Zmluva o najme lekarskeho pristroja

(dalej len ,, Zmluva")

uzavreta podla § 663 a nasi, zakona 40/1964 Zb.
Ob¢iansky zakonnik 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

Pravna forma: spolo¢nost s ru¢enim obmedzenym
Zapisand: v obchodnom registri Okresného stdu
Bratislava I, oddiel Sro, vlozka ¢. 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

IBAN (EUR): DE07 1207 0070 0010 0800 00
SWIFT: DEUTDEFFV AC, typ platby v EUR: SEP A

V mene ktorej Anna-Maria

konaju: Reinig,

prokuriskta a Gerhard Barosch, na zéklade plnej moci

(dalej len ,prenajimatel”)

Narodny tastav reumatickych chorob

Sidlo: Nébrezie I. Krasku 4782/4, 921 12 Piestany
ICO: 00165271

DIC: 2020530732

ICDPH: —

Pravna forma: $tatna prispevkova organizacia

Zriadena: zriad'ovacou listinou Ministertva
zdravotnictva SR, ¢. 19390-2/2007-OP

IBAN:

SWIFT:

V mene ktorej kona:
DrSc., FRCP, riaditel

Prof. MUDr. Jozef Rovensky,

Commercial Service
Ing. Zuzana Cumova

Roche Slovensko, s.r.o.
Diagnostics Division
Lazaretska 12

811 08 Bratislava

Zuzana.cumova@roche.com

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 2A, 3446 GR
Woerden, Netherlands

Bank: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325
Frankfurt am Main, Germany

IBAN (EUR): DEQ07 1207 0070 0010 0800 00
SWIFT: DEUTDEFFVAC, payment method : SEPA
Represented by: Anna-Maria Reinig, proxy holder and

Gerhard Barosch, acting under a power of attorney
(hereinafter referred to as the "Lessor")
and

Narodny tstav reumatickych choréb

Registered Office: Nabrezie 1. Krasku 4782/4, 921 12
Piestany

Company ID: 00165271

Tax ID: 2020530732

VAT ID: —

Legal form: state contributory organization
Established by: zriadovacou listinou Ministertva
zdravotnictva SR, ¢. 19390-2/2007-OP

IBAN:

SWIFT:

Represented by: : Prof. MUDr. Jozef Rovensky, DrSc.,
FRCP, director

http://www.roche.sk
Tel.: +421 - 2 - 5710 3693
Fax: +421 - 2 - 5263 5214
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(dalejlen ,ndjomca ")

(dalej spolocne len ako ,zmluvné strany" alebo

jednotlivo ako ,zmluvnd strana")
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Predmet a uéel Zmluvy

Prenajimatel sa pred nadobudnutim ucinnosti

tejto  Zmluvy stane vyluénym vlastnikom

lekarskeho pristroja Cobas Integra 400 plus a
klinicko-

ktorého

prislusenstvo sluziaceho na

biochemicktt diagnostiku in  vitro,
presny technicky popis a zoznam vybavenia st
uvedené v Prilohe ¢. 1 (Typovy list lekarskeho
pristroja), ktora tvori neoddelitelna stucast tejto
Zmluvy  (dalej
Prenajimatel’ tymto vyhlasuje, Ze bude pred

Zmluvy

len ,lekdrsky pristroj").

nadobudnutim acinnosti tejto

opravneny s lekarskym pristrojom nakladat

a prenechat ho do uzivania najomcovi.

Vzhladom na skuto¢nost, Ze prenajimatel chce

prenechat  lekarsky pristroj do uzivania

ndjomcovi za uUcelom Kklinicko-biochemickej

diagnostiky in vitro a Ze najomca ma zaujem

lekarsky pristroj wuzivat, uzatvorili zmluvné
strany tato Zmluvu.

Predmetom  tejto  Zmluvy je  zavidzok
prenajimatela  prenechat  ndjomcovi  do

doc¢asného uZzivania (ndjmu) lekarsky pristroj
Specifikovany v Prilohe ¢ 1 ktejto Zmluve
a zavéazok ndjomcu platit za uzivanie lekdrskeho
pristroja ndjomné, a to za podmienok uvedenych

v tejto Zmluve.

Néjomca vyhlasuje, Ze je v stlade so vSetkymi
aplikovatelnymi pravnymi predpismi opravneny

lekarsky pristroj uzivat na dojednany acel.

Utelom tejto Zmluvy je dprava vzajomnych

vztahov medzi zmluvnymi stranami, ktoré

vznikaja pri najme lekarskeho pristroja.

(hereinafter referred to as the "Lessee")

(hereinafter collectively referred to as the "Parties" or

individually as the "Party")

Subject and Purpose of the Contract
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Before this Contract enters into force, the Lessor
shall become the exclusive owner of the Analytical
Instrument Cobas Integra 400 plus and its
the

biochemical diagnostics in vitro, which technical

accessories, determined for clinical -
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.

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 use the Analytical
Instrument, the Parties have entered into this

Contract.

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

Contract.

The Lessee hereby declares that he is entitled to

use the Analytical Instrument for described
purpose in accordance with all applicable legal

regulations.

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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Po celt dobu ucinnosti tejto Zmluvy ostava

lekarsky pristroj vo vlastnictve prenajimatela.

II.
Najomné

Néjomca sa zavézuje platit za uzivanie lekarskeho
pristroja ndjomné mesacne vo vyske 35,- Euro
(slo\'om: tridsatp&t Eur) bez DPH. K ndjjomnému
bude pripocitana DPH v zdkonom stanovenej

vyske.

Povinnost ndjomcu platit dojednané najomné
vznikd driom podpisu preberacieho protokolu pri
prevzati lekarskeho pristroja ndjomcom, na
zaklade ktorého najomca ziska lekarsky pristroj
do svojej dispozicie podla ¢l. III. bod 3.2 tejto
Zmluvy. Zmluvné strany sa dohodli, Ze v pripade,
ak dojde kprevzatiu lekarskeho pristroja
v priebehu kalenddrneho mesiaca, prvé ndjomné
obdobie  bude odo dna
do

kalenddrneho dna nasledujaceho kalendarneho

trvat podpisu

preberacieho protokolu posledného
mesiaca a ndjomca je povinny zaplatit za toto
prvé ndjomné obdobie ndjomné vo vyske
mesa¢ného najomného podla ¢l. II. bod 2.1 tejto
Zmluvy. Najomné za prvé ndjomné obdobie
bude k 25.

mesiaca nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bol

fakturované diiu kalendéarneho
podpisany preberaci protokol na lekarsky pristroj

za ktory sa ndjomné plati.

