not stipulated by the Contract shall
be governed by the relevant provisions of the Act
40/1964 Coll. the Civil Code concerning the give
type of contract, unless otherwise agreed therein.
Other legal relations between the Parties shall be
governed by the general provisions of the Act
513/1991 Coll. the Commercial Code, as later
amended on contractual relations (Art. 261 - 408
of the Commercial Code), unless otherwise agreed
in this Contract.

This Contract shall become valid and effective
upon its execution by both Parties; nevertheless,
not sooner that this Agreement has been
published for the first time according to law.

The Parties hereby agree that they shall settle any
disputes arising herefrom or relating hereto
predominantly by way of out of court settlement.

Should the dispute not be settled by way of out of
court settlement, the dispute shall be settled at the
court with competent venue and jurisdiction
pursuant to the procedural laws of the Slovak
Republic.

The Contract shall be amended or complemented
only in a form of written amendments signed by
both Parties.

Invalidity, ineffectiveness or unenforceability of
any of the provisions of the Contract shall not
affect the validity, effectiveness or enforceability of
the remaining provisions of the Contract. Should
any provision of the Contract be or later become
invalid, ineffective or unenforceable, the Parties
hereby agree that they shall replace any such
provision with provision which reflects their
original will to the fullest extent.

The Contract is executed in two counterparts in
Slovak and in English language, from which each
Party shall get 1 counterpart. In case of
discrepancy between Slovak and English version,
the Slovak version of the Contract shall prevail.




99  Zmluvné strany vyhlasuji, Ze si tito Zmluvu | 9.9 The Parties hereby declare and confirm by their

preitali, jej obsahu porozumeli a suthlasia s nim signatures that they have read the Contract,
a %e Zmluvu uzatvéraju slobodne, véZne a bez understood the contents hereof, and agree
nétlaku, na znak &oho pripéjajii svoje podpisy. herewith and that they have entered into the

Contract freely, seriously and without duress.

Prilohy: ¢ 1 Typovy list lekdrskeho pristroja Annexes: no. 1 Technical protocol of Analytical
&2 Manudl poskytovania sluzby ROCHE Instrument no. 2 ROCHE Teleservice and Data
Teleservis a ochrany udajov Protection Manual

Plnd moc Power of Attorney

V/ In: Bratislave, dfa/ on: 3.6.2016 Miesto, d4tum/Place, date: .....0.7..JON.Z06......

Roche Slovensko, s.r.o. Naérodny tstav srdcovych a cievaych choréb, a.s.

A i/ i "\ ==
Anna a.ria)Reinig, 3\-) Ing. Mongi Msolly, MBA,
prokuristka/ proxy holder predseda predstavenstva / Chairman of the board

7

P AR e [\ \

——

Gerhard Barosch, MUDr. Iva.}i ulev, PhD.,\
na zdklade plnej moci/ acting under power of attorney den predstavenstva / Member of the board




Priloha €. 1
Typovy list lekarskeho pristroja
cobas u 411 urine analyzer

Cast A - Specifikacia lekarskeho pristroja

poloautomaticky mocovy analyzétor pouzivajlci meracie prizky

1. Systém:

2. Princip prace: reflekény fotometer

3. Pracovné vinové dizky: 470 nm, 555 nm, 620 nm

4. Vykon: do 600 prtizkov/hod.

5. Kapacita paméte: 1000 pacientskych vysledkov, 300 vysledkov kontrol (3 hladiny)

6. Uzivatelské rozhranie: dotykovy LCD (90 x 120 mm)

7. Tla¢ vysledkov: zabudovana termotlaciare

8. Meracie prizky: Combur™ Test® M

9. Merané parametre: gpecifickd hmostnost, pH, leukocyty, dusitany, protein, glukéza,
ket6ny, urobilinogén, bilirubin, krv (erytrocyty/hemoglobin), sfarbenie

10. Kalibracia: kalibraéné pruizky Control-Test M

11. Systémové rozhrania: sériové pre &itadku Giarového kédu, sedimentovy termindl
a PC, USB

12. Komunikaéné protokoly: ASTM + Urisys® 2400 ASTM

13. Identifikdcia vzorky: manudlnym zadanim, cez Giarovy kéd alebo dévkou PC

14. Prislusenstvo: ¢itacka giarového kédu, sedimentovy terminal

15. Podporované Giarové kédy:  Code 39, Code128, NW 7 (Codabar), ITF (Interleaved 2 z 5)

16. Rozmery: Sirka 42,5 cm, hibka 34 cm, vy$ka 26 cm

17. Hmotnost: cca 12 kg

18. Certifikacia: CE, UL, CB, C-UL

19. Prislusenstvo lekarskeho 04352483001 Printer Paper for Urisys 1800/cobas® u 411/cobas® ¢ 111 sks)
pristroja: 04581725001  Sediment Terminal

04481810001 Interface cable - IBM PC Null Modem D-Sub 9 pol
05041783001 Barcode Reader MT 6322 including holder for reader
local item power cable

'V konkrétnom obchodnom pripade méze byt dodané véetko uvedené prisiusenstvo alebo len niektoré. Presny zoznam dodaného prislusenstva

lekdrskeho pristroja bude uvedeny v preberacom protokole.



Cast B - Specifikdcia servisu pri ndjme

Servisn4 organizacia®

Autorizovany servis:

Servisna prehliadka:

Autorizovany servis
Roche Slovensko s.r.0., Divizia Diagnostics, Lazaretska 12, 811 08 Bratislava 1

bezplatné odstranenie portich na pristroji majtice pévod v povahe pristroja
bezplatnd preventivna drzba (servisnd prehliadka), 1 x za 12 mesiacov
odplatny servis portch pristroja nad ramec bezplatného servisu

Spoloénost Roche Slovensko, s.r.o. vykond na Ziadost zdkaznika periodicku
servisnt prehliadku pristroja 1x za obdobie 12 mesiacov/v lehotdch uréenych
vyrobcom, ktorej obsahom je:

a)

b)

c)

d)

Bezplatny servis sa nevztahuje na dodéavanie nasledovného spotrebného materiaiu®:

a)
b)
c)
d

Bezplatny servis sa nevztahuje na nasledovné nahradné diely:

Bezplatny servis vodarni a UPS nezahfiia (hradené najomcom):

a)
b)
c)
d)

1. spotrebny materidl
2. ndhradné diely

®Akykolvek zdsah do pristroja je oprdvnend urobit iba osoba na to opravnena podra vieobecnych platnych predpisov, s odobrnym vzdelanim
a skiisenostami, ktors je servisnym partneromvyrobcu alebo spolo¢nosti Roche Slovensko, s.r.0. alebo zamestnancom spolo¢nosti Roche

Slovensko, s.r.o.

sDodévky reagencii a spotrebného materidlu sa uskuto¢iujd na zéklade osobitnych objedndvok zdkaznika.

h .

o Y



Sluzba na diafku

Informécie o utajeni tdajov V03

10373982 GSS 000 02
Sluzba na diafku Informécie o utajeni Gdajov
2 Ugel
\ zékonoch a v predpisoch na ochranu ia, ako sl riklad i El'.l ssuclEs o ochrane
ndaiov a HIPAA sii uvedené poZiadavky, ktoré je nutné rziavaf pri spr h Gdajov.
losti so cezP Sluzby na dllnm Roche mdZe maf

spoloenosf Roche prmup k dbvnmym osobnym Gdajom kiientov, ako sG naprikiad 2zdravotné Udaje
pacientov a iné osobné Gdaje (dale] len Osobné tdaje, pozri Glosar).

Ugelom tohto je poplsat utajenie tidajov na F Siuzby na diafku Roche. Takéto
rieSenia a pokyny bud( odréZat p na utajenie v h. Tento by
mal tieZ p na pripadné otézky tykaj uuwomdﬁvmlhluwwupvuwnlkw

ria. ¢ ¥ i | tohto st pobo&ky ti Roche na celom svete.

Ené rieSenia h st tu len névrhom - miestne acii

pre
km]ln prekonzultované so Sluzbou na dilrku ar: zodpovedné za implementéciu.

3 Rozsah

Tento it je i 4cie o utajeni Gdajov ShuZby na diafku, BezpeZnost
a Konektivita.
Celé zostava dokumentov je niZSie:

« Informécie o utajenl tidajov SluZby na dialku VO3 (ID: 10373982 GSS 000 02, tento dokument)

« Informécie o bezpe&nosti Sluzby na dialku V03 (ID: 10373981 GSS 000 02)

« Informécie o konekiivite Sluby na dialku V04 (ID: 10373879 GSS 000 03)

3.1 V Rozsahu

Popisované rieSenia platia pre infrastruktaru Platforma Sluzby na diafku a hardvér:

« Platforma Sluzby na dialku
- Axeda Enterprise
- servery Axeda Global Access Servers

- Axeda (Firewall) Agent
- TeleService-Net

« cobas® link (vrétane softvéru Roche Connectivity Layer)
« connect 2

3.2 Mimo rozsahu

1 Stétnej sluzby s mimo rozsahu. DalSie produkty
spolobnouﬁ Roche okrem Platformy Sluzby na diafku st mimo rozsahu.

Ve strana 3
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Obsah

1 Histéria
2 Ugel
3 Rozsah
3.1V rozsahu
3.2 Mimo rozsahu
4 Uvod

NOPPOWW N

écie o hostingu /
Clnformt:h o uu}nnl adtlov

7 Udaje p iom a spoloénostou Roche 1

71Udahp1mﬁnnéznochodaoomwllnkl

72 que pmn“-ni Zo systémov do Roche cezeobuo [ O

8 kt pre otazky Gdajov v spoloénosti Roche 16

9 Glosar COPY & PASTE

1 Histéria dokumentu

Verzia | Détum Meno Dévod
Voo 08-FEB-2010 | Thomas Maly Vytvorenie dokumentu.

Vo1 03-NOV-2010 | Thomas Maly Doplnené informécie pre Roche Vanilla Agent a connect 2
Drobné zmeny v celom dokumente.
Zmenené PAP na GSS dokument — Digitéiny podpis v Dvs

Vo2 17-MAY-2011 | Thomas Maly Altualizovany cely dokument, aby odré2al nov( infrastruktary
Axeda hostovand v Axeda v centre On Demand Center.

Vo3 10-APR-2013 | R. Gwerder, Zmenené TeleService' na Sluzba na dialku’.

C. Schindler Zmenené ,cobas IT firewall’ na FortiGate 40C".

Glosér zosGladeny s Glosérom SluZby na diafku 10013271
PJM 000 03.

Vyhlésenie: Pracovné képia po vytiadenl.