Né4jomné je splatné mesa¢ne na zaklade faktary,
ktorai vystavi prenajimatel a zasle ndjomcovi na
adresu uvedent v zdhlavi Zmluvy. Najomné bude
fakturované za kalendarny mesiac vzdy k 25. diu

v prislusnom mesiaci za ktory sa ndjomné plati.

Néjomca sa zaviazuje zaplatit najomné do 30 dni
odo dna vystavenia faktary bankovym prevodom
na Gcet prenajimatela uvedeny na faktire, pokial

sa zmluvné strany nedohodn inak.

Zéavazok najomcu zaplatit najomné sa povazuje
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The Lessor shall keep the title to the Analytical

Instrument during the whole term of this
Contract.

1.

Rent

The Lessee shall pay the monthly rent for the use
of Analytical Instrument in the amount of EUR 35
(in words: thirty-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

takeover protocol at taking over of the Analytical

commence upon the signature of the
Instrument by the Lessee, subject to which the
Lessee shall obtain the Analytical Instrument to its
disposal under the Art. III. section 3.2 of this
Contract. Shall the Analytical Instrument be
delivered to the Lessee in the course of calendar
month, the first rental period shall last from the
day of the signature of the takeover protocol 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. II. Section 2.1 of this Contract. The
rent for the first rental period of the rent shall be
invoiced at the 25" day of the month following the
month in which the handover protocol was signed

for which the rent is payable.

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 for
which the rent is payable.

The Lessee is obliged to pay the rent within 30
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
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za splneny okamihom pripisania pefiaznych

prostriedkov zodpovedajacich splatnému

najomnému na Gcet prenajimatela.

Ak sa najomca dostane do omeskania s platenim
ndjomného, prenajimatel je opravneny uplatnit’ si
u najomcu urok z omeskania vo vyske 0,03%
z dlznej sumy za kazdy aj zacaty deil omeskania
s platenim najomného. Pravo prenajimatela na

nahradu $kody tym nie je dotknuté.

I1.
Prava a povinnosti prenajimatel

Prenajimatel na  zadklade tejto  Zmluvy

prenechdva najomcovi do doc¢asného uZivania
lekarsky pristroj vymedzeny v Prilohe ¢. 1 tejto
Zmluvy po dobu trvania tejto Zmluvy aza
podmienok stanovenych v tejto Zmluve.

Najomca bezodkladne po zverejneni tejto
Zmluvy v stlade s ¢l. IV. bod 4.1 Zmluvy ozndmi
prenajimatelovi, Zze Zmluva bola zverejnena
v stlade so zdkonom a predlozi prenajimatelovi
pisomné potvrdenie o zverejneni Zmluvy.
Prenajimatel’ sa zavdzuje odovzdat najomcovi
lekarsky pristroj spolu s dokladmi potrebnymi
na uzivanie v stave spoOsobilom na
Zmluvy

(laboratérne uzivanie) najneskodr do 30 dni odo

jeho
prevadzku a uzivanie podla tejto
dna ucéinnosti tejto Zmluvy, ato v mieste sidla
najomcu, pokial sa zmluvné strany nedohodni
lekarskeho

pristroja spiu prenajimatel a ndjomca alebo ich

inak. O odovzdani a prevzati
povereni zastupcovia preberaci protokol, ktory
obsahuje najmé, nie vsak vylu¢ne: vyrobné ¢islo
lekarskeho datum

a prevzatia lekdrskeho pristroja do uzivania,

pristroja, odovzdania
zaznam z prvej vonkajsej obhliadky lekéarskeho
pristroja, sapis zjavnych vad na lekdrskom
pristroji  zistitelnych pri vonkajSej obhliadke
a podpisy o0sob opravnenych konat v mene
prenajimatela a najomcu, alebo ich poverenych

zastupcov.

2.6

3.1

3.2

be

corresponding to the purchase price is credited to

deemed fulfilled as soon as the amount

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.

M.
Rights and obligations of the Lessor

the

in Annex 1

the

Instrument

By this Lessor

Analytical

Contract, provides
specified
thereto for temporary use to the Lessee for the
time period of this Contract and under the
conditions stipulated herein.

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

this The

undertakes to handover the Analytical Instrument

confirmation on matter. Lessor
to the Lessee together with the documents
necessary for its use in proper condition for
operation and use under this Contract (laboratory
use) within 30 days from the date when this
Contract became effective, at latest and to the seat
of the Lessee, unless the Parties agree otherwise.
The handover of the Analytical Instrument shall
be confirmed by the Lessor and the Lessee by
signing of a handover protocol by their authorized
representatives, which includes in particular, but
not limited to: the serial number of Analytical
Instrument, the date of taking over the Analytical
the

inspection of Analytical Instrument, inventory of

Instrument, record from first external

apparent defects on a Analytical Instrument found
the

Analytical Instrument and signatures of the Lessor

out during external visual inspection

and the Lessee or their authorized representatives.
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Prenajimatel sa zavédzuje instalovat, resp.

zabezpecit insStalaciu lekarskeho pristroja u
najomcu na svoje naklady najneskér do 30 dni
odo dila dodania lekarskeho pristroja; tymto nie
je dotknutd moznost stcasného dodania
a instalacie lekérskeho pristroja v ten isty defi.
Presny datum dodania a instaldcie lekéarskeho
pristroja ozndmi  prenajimatel n&jomcovi
najmenej 3 dni vopred. Najomca sa zavizuje
poskytnit prenajimatelovi potrebntt stc¢innost
pri lekarskeho

poskytnat  prenajimatel'ovi

instalacii pristroja, najma
udaje o urcenom
mieste instalacie, urdcit pracovnikov
zodpovednych za obsluhu lekarskeho pristroja
laboratornej

a lekdrsky pristroj prevziat do

prevadzky.

O instalécii lekarskeho pristroja spisu zmluvné
strany inStalacny protokol. Prenajimatel sa
zaroven zavazuje zaskolit pracovnikov ndjomcu,
ktori buda pracovat s prenajatym lekarskym
pristrojom a odovzdat najomcovi navod na
pouzitie lekarskeho pristroja v slovenskom
jazyku. O zaskoleni konkrétnych pracovnikov

najomcu bude spisany skoliaci protokol.

Prenajimatel sa zavidzuje na vlastné ndklady
poskytovat najomcovi po dobu ucinnosti tejto
Zmluvy autorizovany servis lekarskeho pristroja;
uvedené sa vztahuje vyluéne na prehliadky
lekarskeho  pristroja v zmysle  pokynov
a odportcani vyrobcu a vykonavanie servisnych
tkonov majtcich poévod v povahe lekarskeho
alebo z bezného

pristroja vyplyvajtcich

opotrebenia  lekdrskeho  pristroja.  Servis
lekarskeho pristroja spocivajtici v odstrafiovani
véad lekarskeho pristroja vzniknutych z dévodov
na strane ndjomcu (najmid, nie vsak vylucne
porusenim povinnosti ndjomcu podla ¢l. IV.

tejto Zmluvy), vratane ndhodne vzniknutych vad

(napriklad skoda vzniknuta vodou
zvodovodného  potrubia, elektricky  skrat
apod.), bude wuskuto¢tiovany mna naklady

ndjomcu podla aktudlneho servisného cennika

prenajimatela.
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The Lessor undertakes to install, or ensure the
installation of a Analytical Instrument at the
Lesee's site at his own expense and at his own risk
within 30 days after the handover of the Analytical
Lessee;

Instrument to the the possibility of

handover and installation of the Analytical
Instrument at the same time shall not be affected
therein. The Lessor shall notify the Lessee on the
exact date of delivery and installation of the
Analytical Instrument
The Lessee

necessary cooperation

at least three days in

advance. undertakes to provide

for the installation of
Analytical Instrument, particularly to provide
necessary information to the Lessor such as place
of installation, names of staff responsible for
operating the Analytical Instrument and finally
take the Analytical Instrument into laboratory

operations.

The installation of the Analytical Instrument shall
be confirmed by the Parties by signing installation
protocol. The Lessor undertakes to train the
Lessee's staff of who will work with rented
Analytical Instrument and shall provide them with
the operation manual in Slovak language. Training

protocol shall be drawn up by the Parties.

During the term of this Contract, the Lessor shall
own costs, the Lessee with
of the

Instrument. The obligation of the Lessor under

provide, at its

authorized service rented Analytical
this section shall apply exclusively to inspections
of the Analytical Instrument in accordance with
the

producer and the

instructions and recommendations of 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
defects (e.g.

damage by water from the water pipes, short

Contract), including accidental
circuit, etc.) shall be carried out at the expense of

the Lessee according to the current service price
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Néjomca je povinny ozndmit vadu lekarskeho
pristroja alebo potrebu vykonat iny servisny
tkon na lekarskom pristroji bez zbyto¢ného
odkladu po jej zisteni na ¢. tel. 0800 500 630,
inak zodpoveda prenajimatelovi za §kodu, ktora
nesplnenim na lekdrskom

tejto povinnosti

pristroji vznikla. Néjomca oznami
prenajimatelovi popis a dovod vzniku vady

alebo potreby vykonat servisny tkon.

Prenajimatel je povinny zabezpecit servisného
technika do 2 pracovnych dni od nahlasenia
vady alebo potreby vykonat iny servisny tkon.
Servisny technik je povinny odstranit vadu alebo
uskutoénit iny servisny tkon na lekarskom
pristroji v primeranej lehote v zavislosti od
servisného tkonu

Ak

zavaznosti alebo

vady

a s odbornou  starostlivostou. nedojde
k odstraneniu vady alebo vykonaniu servisného
zasahu do 3 pracovnych dni od nastupu
bude

v nasledujacom mesiaci fakturovat' najomcovi

servisného  technika, prenajimatel
ndjomné znizené o alikvotnd diastku za kazdy
denl nasledujtci po uplynuti lehoty 3 pracovnych
dni od nastupu servisného technika, v ktorom
nebol lekarsky pristroj v prevadzke. Uvedené
lehoty anédroky ndjomcu sa nevztahuji na
odstrariovanie vad vzniknutych z dévodov na
strane ndjomcu, vratane ndhodne vzniknutych
vad. Prenajimatel nezodpovedd za skodu, ktora
vznikne najomcovi v désledku toho, Zze lekérsky

pristroj nie je po dobu odstraiiovania vady

a/alebo  uskutoc¢tiovania servisného dkonu
v prevadzke.
Iv.
Prava a povinnosti najomcu
Nijomca je povinny bezodkladne Zmluvu

zverejnit v stlade so zdkonom ¢. 546/2010 Z.z.,
ktorym sa doplha zakon & 40/1964 Zb.
Obéiansky

predpisov a ktorym sa menia a dopliiaja niektoré

zakonnik v zneni neskorsich

zakony.
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list of the Lessor.

The Lessee is obliged to notify the Lessor by phone
on 0800 500 630 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 or the need to perform other
service operation. Service technician shall be
obliged to remove the defect or provide other
service operation on a 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.

V.

Rights and obligations of the Lessee

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.
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Né4jomca je povinny vykonat prehliadku

lekarskeho pristroja pri jeho prevzati a oznamit
prenajimatelovi vSetky jeho zistené zjavné vady.
Prenajimatel nezodpoveda za zjavné vady, ktoré
ndjomca mohol zistit' alebo zistil pri prehliadke
ich neoznamil,

a prenajimatelovi najma

odstrdnenie takychto vad sa wuskutoéni na
néklady najomcu.
Néjomca je povinny vykonat prehliadku

lekarskeho pristroja vzhladom na jeho funkénost
a sposobilost na uZzivanie na dojednany tcel bez
zbyto¢ného odkladu po instalacii lekarskeho
pristroja prenajimatel'om. Prenajimatel
nezodpoveda za vady, ktoré nadjomca mohol zistit
pri prehliadke ich
a prenajimatel’'ovi ich neoznamil,

takychto vad

takejto alebo zistil
najmé
odstranenie sa uskutoéni na

néklady najomcu.