SluZba na diafku Informécie o utajeni Gdajov

4 Uvod

ju a sluzby pre Roche Diagnostics:

Sluzba na dialku ponika bezpe?: pre
_Platformu Sluzby na diafku”.
Hiavnym ciefom je zvysit kvalitu sluzby a Znizit dodato&né nakiady na oboch stranéch (klient,
spolognost Roche).

ita na strane ratoria sa vZdy jje poda Axeda Agenta alebo softvéru Roche
Connectivity Layer.

Sluzba Axeda Agent je dostupné pre:

« connect2 (lwdvtmvi bréna), integrovand East

. bréna) pre priamu na
Softvérové bréna sa d'Ile uvédza ako ,Roche Vanilla Agent*.

+  cobas® link (hardvérové bréane), integrované East

Sluzba Roche Connectivity Layer (RCL) je dostupné pre:
+  cobas® link (hardvérova bréna), integrované Zast

Vo vieobecnosti sii implementované tieto typy pouzitia:
(V4 od druhu systému je & jedna alebo viacero tluilob)

1. Konzultécie na dialku vr. manuélneho prenosu dét (ako reakcia na ohlésené problémy
Tieto sluZby p je len Axeda Agent.
Z uzivatefského PC Roche do vzdialeného systému (napr. cobas 6000 alebo Integra 400)
(sdbory je mo2né pren&Sat obomi smermi).
. Z uzivatelského PC Roche do vzdialenej brény (napr. cobas® link alebo connect 2)
(stibory je moZné pren4Sat obomi smermi).

2. Plénovany prenos dét zo vzdialeného hostitefa do Roche: Tieto sluZby ponika len Axeda
Agenta RCL.

« on-ine (napr. h (dajov)
« hodnotenie vykonu

3. Plénovany prenos dit z Roche ku vzdialenému hostitelovi: Tieto siu2by pondka len Axeda
Aaant aRCL.
Gdajov o j dévke ’ /
knmmlich (a-Bc - ohmniekv Sarovy kéd)
+ Stiahnutie udajov Emofnyeh pm Eoveka (o-Pl — elektronicky Pribalovy letak -
letaku alebo iné informécie pre kiienta)

v pdchu/ lizécil / oprév security hot fixes a definicii virusov.
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prehiad popisuje zékiadnd zehmutu v pletforme Sluzby ne diafku (len siuzby Axeda).

Podrobné i Acie st popisané v j kapitole: ,5 — Charakteristika infrastruktary”
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6 Informacie o utajeni Gdajov

1. Je pre spolo&nost’ Roche utajenie Gdajov ddleZité?

p st Roche vy je, Ze eierom P i je dodrii ‘ulwny na ochmm Gdajov pri
Gvani O h lo&nost Roche sa osobné préva
a sakroms 0sdb. Prmdpy utajenla dat, kvmi odrih]\’l ztknny a predpisy na ochranu Gdajov, ktoré
spolognost Roche bude dodr: vat s p: R p
Roche na ochranu osobnych Gdajov.”
2. Ako je é ie Gdajov pri p h medzi laboratériom a
infrastruktarou SIdby na diafku v spolo&nosti Roche?
Na spojenie medzi a /ky na utajenie
udajov splmné Sifr fmi i. PouZivajd sa rozne pmupy m splnonlo Sirokej Skaly
drobi ‘uﬂl)e]omohéntjdv
o konektivite aIquy na dlll'ku o
Vo 1i sa nebudd vymiefiat Hiadne neSifrované Gdaje:
» medzi lognosti a y
« v rami Platformy SluZby na diafku vo Firemnej sieti Roche a v centre Axeda On Demand
Center.
+ medzi tretou osobu do
« v sieti zdravotnej organizécie

Poznamka: Definicie virusov nie st zasifrované, ale st digitélne podpisané, aby sa predislo
manipuldcii, nakolko aj tak je ich obsah verejne dostupny.

3. Je zabezpedené utajenie Gdajov podas ti so y?
Pre i a jie systému do jeho piného pracovného reZimu mézZe byt
nutné so ky. Zvy&ajne k tomu dochn po tom, ako kiient mfomw}e
call centrum spol sti Roche o p alcbo ako p ti Roehe
kiienta po Zisteni sp ia sa Koré je predpi
Potas tohm itia so i mozno budo bné vstipif do k
ymi iami, ktoré mdzu Ky Z dria tykajlce sa
pldanh
Je to vedlajsie vyuZiti identifik 4cil o
ldorésa pozaduje nazﬂklade pradmvmm?dn m]nieh (napr. 45 CFR éssf 160-164
rdov och

rany
Zasto nazyvané v USA pravidlo HIPAA)
Kiienti v krajinach, ktorych predpisy nestanovuji Kkoncepty vedrajsieho vyuZitia by nemali mat
pristup v systéme, ani by nemali mat dovolené pm\ﬁnf Ziadne pozntmky tykajlce sa identity
pacienta z LIS, pokiaf nie st spinené lagné ap p na ochranu
Gdajov (napr. sthlas pacienta).

Sluzba na dialku Informécie o utajeni Gdajov

5 Charakteristika infrastruktary
Platforma Sluzby na dialku pred: a softvér p é na prenos, ukladanie,
h ieap i Hln!vtvuolvbr Phﬂormysw).bymd(dkusn
p GXWM 4 pre sp st Axeda Corporation a p

ie Roche IT (napr. penurlénim skﬂlk:m zo strany
nnzivlsﬂch knnzmantov) Connect 2, Rod\e Vaniila Agent a cobas® link st komunikagné brany.