Prenajimatel ostdva po dobu trvania nijmu

vlastnikom  lekdrskeho  pristroja,  pricom
ndjomcovi nevznikd akékolvek pravo na
nadobudnutie lekarskeho pristroja do jeho
vlastnictva.

Vsetky zmeny ohladne lekarskeho pristroja,
najmé pokial ide o miesto instalacie a pripojenie
na iné a zariadenia, si

pristroje vyzaduja

predchéadzajtici pisomny sthlas prenajimatela.

Néijomca sa zavédzuje lekdrsky pristroj riadne
uzivat na tucel dohodnuty v tejto Zmluve, je
povinny s odbornou starostlivostou lekarsky
pristroj chranit’ pred poskodenim, odcudzenim,
a/alebo

predchadzajtceho

znehodnotenim, stratou zni¢enim.

Néjomca  nesmie  bez
pisomného stihlasu prenajimatela uskuto¢nit’ na

lekarskom pristroji Ziadne zmeny alebo zasahy.

Néjomca je povinny zabezpecit, aby lekérsky
pristroj obsluhovali a mali k nemu pristup len
opravnené osoby, ktoré boli zodpovedajicim

sposobom zaskolené.
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The Lessee shall be obliged to provide the
inspection of the Analytical Instrument at its
takeover and shall notify the Lessor on all evident
defects thereof. The Lessor shall not be liable for
evident defects which could have been found out
or were ascertained by the Lessee during such
inspection and have not been notified to the
Lessor, in particular such defects shall be removed

at the Lessee's costs.

The Lessee shall be obliged to provide the
inspection of the Analytical Instrument as to its
functionality and capacity for use without undue

the
The Lessor shall not be liable for

delay after installation of Analytical
Instrument.
defects which could have been found out or were
ascertained by the Lessee during such inspection
and have not been notified to the Lessor; 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 wundertakes 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
modifications on the

changes or Analytical

Instrument.

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

trained.
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4.10

411

412

413

Najomca je povinny bezvyhradne dodrziavat
pokyny  prenajimatela a/alebo  vyrobcu
lekarskeho pristroja ohladne udrzby a pouZivania

lekarskeho pristroja.

Néajomca je povinny umoznit prenajimatelovi na
poziadanie kedykolvek pristup k lekdrskemu

pristroju.

Néjomca nesmie prenechat lekédrsky pristroj na
uzivanie inej osobe, ani ho zatazit, dat' ako zaloh
¢i zéruku, bez predchadzajiceho pisomného
sthlasu prenajimatel’a. Pri poruseni tohto zakazu

je prenajimatel opravneny od Zmluvy odstapit.

V pripade vzniku $kody na lekdrskom pristroji
v dosledku  poskodenia, odcudzenia, straty,
znifenia alebo inej $kody na lekdrskom pristroji
sa najomca zavdzuje nahradit prenajimatelovi
vzniknutd Skodu. Vzhladom na uvedené sa
nijomcovi odporaca, aby pre tieto pripady
dojednal  zodpovedajice  poistenie.  Vyska
poistného plnenia zo strany prislusnej poistovne
v8ak nema vplyv na vysku ndhrady skody voci
prenajimatelovi. Prenajimatel skodu vy¢isli a v jej
vyske vystavi faktiru. Pre pripad totalnej skody
sa stanovuje maximdalna hodnota lekarskeho
pristroja 58.100 Euro (slovom:
pdtdesiatosemtisicsto Euro) bez DPH. Vy¢islena
gkoda bude umerna poskodeniu lekarskeho
pristroja ajeho skuto¢nej aktudlnej hodnote

zniZenej o hodnotu amortizacie.

Néjomca plne zodpovedd za skody sposobené
lekdrskym  pristrojom  a/alebo v stvislosti
s prevadzkovanim lekdrskeho pristroja tretim
osobam alebo na majetku najomcu. Tymto nie je
dotknutd  zodpovednost  vyrobcu  a/alebo
prenajimatel’a za $kodu podla zédkona ¢. 294/1999
Z. z. ozodpovednosti za Skodu spoOsobent

vadnym vyrobkom v zneni neskor$ich predpisov.

Prenajimatel moéze pozadovat vratenie lekarskeho
pristroja pred uplynutim doby, na ktora je tato
Zmluva uzavretd, ak najomca neuziva lekarsky
pristroj riadne (¢l. IV. Zmluvy) alebo ak ho uziva

v rozpore s téelom Zmluvy.

4.8 The Lessee is unconditionally obliged to follow the
instructions of the Lessor and / or Analytical
Instrument producer regarding the maintenance

and use of Analytical Instrument.

4.9 Whenever requested, the Lessee is obliged to allow

the Lessor access to Analytical Instrument.

4.10 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.

411In 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 58 100 (in
words: fifty eight thousand one 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.

412 The 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.

413 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.
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povinnosti najomcu stanovenych
v tomto ¢lanku Zmluvy sa povazuje za podstatné

porusenie Zmluvy.

V.
Trvanie a skon€enie Zmluvy

Téato Zmluva sa uzatvara na dobu urcita, a to na
5 rokov odo dila podpisu tejto Zmluvy oboma

zmluvnymi stranami.

Této Zmluva zanika iba:

a) uplynutim doby, na ktort bola dojednana;

b) pisomnou dohodou zmluvnych stran ku
dnu podpisu dohody alebo k inému diiu, na
ktorom sa zmluvné strany dohodnt;

c) odstapenim, pricom odstipenim od Zmluvy
Zmluva zanikd, ked je prejav vole ukoncit
platnost Zmluvy doruceny druhej zmluvnej
strane, pokial v odsttipeni nie je ustanoveny

iny datum skon¢enia Zmluvy;

d) vypovedou ktorejkol'vek zo zmluvnych stran
z akéhokolvek dovodu alebo bez uvedenia
dovodu so 3 - mesacnou vypovednou

dobou, ktord zac¢ina plynat prvy den

kalendarneho mesiaca nasledujiceho po
mesiaci, kedy bola vypoved jednej zmluvnej

strany doru¢end druhej zmluvnej strane.

Prenajimatel je opravneny odstapit od tejto
Zmluvy v pripadoch uvedenych v zédkone a
vtedy,

ak:

a) nijomca je vomeskani so zaplatenim
faktary, ktorou bolo vyaétované nijomné,
dlhsie ako 30 dni po dni splatnosti faktary;
lekarskeho

pristroja inej osobe, alebo lekarsky pristroj

b) najomca umozni uZivanie
zatazi bez predchadzajiceho pisomného
stihlasu prenajimatela;

¢) najomca neuziva lekarsky pristroj riadne (¢L
IV. Zmluvy) a/alebo v stlade s tcelom

vymedzenym v tejto Zmluve.

4.14 Violation of the Lessee's obligations laid down in

this Article shall be considered a substantial

breach of Contract.

V.

Term and Termination of the Contract
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This Contract is concluded for a definite time
period of 5 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;

c¢) 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 3-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 the

Instrument for use to another person, or

Lessee  provides Analytical
uses a Analytical Instrument as a collateral
of guarantee without the prior written
consent of the Lessor;

c) the Lessee is not using Analytical Instrument

properly (in particular, Art. IV. of the
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5.6

Najomca je  opravneny  odstapit  od
Zmluvy vtedy, ak sa lekarsky pristroj pocas
trvania ndjomného vztahu zni¢i alebo stane
zavinenia

neupotrebitelnym  bez najomcu

a prenajimatel nemoéze poskytnat nahradny
lekdrsky pristroj a/alebo odmietne poskytnut

nahradny lekarsky pristro;j.

Odsttpenim od Zmluvy ktoroukolvek zo
zmluvnych strdn nezanikd povinnost ndjomcu
lekarskeho

najomné pred Gcinnostou odsttpenia, ako ani

zaplatit za uZzivanie pristroja
narok prenajimatela na nahradu skody alebo na
arok z omeskania, ktoré vznikli pred dcinnostou
odstipenia od Zmluvy. Zmluvné strany sa
dohodli, ze pre pripad odstipenia od Zmluvy
nie st povinné vracat si plnenia poskytnuté
druhej

odsttpenia od Zmluvy.

zmluvnej strane pred G¢innostou

V pripade skoncenia tejto Zmluvy akymkolvek
sposobom a z akéhokol'vek dovodu je najomca
povinny vratit' lekarsky pristroj prenajimatelovi
v stave, vakom ho prevzal s prihliadnutim na
bezné opotrebovanie a bez zbyto¢ného odkladu.
Lekarsky bude

prenajimatefom, k ¢omu je najomca povinny

pristroj odinstalovany

prenajimatela vyzvat. N&jomca je povinny
umoznit prenajimatelovi pristup k lekdrskemu
pristroju za UGcelom jeho odinstalovania
kedykolvek v pracovnych diioch v beznych
pracovnych hodindch. Zmluvné strany sa
dohodli na uplatneni zmluvnej pokuty v pripade
situdcie uvedenej nizsie. Ak lekarsky pristroj po
skonfeni tejto Zmluvy nebude vriteny
prenajimatelovi najneskér do 14 dni odo dia
skon¢enia Zmluvy, ndjomca je povinny platit
prenajimatelovi zmluvnd pokutu za kazdy
zaCaty deft omeskania s vratenim lekarskeho
pristroja vo vyske zodpovedajtcej alikvotnej
¢asti mesacného ndjomného pripadajicej na
kazdy den omeskania. Prdvo prenajimatela na

nahradu 8kody nie je zaplatenim zmluvnej

5.4
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5.6

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

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
herein below 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

contractual penalty.

not be affected by payment of the
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6.1

6.2

6.3

pokuty dotknuté.

Pred uplynutim dojednanej doby najmu alebo
pri skonéeni tejto Zmluvy dohodou sa zmluvné
strany zavdzuja v dobrej viere rokovat
o predizeni doby né&jmu alebo o pripadnom
odktpeni lekarskeho pristroja ndjomcom za
podmienok, ktoré si zmluvné strany dohodnt;
toto ustanovenie nezakladd  povinnost
prenajimatela predizit dobu trvania najmu alebo
predat ndjomcovi lekdrsky pristroj, ani
povinnost ndjomcu pozadovat predizenie doby

ndjmu alebo odkupit lekarsky pristroj.

VL.
Doverné informacie a povinnost’
mlicéanlivosti

budua
druhej

o dovernych

Zmluvné strany sa zavdzuju, Ze

zachovavat obchodné tajomstvo
zmluvnej strany a ml¢anlivost
informdciach a zabezpecia, Ze takato povinnost
bude v rovnakom rozsahu zavdzovat aj ich
obchodnych

zamestnancov, a zmluvnych

partnerov a/alebo spolupracujtice tretie osoby.

Dovernymi informdciami sa pre tcely tejto
Zmluvy rozumeji najméd tato Zmluva ajej
prilohy, podmienky spoluprace zmluvnych
stran a vSetky informacie, ktoré boli poskytnuté
jednou zmluvnou stranou druhej zmluvnej
strane v savislosti s plnenim tejto Zmluvy, alebo
ktoré sa zmluvnej strane stali inak zname a to
najmi, nie vsak vylu¢éné, odborné a obchodné

informacie o produktoch prenajimatela.

Zmluvné strany sa najmi zavizuji, ze doverné
informdcie neozndmia ani inak nespristupnia
tretim osobdm, nezverejnia, ani nepouZija
doverné informacie inak ako na tcely plnenia
svojich zavédzkov a vykonu svojich prav podla
tejto Zmluvy. Uvedené sa netyka poskytnutia
informécii

dovernych externym poradcom

5.7

6.1

6.2

6.3

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.