Tam, kde connect 2 a cobas® Ink hardvér poskytnuty stou Roche vrétane
softvéru je agent Roche Vnnlla Mam vyluBne softvér. Tieto brany
unachtdznﬂumnhlnmgujﬂ, ako bréna medzi sietou
stému a stou Axeda (sgtvleeUnk a Servery Global Access Servers).
Axeda suvied.lnk}a softvér h\ol ﬁn-ny zabezpetujiici komunikaciu a rieSenie vymeny dtt
%0 chivity Layer, kioré je -

Roeha Agent Anh (Firewall) Agomjovoprod indtalovany na hm:Mrovoj bmla connect 2

a cobas® link.

Servery Global Access Servers poZaduje aplikacia Axeda ServiceLink pre zaistenie efektivnych
stretnut! so zdiefanim obrazoviek na celom svete. Détovy skiad Sluzby na diafku (RSDW) je
do&asné skiadovanie dét (XML) pre sﬁaimuté Gdaje Mwo;l (napr. monnorovaclch informécil).
Nésledne s tieto Gdaje sp é pre ostatné p

5.1 Hosting / pristupové detaily

Riesenie Axeda
Vetky sluZby (hardvér a softvér) st externe é pre spolonost Axeda C i
+ Systém Axeda Emm sa fyzicky nachédza v Dttovom centre v Eurépe (Nemecko).
pre y po sa fyzicky nachédza v USA.

« Servery Global Access Sorvort sa fyzicky nachddzajd na troch rdznych miestach: Eurépa
(Nemecko), Severna Amerika a Azia.

Aplikécia Axeda ServiceLink je prlstupni lﬂ\ lmme pre spolo&nost Roche. Nie je dostupné priamo
cez intemet. UZivatelia poéitata Roche st vizdy overeni pomocou
svojich i zo Utlvneh i do cez internet pomocou
sluzby Roche ,.RANGE BASIC* sii overenf overovacim mechanizmom s 2 faktormi. RANGE je
sluzba pondkand zo strany Roche Global Informatics.

Senie Roche C tivity Layer

VEetky sluzby (hardvér a softvér) sii hostované interne spolo&nostou Roche. Systém sa pouZiva len
na distribliciu Gdajov. Firemnd infraétruktdra sa nazyva ,TSN alebo TeleService-Net*

L I — stana 6
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Dodatoéne tito klienti md2u p od sp Roche O i poch pre utajenie
(dajov, v ktorom bude 4 podstata i Enosti Roehs na ochranu Gdajov.
To zéarovei plati pre konkrétne p vky na pristup do stboru na i
komunikécie LIS.
4. Aky druh acii o p h bude spraciivat spolo&nost Roche?
Osobné Gdaje vo sti jii identifik mné acle o stave
jednotlivcov (meno pacienta, ID, ntd') Ktoré by umoziiovali dosledovanie a identifikovanie
jenta. Potas tohto /ky moZno bude p vst\‘lpil do
stému so i, ktoré mdzu hovat pozné ori

t\jkamcoumdoma -oPomodukysacuj!ohsﬂpmwsclnfomﬁdl

5. Je mozné dené Gdaje vyhfad ¢ v jednotlivych systémoch?
Ann. vhtky syuumy s vyb-vmb Indeutlnyml sériovymi &islami. Pre moZnost pridelenia adajov
analyzu je nevy é jasne identifikovat systémy,

kmré vynonerwnl uato inbrmide

6. Ako sp ¢ Roche zab Zuje utajeni acii o klientoch?

Udaje pouzivané pre systém identifik ¢ °
stave jednotiivcov (meno pacienta, ID, atd.). Okrem toho sa prenasaju len informéacie
o pacientoch, ktoré sii zbavené Gdajov umoZhiujicich ich identifikiciu v svislosti s Gdajmi zo
systému na branu (napr. cobas® Ink). Zbavenie (dajov umozZfiujicich identifikaciu sa realizuje
vymnnimvhﬂt?eh polis pozninhm v siivislosti so vzorkou, ktord by mohlo pouZit

op: h pred tym, akond-jaodxdumsydtmu

Vsavshsﬁsd.mlnioﬂddoch h medzi stou Roche a si, prosim,
pozrite 7. kapitolu.

7. Kto méze mat pristup do systémov Phdormy swtty na dlarku?
Systémy Platformy SluZby na dialku sd vy y Len
oprévneni uzivatelia spolognosti Roche majl prMup do tychto systémov.
Do systému zdiefania obrazovky mbz2u pristupovat len vybrani uZivatelia. Pristup sa poskytuje na
Grovni krajiny, napr. ludia pracujidi pre Svajtiarsku poboSku Roche budi maf pristup do systémov
len vo Svajtiarsku. Pristup do systémov Sluzby na diafku na spracovanie Gdajov sa tiez umoZiiuje
na Grovni krajiny.