VL.
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,
and and/or

business contracting partners

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
than

performance of their obligations and exercise of

information for any purposes other

their rights pursuant to the Contract. The
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6.5

6.6

6.7

zmluvnej strany ani spolupracujicim tretim
osobdm za podmienky, Ze tieto osoby buda
taktiez zaviazané mlc¢anlivostou na zédklade

zédkona alebo osobitnej zmluvy.

Povinnost ml¢anlivosti podla tohto ¢lanku trva
aj po skonceni tejto Zmluvy bez ¢asového

obmedzenia.

Vyssie uvedené povinnosti sa nevztahuji na
povinnost poskytnat chranené tdaje a doverné
informdcie organom verejnej spravy na zaklade
zakona alebo pravoplatného rozhodnutia stadu
alebo iného organu verejnej spravy. Takuto
skuto¢nost povinnd zmluvna strana neodkladne
druhej

ktora ma takto doverné

pisomne oznami zmluvnej strane.

Zmluvna strana,
informdcie poskytnuat, je vSak povinnd vyuZit
véetky  existujuce  prostriedky v stlade
s pravnymi predpismi na odmietnutie alebo
oznamenia

obmedzenie a spristupnenia

dovernych informacii.

Prenajimatel stihlasi s tym, Ze ndjomca zverejni
tato Zmluvu, jej dodatky a fakttary stvisiace so
Zmluvou na webovej stranke najomcu av
Centralnom registri zmlav vedenom Uradom
vlady Slovenskej republiky v stilade so zakonom
& 546/2010 Z. z., ktorym sa doplita zékon <.
40/1964 Zb. Obciansky

a ktorym  sa

zékonnik v zneni
neskorsich  predpisov menia
a dopliiaja niektoré zakony. V stlade s § 5a ods.
4 vspojeni s § 10 zdkona ¢. 211/2000 Z. z o
slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a
doplneni  niektorych  zdkonov v zneni
neskorsich predpisov najomca ako povinna
osoba nezverejni Prilohu ¢. 2 tejto Zmluvy -
Manual  poskytovania  sluzby  Teleservis
a ochrany udajov, ktord predstavuje obchodné
tajomstvo prenajimatela.

Kazdd zmluvnd strana zodpovedd druhej
zmluvnej strane za $kodu sposobent porusenim

povinnosti ml¢anlivosti.

6.4

6.5

6.6

6.7

abovementioned shall not apply to provisioiTofS
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
shall

possible lawful means to refuse or limit the

confidential information exercise any
disclosure or communication of the confidential

information.

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.

40/1964 Coll. Civil Code, as amended and on

on amendment of Act No.

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.
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VILI.
Ochrana osobnych udajov

Zmluvné strany berdt na vedomie, Ze
poskytovanim sluzieb autorizovaného servisu
podla ¢lanku III. bod 3.5 a nasi, tejto Zmluvy by
mohlo dojst’ k spristupneniu osobnych tdajov
pacientov prenajimatelovi. Najomca vyhlasuje,
Ze spracivané osobné tudaje a sposob ich
ziskania ndjomcom neporusuje prava pacientov
ako dotknutych o0sob, ako ani Ziadne =z
ustanoveni zdkona ¢. 122/2013 Z. z. o ochrane
osobnych ddajov a

ozmene a doplneni

niektorych  zdkonov v  zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,zikon o ochrane osobnych
tidajov") a zavazuje sa zabezpecit, aby nim
spracivané osobné udaje pacientov boli pre
pripad poskytovania sluzieb autorizovaného
servisu  podla chranené,

tejto  Zmluvy

zabezpecené a oSetrené tak, aby takymto

poskytovanim  sluzieb neboli  ustanovenia
zakona o ochrane osobnych tddajov nijakym

sposobom porusené.

Prenajimatel v zmysle ust. § 22 zdkona o
ochrane osobnych tdajov vyhlasuje, Ze jeho
zamestnanci sd obozndment o:

mléanlivost o

a) Povinnosti  zachovavat

osobnych 1ddajoch  spracovavanych v
informa¢nych systémoch ndjomcu. Tieto
tdaje nesmu vyuzit pre osobnd potrebu
a bez sthlasu

pisomného dotknutej

osoby/os6b a  sthlasu  Statutdrneho
zastupcu ndjomcu ich nesmu zverejnit a
nikomu mimo okruhu oséb opravnenych

podla citovaného zakona poskytnat ani

spristupnit’.

b) Povinnosti tieto ddaje chranit pred
odcudzenim, stratou, poskodenim,
neopravnenym pristupom, zmenou

a rozsirovanim.

¢) Zodpovednosti za bezpecnost osobnych

udajov, s ktorymi prichadzaju do styku.

71

72

VII.
Personal Data Protection

The Parties take cognizance of the fact that the
performance of authorized service under Article
III. 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
122/2013 Coll. on

Personal Data Protection, and on the amendment

provisions of the Act No.

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.

In line with Section 22 of the Act on Personal Data
Protection, the Lessor hereby declares, that its

employees have been instructed on:

a) The obligation to keep confidentiality of
personal data processed in the information
systems of the Lessor. The employees must
not use these data for its private use and
disclose or provide them to unauthorized
persons without prior written consent of the

Lessor's statutory body.

b) The obligation to protect personal data of the
patients against theft, loss, damage, misuse,
unauthorized access, disclosure or other

unauthorized forms of processing.

c) The responsibility for safety of personal data

disclosed to them.
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8.1

8.2

Prenajimatel svojich zamestnancov taktiez
obozndmil s ich pravami a povinnostami, ktoré
im vyplyvaji zo zdkona o ochrane osobnych
ich

porusenie, a o takto vykonanom pouceni urobil

udajov, ako aj o zodpovednosti za

zaznam.

Ihned po skonéeni zévézkovo-pravneho vztahu

zalozeného touto Zmluvou a odinstalovani

lekarskeho pristroja sa zamestnanci

prenajimatela povinni na zaklade Ziadosti
ndjomcu danej tymto prenajimatelovi priamo v
tomto odseku vykonat uplna likvidaciu dat
vratane osobnych tdajov nachddzajtcich sa na
pamitovom  nosi¢i  lekdrskeho  pristroja.
Likvidacia sa uskutoéni dplnym vymazanim
osobnych tudajov, tak aby sa nedali dalej
reprodukovat. Likvidacia sa wuskutoéni eSte
predtym ako lekéarsky pristroj opusti miesto
jeho instalacie u ndjomcu, s vynimkou pripadu,
ked" je lekarsky pristroj na zaklade Zziadosti
nijomcu premiestneny na iné pracovisko
najomcu. Najomca je povinny pisomne potvrdit
vymazanie a likvidaciu dat vratane osobnych
udajov nachadzajicich sa na pamitovom nosici

lekarskeho pristroja v odovzdavacom protokole.

VIIL.
Sluzba Teleservis

Zmluvné strany sa dohodli, ze prenajimatel

poskytne ndjomcovi pripojenie lekarskeho
pristroja na sluzbu ROCHE Teleservis. Sluzbou
ROCHE Teleservis sa rozumie online riesenie
aplikacnych

a technickych problémov

tykajtcich sa lekarskeho pristroja.

V ramci sluzby ROCHE Teleservis bude mat
najomca  zabezpefené  rychlejsie  rieSenie
poruchovych situacii a aplika¢nych problémov
bez nutnosti osobnej navstevy (plati len pre
vady lekarskeho pristroja, ktorych povaha to
umoziiuje), automatickt aktualizaciu databaz
testov, reagencii, kalibratorov a kontrolného
aktualizaciu

materidlu a automaticku

7.3
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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 the termination of the contractual
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.

VIII.
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.
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8.4

8.5

8.6
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pristrojového softwaru.

Sluzba ROCHE Teleservis vyuZiva existujucu IT 83 ROCHE Teleservice operates with existing IT

infrastruktdru ndjomcu. Néjomca sa zavizuje
pre tcely sluzby ROCHE Teleservis zabezpecit
prenajimatelovi na svojom pracovisku, kde je
internetové

lekarsky pristroj umiestneny,

pripojenie.

Prenajimatel’ nainstaluje najomcovi hardware

a software potrebny na realizdciu sluzby

ROCHE Teleservis, s ¢im ndjomca sthlasi.

Prenajimatel garantuje pri poskytovani sluzby

ROCHE  Teleservis  ochranu  dévernych
informacii ndjomcu, ako aj ochranu osobnych
udajov pacientov, ato prostrednictvom ich
Sifrovania.  Manudl
ROCHE Teleservis

Prilohu ¢ 2

poskytovania  sluzby

a ochrany tudajov tvori
tejto Zmluvy, ktord je jej

neoddelitelnou stcastou.

Prenajimatel  poskytuje ndjomcovi  sluzbu
ROCHE Teleservis na vlastné naklady ako
sucast technickej podpory a servisu lekarskeho

pristroja.

IX.
Zaverecné ustanovenia

Této Zmluva nahradza kazda pisomnt a/alebo

tstnu dohodu medzi zmluvnymi stranami

ohl'adne predmetu Zmluvy.

Pravne vztahy vyplyvajtice z ndgjmu neupravené
Zmluvou sa  riadia

Obc¢ianskeho

touto osobitnymi

ustanoveniami zakonnika
o prislusnom zmluvnom type, pokial v tejto
Zmluve nie je dojednand odchylna pravna
dprava. Ostatne pravne vztahy medzi
zmluvnymi stranami sa riadia vSeobecnymi
513/1991  Zb.
Obchodny zakonnik o zaviazkovych vztahoch (§
261 - 408 Obchodného zakonnika), pokial

v tejto Zmluve nie je dojednana odchylna

ustanoveniami  zdkona ¢.

pravna uprava.

8.4

8.5

8.6

9.1

9.2

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

ROCHE Teleservice

data of patients though
and Data
Annex 2 to this

encryption.
Protection Manual creates

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.

Legal relations not stipulated by the Contract shall
be governed by the relevant provisions of 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
amended on
408 of the

Commercial Code), unless otherwise agreed in

later

261 -

Commercial Code, as

contractual relations (Art.

this Contract.
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9.6
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Tato Zmluva nadobiada platnost diiom jej
podpisania oboma zmluvnymi stranami. Tato
Zmluva nadobudne tucinnost odovzdanim
lekarskeho pristroja najomcovi, ktoré zmluvné
strany  potvrdia  podpisom  preberacieho
protokolu; nie vSak skor ako bude Zmluva

prvykréat zverejnena v sdlade so zakonom.

Zmluvné strany sa zavdzuja, Ze vsetky spory,
ktoré vznikna z tejto Zmluvy alebo v stvislosti s

flou budd rieSené prednostne zmierom.

Ak nedojde k vyrieSeniu sporu zmierom, spor
rozhodne vecne a miestne prislusny slovensky
sad

uréeny podla procesnych pravnych

predpisov Slovenskej republiky.

Tato Zmluva moze byt doplnena a zmenena len
na zéklade pisomnych dodatkov podpisanych

oboma zmluvnymi stranami.

Pokial niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je
neplatné, netcinné alebo nevykonatelné, nema
ucinnost  alebo

to vplyv na platnost,

vykonatelnost  ostatnych  ustanoveni tejto
Zmluvy. V pripade, Ze niektoré z ustanoveni
tejto Zmluvy je neplatné, neac¢inné alebo
nevykonatelné, alebo sa nasledne takym stane,
zavazuji sa zmluvné strany, ze ho nahradia
ustanovenim, ktoré najviac zodpoveda ich

povodnej voli.

Zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch
v slovenskom a anglickom jazyky, pri¢om kazda
zo zmluvnych stran obdrzi jedno vyhotovenie
Zmluvy. V pripade rozporu medzi jazykovymi

verziami Zmluvy mé prednost slovenské znenie.