Pre GZely podpory pi ici v globalnych pozicidch majd ie p t k Gdajom
ych krajin. Viac néjdete v ntacii ie o bezp sti Sluzby na
diafku.”
8. Co sa stane s informé i po ich i?
Udaje p stou Roche sa pouZivajd na iu analyzu (napr syaumu / ijkonu
testu) a évaj( podfa ych h p pov a pri
a predpisov.
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9. Kde st icie / Gdaje systé hovavané?
Vtﬂvldnsﬁs?hﬁomnushdbynldlm ! t Roche " éva vietky Aci
v détovy vm.'lhdcs ap ismi. Udaje dvané v h
ych Alehalt ym predpisom ako idaje Svané v v
détovych centréch :polobnuﬁ Roche.
- ~ ’~ N
Laboratory / Hospitat Roche Diagnostics

CwE e
e D -
S
1

.
@ ; Wheatriie
B : Fosae
: s L c)
W [
3 ! i ; Sed
, ReeEzYly s
e | ey /"
. S il & -
Aseca
Gatnl Acores SenTe
\ 7
s
Ifiastuchee
\ &
AV ktory g¢ (daje sa menf trvanie uchovévania a archivécia.
Podrobné Infomléde je mo2né néjst v p ¥
B)CobmﬂnkMuehwmwohy(lmonmdoo é
typmi SY sa a vykonu vnrwné udaje a ostatné
ie s p jelané do i Y sp “’kaMdcﬁ(EF)PodrobnémfonMdo
néjdete v 7. kapitole.
C) Bréana connect 2 nedokéZ: it Ziadne Gdaje Je 4 ako brana len na
zdiefanie obrazovky.
D) Uzivatelsky potita Roche nnpn]lm- nopnpodoh ani neuchovéva Ziadne Udaje vygenerované
rky mdZu byt prenéSané

Udaje
manuéine do softvéru m riadenie vzhhov s Idurilml (objasni).
brénou (napr. cobas® Ink) sa doéuno uehovivalﬁ

E)

v Détovom skiade suiby na diafku (RSDW) podfa P

F) A Gdaje é branou (napr. cobas® link) sa dotasne uchoviva]ﬂ

v TSN a2 do do RSDW.

G)F é écie a stbory sy a Gdaje pre riadenie s zhromaZdované a uchovévané

v systéme Axeda.

H) Servery Global Access Sowm nouchw‘vl]a Fiadne Gdaje. Vystupuja ako sprostredkovatel

len pre so

A ~wrana 9
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7 Udaje prenasané medzi Laboratériom a Roche

Len cobas® link douu prenésat o—knliliw a Gdaje tykajiice sa vykonu medzi laboratériom

a Roche. Podrobné informécie sii p:
Poznamka: ConnoctzaRncheVanihM- jkaj moZnost prenasajl
daje systémového riadenia (napr. nézov hostitela alebo nakonfigurovand IP adresu). Ohem toho
Agent tieZ zabezpe&uje prenos s(iborov.

7.1 Udaje prenasané z Roche do cobas® link / systémov

Pre isté triedy systémov Roche (napr. cobas® 6000 a cobas® 8000) budd prenéSané bindme
(idaje z Roche do systému laboratéria. E-Eiarovy kéd (Gitatelné Gdaje pre systém) je bindmy ﬁd-}

tykajaci sa ltok kontroly, P Istymi i pre
smerovanie pfenthnt do cobno linka po L ] jep do systé

h Gdajov v sy si vyZaduje vyslovny sdhlas od uZivatefa systému.
Udaje &itatelné pre Elovakl dokumemy vo forméte PDF -budd prenésané z Roche do cobas® Link,
kde ich pouZije uZivatel 6ri udaje o

Iatkach (elektronicky Pribalovy l.ﬁk) llobo lk?kolv.k druh Listu kiienta,

Aktualizécie softvéru / patches cobas® linku a definicie AntiVirusov budd tiez prenéaSané z Roche
do cobas® link a automaticky intalované.

7.2 Udaje prenasané zo systémov do Roche cez cobas® link

Tabulka niZ8ie sumarizuje Gdaje prendsané z ria kiienta Roche do
Roche. V tabulke s pouZité priklady na zéklade systémov Roche / Hitachi a Gdaje sa mbZu menit
pre ostatné systémové rady.

Definicia laboratéria potrebné a daje pre daného
Iaboratéria; musia byt zahmuté pre kaZdého pévodeu Gdajov
uvedenych v sibore

jedine&ny ria; vo forméte URL
s (ntzt;v laboratéria). [{uZivatefsky identifikétor).] {kéd

i i é udaje
Detaily laboratéria informativne Gdaje pre laboratérium

Sluzba na diafku Informécie o utajeni Gdajov

10. Kde sa fyzicky nachédza infradtrul p ?
« Détovy sklad SluZby na dialku a TSNsa vo vn(tri firemnej siete
spolo&nosti Roche vo Svajéiarsku.

+ Spolo&nosf Axeda Emarpm. lldl v centre Axeda On Demand Center vo Frankfurte v Nemecku.
Servery pre pi ji v centre Axeda On Demand Center v USA.

« Servery Global Access Servers sa meh‘dnjd v centrach Axeda On Demand Centers v Eurépe
(Nemecko), v Amerike (USA) a v Azii (Hong Kong).

11. Kto méze mat’ pristup k akym Gdajom v centrach Axeda On D d Ci
Sprivcovla:yat‘nmAxmmnwwpkcdqdmuztmumnkulm]ejohahu
Pristup je potrebny pre ap Glohy.

12. DodrZiavaja uzivatelia spoloé sti Roche princi ajenia Gdajov?
Ano, boli prijaté pre sp i ych Gdajov a é dohody
stmlrnlmbnnimmm.:h poloénosti Roche pre i h opatreni proti
Seniu prav na pri P b oda]ov Qkrem toho, Smemica
spolo&nosti Roche na ochranu ych Gdajov huje vieobecné principy, ktoré sa musia
pouzif pri sp! f osobnych Gdajov v sp sti Roche.
Vs strana 10
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Definicla néstroja W:mmw;umﬂum
néstroja; musia byt zahmuté pre ka2déhopdvodeu Udajov
uvedengch v stbore
\dentifikétor laboratéria Jedine&ny identifikétor
s {ndzov laboratéria). ((Mml(ked
krajiny}
Identifikétor néstroja jedineZny identificitor nastroja; vo forméte
URL s {sériové &lslo}. {druh ndstroja). { identifikator
laboratéria}
Registritor nstroja registrané (daje néstroja
Detaily nstroja informativne Gdaje pre dany nastroj kryc! list
UZivatelsky zdznam zéznamu pre uZivatefské polia
Nahromadené Udaje monitorovacie (daje, kioré sa hromadia Zasom (ako st
&ltade, zapisy, atd.) pre dany néstroj
Identifiétor néstroja jedineZny identificitor nastroja; vo forméte URL
s (sériové &lslo). {druh néstroja). (identifiitor laboratéria}
Citage zhromazdovanie vstupov do SitaZa
2épisy zhromeZdovanie poloZiek zaznamov
Benchmarking
Identifiktor néstroja jedine&ny identifiator ndstroja; vo formate URL
s (sériové &islo), {druh néstroja). {identifiiitor laboratéria}
Identifikator modulu errlylchldhl patriaceho do nastroja
kontexte (Standardny modul pouzivania, ak tdaj pochédza
zmvlunm)
Identifikétor submodulu MWHMMGDMHN
v kontexte (Etandardny submodul pouivania, ak
pochédza z medulu v kontexte)
Biname sGbory krye! list siborov v akomkolvek formte, ktory sa interne
uchovéva v baseS4
dentifikétor néstroja jedine&ny identificétor néstroja; vo forméte URL
s (sériové &islo}. {druh nastroja}. (Hulimmrhbanﬁm)
Identifiétor modulu relativny identifikétor modulu patriaceho do
v kontexte modul pouZivania, lkl’dlipodﬁdn
z néstroja v kontexte)
Identifikétor submodulu nuww mhelhodomodulu
kontexte (3 submodul pouzivania, ak Udaj
pod‘dznnudnluvkomu)
Binamy sGbor obal pre base64 zakédovany binémy
Kalibricia néstroja kalibracia néstroje a Gprava Udajov pre dany nastroj
Identifikétor néstroja jedine&ny Identificitor nastroja; vo forméte URL
& {sériové &islo). {druh néstroja). {identifikétor laboratéria)
Préizdna bunka Udaje prézdnej bunky modulu Elecsys
& ‘strana 12
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Kontrola néstroja

Nastroj pre konirolu Gdajov pre dany néstroj

Identifikétor nastroja jedine&ny identifikitor néstroja; vo formate URL
s {sériové Zislo). {druh néstroje). {identifikétor laboratéria)
Kontrola jednotky fotometra \Wysledky kontroly C-modulového fotometra pre dany
submodul
Vykonovy test analyzy Vykonovy test analyzy modulu Elecsys

Kontrola objemu systému

Kontrola objemu systému modulu Elecsys

Konfigurécia néstroja

Zostavy konfigurécie nastroja pre dany nistroj

Identifikétor néstroja

jedineZny identifikétor néstroja; vo forméte URL
s (sériové &islo). {druh néstroja). (identifikétor

laboratéria)
Photo Interruptor HMCONT | Udaje photo interruptora pre modul Kiinickej chémie
Photo Interruptor LON (idaje photo interruptora pre modul Kiinickej chémie
ﬂ&m-vm-k'rumm Nastavenie Gpravy vzoriek pre modul Kinickej chémie
tov
Uprava Uprava Gdajov hardvéru pre modul Elecsys
Parameter aplikcie Nastavenie parametrov aplikécie pre modul Elecsys

Informécie o druhu vzorky

Nastavenie parametrov aplikécie pre modul Elecsys

Parameter analyzy BTS

Parametre aplikécie na prenos Eiarovych kédov pre modul
Elecsys

Carry Over Evasion Carry Over Evasion pre modul Elecsys
Uprava clotov Uprava clotov pre modul Elecsys

Faktor nastroja Faktory néstroja pre modul Elecsys

Uprava PMT Upravy fotometrickych testov pre modul Elecsys
Prednastavenie TS Prednastavenie TS pre modul Elecsys
Reagens MBC analyzy MBC analjza s reagensom pre modul Elecsys
Reagens MBC BlankCell MBC reagens pre modul Elecsys

Reagens MBC Calib MBC reagens pre modul Elecsys

Reagens MBC Control MBC reagens pre modul Elecsys

Reagens MBC Dil MBC reagens pre modul Elecsys

C. testu reagensa &. testu reagensa pre modul Elecsys
&mwmwﬂ Referenné (daje pre modul Elecsys

Ref. informécie o kalibrécii

Referenné (daje modulu Elecsys

Ref. o Udaje modulu Elecsys

Ref. nazov rozpuitadia ReferenZné (daje moduiu Elecsys

Ref. Zislo zislenia Referenné Gdaje modulu Elecsys

Ref. odkaz s vysledkom Referendné Gdaje modulu Elecsys

Pridelenie testov Pridelenia testov pre modul Elecsys

(3 strana 13
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Vysledky testov \Vzorka QC a vysledky anonymizovanych vzoriek pacientov

Identifikdtor néstroja jedine&ny identifikétor néstroja; vo forméte URL
s (sériové &islo). {druh néstroja}. (Id-l!ﬁhbrl&erlﬂh)

Identifikétor modulu relativny identifikétor modulu palriaceho do

W.Wnymmwm Iklﬁdpﬂﬁlﬁﬂl
z néstroja v kontexte)

Identifikétor submodulu relativny identifikétor submodulu patriaceho do
vw.wwmmm,nu
pochédza z modulu v kontexte)

Vzorka Imom-chw)-m
v kiorych m&u byt uchovévané informécie tykajice sa
M'mww néstroja -

Mhunamvnkpdhm-lduﬂm
interného néstroja ~ Ziadne informécle umoZfiujice
identifikéciu pacienta.

Viysledok WWWM‘MIQO’

Faktor ndstroja sa prendsaju z
dowbﬂl\kdopdmiwwwl Preto
systému na zéklade
mmmwwmuawm
o interval 1 hodiny. Vzorec: y =ax +b

Identifikétor néstroja jedine&ny identificator nastroja; vo formate URL
lwﬂlh) {druh néstroja). {identifikétor laboratéria}

Identifikdtor modulu wwwmm nastroja

modul pouZivania, ak (daj pochédza
zrﬁﬁ*vw)

Identifikétor submodulu do modulu
v kontexte (§tandardny submodul pouZivania, ak Gdaj
pochédza z modulu v kontexte)

Faktor a a = skion krivky

Faktor b b = vyrovnanie

Sluzba na dialku Informécie o utajeni Gdajov
Inventar Néstroj pre kontrolu Gdajov pre dany néstroj
Identifiktor néstroja jedine&ny identifikétor néstroja; vo forméte URL
s (sériové Sislo). {druh néstroja). (identifikétor laboratéria)
Identifiktor modulu mwﬂmm do néstroja
kontexte (Standardny modul pouivania, ak Udaj pachédza
zmvmm)
jentifikétor submodulu relativny identifikétor submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (§tandardny submodul pouZivania, ak Gdaj
pochédza z modulu v kontexte)
Notifikicla Udaje k okamiile] notifikécii, napr. varovania, zmeny statusu,
ald. pre dany submodul
Identifikitor nastroja jedineény identificitor nastroja; vo formale URL
s {sériové Sislo). (druh nastroja). {identifikétor laboratéria)
Identifikdtor modulu relativny identifikétor modulu patriaceho do néstroja
v kontexte (Standardny modul pouZivania, ak Gdaj pochédza
2z ndstroja v kontexte)
Identifiktor submodulu relativny identifikétor submodulu palriaceho do modulu
v kontexte jardng submodul pouZivania, ak tidaj
pochéidza z modulu v kontexte)
Spréva o udalosti jeden vyskyt sprévy o udalosti (upozomenie, varovanie, atd.)
so Specifikovanou zmenou parametrov
Zmena statusu operation status change
Testovacia kallbricla vysledné parametre pre testovacie kalibrécie pre dany
Identifikétor néstroja jedine&ny identifiétor néstroja; vo forméte URL
s (sériové Sislo). (druh ndstroja), {identifikitor laboratéria}
Testovacia kalibracia Immuno | vysledok kalibracie pre imunologické testy
Test ISE PM vysledky kalibracie pre testy ISE
Kalibrécia vysledky kalibracie pre fotometrické testy
oz ‘strana 14
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Faktor nastroja .Test komperzacie® sa prendéa cez
Néstroja z néstroja do détovej stanice cobas® link. Preto
sa Priememé systému na zéklade
E vysledkev' Kontroly) méZe odchyfovat'
o interval 1
Identifikétor néstroja jedine&ny identificétor néstroja; vo forméte URL.
s {sériové &islo). {druh nésiroja). (idenrtifiltor laboratéria)
Identifikétor modulu relativny modulu patriaceho do néstroja
v kontexte (§tandardny modul pouZivania, ak pochadza
2 néstroja v kontexte)
Identifiicitor submodulu relativny identifikitor submodulu patriaceho do modulu
v kontexte Iny submodul pouZivania, ak Udaj
2z modulu v kontexte)
Vzorec Definované na analyzétore

8 Kontakt pre otazky ochrany tdajov v spoloénosti Roch

¢ na osobu zodpovedni za ochranu Gdajov spolo&nosti

Otazky a ky je moZné
Roche pre Sluzbu na dialku:

Prosim, poglite dotazy na ,rotkreuz.gsstele@roche.com*

F Pobotky spolo&nosti Roche by mali at

postupy pre dotazy.

i
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9 Glosar
Infrastruktara Axeda / sGgast’ infrastruktary SluZby na diafku
Softvér a Hardvér p pre p i wyeh sluZieb:
. i vrétane ia brany
+ E-kniZnica; e-Pl a e-BC stiahnutie do cobas® link a néstrojov (vo vyvoji)
. h (dajov z cobas® link a néstrojov (vo vyvoji)

Axeda ServiceLink / Axeda Enterprise Server

ServiceLink je webové aplikécia front-end servera Axeda Enterprise Server. UZivatel mdZe riadif

a na diafku pripojit vzdialené aktiva zo ServiceLink. Axeda Enterprise je back-end Axeda
SewviceLink. Tento aplikatny server 4va a podéva (daje vygenerované agentmi
Axeda Agents. Zabezpetuje aplikécie, ktoré sa pouZivaji na fani i i

a zariadenia na odstrafiovanie portch.

Servery Axeda Global Access (GAS)

Servery GAS sa v réznych sveta pre Eeni jenia medzi Kli
a DMZ (produkt Axeda). Viaceré servery sa pouZivaji na vykonu spojeni
Axeda (Gateway) Agent

Y Axeda p ci na strane klienta - je protistranou pre Axeda ServiceLink na
strane servera. Agent Axeda Gateway Agent je beZne dodévana verzia, pricom Roche Vanilla Agent
je na mieru prispdsobent verzia pre Roche.
Prehliada& Axeda Desktop Viewer
Prehliadat Axeda Desktop je softvér inej firmy pre
20 strany UltraVNC. Je to kiient na zdiefanie obrazovky pre Axeda Desktop Server.

Axeda Desktop Server

v Axeda pre zriadenie stretnuti so y. je to

implementacia UltraVNC. Tento komponent be2i na aktivach Axeda, napr. na néstrojoch Roche.

E-niZnica cobas®

Détovy archiv napr. na cobas link, i analyzy, a QC, listy Kientov
a (daje &itatelné pre néstroj pre A sa bud ky p siefovej
konektivity alebo in§taléciou CD e-kniZnice v pravidelnych intervaloch.

cobas® link

cobas link je systém brany vyrobeny na zékazku zo strany Roche Diagnostics, zabezpetuje
bezpe&né spojenie na dialku pre prenos dét medzi siefou klienta 2 firemnou siefou Roche.
Podporuje niekolko pripadov pouZitia, ako st a

tdajov e-kniZnice cobas, prenos monitorovacich Gdajov a sl(2i ako destinécia pre zélohovanie.

connect 2

connect 2 je systém bréany (hardvér) vyrobeny na zékazku zo strany Roche Diagnostics, zabezpetuje
bezpetné spojenie na dialku medz firemnou sietou Roche a laboratériami kiienta. Connect 2
prepéja server Axeda Enterprise Server na jednej strane s agentom Roche Vanilla Agent / klientskym
softvérom Axeda na strane klienta.

vos sirana 17
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Sluzba na diafku / infrastruktira Sluzby na dialku

Sluzba na diafku je globélna platforma pre vymenu Gdajov medzi rieSeniami diagnostického systému
na strane kiienta a Roche Diagnostics.

Détovy sklad Sluzby na dialku (RSDW)

Détovy skiad Sluzby na diafku je doasné skladovanie dét ( (XML) pre prenesené (daje néstroja
s tieto Gdaje pre ostatné

(napr.
aplikécie Roche.
Softvérové bréna
Podrobné Informéacie najdete v &asti Roche Vanilla Agent.
TeleService-Net (TSN) / predoslé infradtruktara Sluzby na diafku
Softvér a Hardvér pi y pre posky i h sluZieb:

« e-kniZnica cobas (2-Pl a e-BC stiahnuté do cobas® link a néstrojov)

+ Zhromazd'ovanie monitorovacich Gdajov z cobas® link a z nastrojov

Vi sirana 19
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FortiGate 40C firewall

Firewall zvoleny spolo&nestou Roche na pouZitie v laboratériach kiienta. Firewall FortiGate 40C
je mozné naintalovat v kombinacii s cobas® link a zaroveii je overeny pre isté systémy.

Elektronicky Ciarovy kéd (e-Siarovy kéd / e-BC / Udaje Eitatefné pre nastroj/ IRD)
Elektronick4 datova poloZka, ktora sa stahuje do néstroja cez infratruktaru SluZby na diafku.
Sabory kédu ob jt informécie potrebné pre néstroje na spracovanie analyz. e-8C
prenéSa rovnaké Gdaje do systémov cobas®, &o sa zabezpe&uje napr. do systémov Hitachi Modular
cezp é hérky ych kédov a ych kédov.

Elektronicky Pribalovy letik (e-Pl / Udaje &itatefné pre &loveka / HRD)

Zostava s(iborov PDF, ktord papl letaky zostév détové typy sa hérky
listy klientov, doleZité poznémiy, atd. Tieto sibory je

o hérky s ¥

mozZné preditat a st vytiatené z e-kniZnice cobas® na cobas® link.
Hardvérové bréna

Pozi podrobné (daje o cobas® link alebo connect 2

Osobné Gdaje

Osobné Gdaje st napr. citivé ddaje,

Udaje Gdaje o
a zamestnancoch, ostatné osobné Gdaje. Pozri Smernicu EU 95/46/ES o ochrane Udajov s definiciou
osobnych Gdajov na: httei/suilex suropa.eu/.
pcAnywhere
Softvér inej firmy na i (» zo strany 3lej
dialku a infraStruktiry Axeda).
RANGE (Basic)
RANGE je siuZba IT pristupu na dialku. Pomocou sluzby RANGE uzivateia mdZu pristupovat k sieti
Roche takmer z kazdého po&itata vratane pocftadov COE, pogitatov v internstovych kaviarfiach
a z osobnych poditatov pomocou adresy hips: ce.rocaz 5. Na vyuZitie sluzby je potrebné
overenie s 2 faktormi.

Roche Connectivity Layer (RCL)

Softvér instalovany na cobas® link umozfiuje sp
diafku.

IT infradtruktdra Roche

Termin IT Roche* IT
vaak pokryva len infradtruktiiru SluZby na dialku a Axeda.
Roche Vanilla Agent (RVA)

Softvér na sy / joch pre i doi y Roche
Axeda. Roche Vanilla Agent zahffia Axeda Agent, Axeda Desktop Server a Deployment Utility
(konfigurani utilitu), RVA je roziirena verzia agenta Axeda Agent, zabezpetuje sluZby na diaflku

L mimo rozsahu*, ktoré st bené p: &m Roche Di ti

ary Sluzby na

lou i Sluzby na

Roche. Této ACi

¢ i
./iglll