Zmluvné strany vyhlasuja, ze si tato Zmluvu
precitali, jej obsahu porozumeli a stthlasia s nim
a ze Zmluvu uzatvéraju slobodne, vazne a bez

natlaku, na znak ¢oho pripajaju svoje podpisy.

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

This
execution by both Parties. This Contract shall

Contract shall become valid upon its
enter into force upon the handover of the
Analytical Instrument to the Lessee, what shall be
confirmed by the Parties signing the handover
protocol; however, not before the Contract is

published for the first time according to law.

The Parties hereby agree that they shall settle any
disputes arising here from 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 unexecutability of
any of the provisions of the Contract shall not
affect the validity, effectiveness or executability of
the remaining provisions of the Contract. Should
any provision of the Contract be or later become
invalid, ineffective or unexecutable, 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

discrepancy between Slovak and English version,

get 1 counterpart. In case of

the Slovak version of the Contract shall prevail.

The Parties hereby declare and confirm by their
signatures that they have read the Contract,
the
herewith and that they have entered into the

understood contents hereof, and agree

Contract freely, seriously and without duress.
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Typovy list lekarskeho pristroja

COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer

Cast’ A - Specifikacia lekarskeho pristroja

1. Systém: stolovy plnoautomaticky klinickobiochemicky analyzator
4 meracie principy (absorbéna fotometria, turbidimetria, fluorescenéna
polarizacia, i6noselektivna elektrédova potenciometria)

2. Vykon: do 300 fotometrickych testov/hod., do 400 fotometrickych testov + ISE/hod.
3. Material vzorky: sérum, plazma, CSF, mo¢, plna krv, hemolyzat
4. Kapacita pre vzorky: 90 vzoriek na palube naraz v 6 RD 15-pozi¢nych stojanoch
5. Typy vzorkovych primarne 5,7 a 10 ml
skumaviek: sekundarne 0,5 - 2,5 ml

cobas cup, Eppendorf cup, HIT standard cup, HIT microcup
definovatelné

6. Objem vzorky: 2-10 pl/test; ISE - rezim Indirect 20 pl, rezim Direct 97 pl
7. Ciarovy kéd pre vzorky: Code 128, Codabar 2 zo 7, Interleaved 2 z 5, Code 39
8. Reagencie: 32 kaziet, 50 - 800 testov/kazetu v zavislosti od testu

8 stojanov po 4 kazetach na palube (chladené na 10° az 15 °Q

9. Kyvety: jednorazové, na palube k dispozicii 1000 ks s meracim objemom 120-240 pl
10. Spotreba vody: do 2 I/hod. v pracovhom rezime
11. Kontrolna jednotka: HP Workstation s Windows XP, Intel Pentium IV s 512 MB RAM
12. Rozhranie: RS 232 obojsmerne + modem pre externi komunikaciu
13. Poziadavky na pripojenie 100 -125/200-240 V AC, 50 alebo 60 Hz
do elektrickej siete: spotreba 1200 VA
14. Rozmery: dizka 135 cm, $irka 66 cm, vySka 75 cm
15. Hmotnost’: 230 kg
16. Certifikacia: CE, UL, C-UL
17. PrisluSenstvo lekarskeho 03310264001 Table COBAS INTEGRA® 400 plus
pristroja’: Man. Box oper. Integra 400 plus SK

28048762001 RD 15 Rack Sample
28086834001 Adapter for cup samples 30 ks

DHP2035 Printer HP 2035

local item uPSs

21029371001 Electrode ISE Sodium
21029355001 Electrode ISE Potassium
03003523001 Electrode ISE Chlorine Integra

21029398001 Electrode ISE Ref.

'V konkrétnom obchodnom pripade méze byt dodané vSetko uvedené prisluSenstvo alebo len niektoré. Presny zoznam dodaného prislu$

lekarskeho pristroja bude uvedeny v preberacom protokole.



Cast' B - Specifikacia servisu pri najme, vypoziéke a DSC zmluvach

Servisna organizacia®: Autorizovany servis

Roche Slovensko s.r.o., Divizia Diagnostics, Lazaretska 12, 811 08 Bratislava 1

Autorizovany servis: bezplatné odstranenie poruch na pristroji majuce pdvod v povahe pristroja
bezplatna preventivna udrzba (servisna prehliadka), 2 x za 12 mesiacov
odplatny servis poruch pristroja nad ramec bezplatného servisu

Servisna prehliadka: Spolo¢nost Roche Slovensko, s.r.o. vykona na ziadost zakaznika periodicku
servisnu prehliadku pristroja 2xza obdobie 12 mesiacov
ktorej obsahom je:
a) Vycistenie vnutornych ¢asti pristroja
b) Namazanie pohyblivych mechanickych Casti
c) Vymena ND z udrzbového kitu
d) Justacia a otestovanie funk&nosti v diagnostickom programe

Bezplatny servis sa nevzt'ahuje na dodavanie nasledovného spotrebného materialu®:
a) Nevztahuje sa

b)
<)
d)

Bezplatny servis sa nevzt'ahuje na nasledovné nahradné diely lekarského pristroja:
28088144001 Syringe 250uL
28058296001 Syringe 5mL Complete
28078165001 Probe Set Integra 400/400Plus

Bezplatny servis UPS nezahfiia (hradené najomcom):
1. spotrebny material
2. nahradné diely

® Akykolvek zasah do pristroja je opravnena urobit iba osoba na to opravnena podla véeobecnych platnych predpisov, s odobrnym vzdelar

a skusenostami, ktora je servisnym partneromvyrobcu alebo spolo¢nosti Roche Slovensko, s.r.o. alebo zamestnancom spolo¢nosti Roche
Slovensko, s.r.o.
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Sluzba na dialku
Informéacie O Utajeni Udajox V03
10373982 GSS 000 02
Sluzba na dialku Informacie o utajeni udajov

2 Uel

V zakonoch a v predpisoch na ochranu stkromia, ako st napriklad Smernica EU 95/46/ES o ochrane
udajov a HIPAA st uvedené poziadavky, ktoré je nutné dodrziavat pri spractvani osobnych tdajov.

V stvislosti so sluzbami poskytovanymi cez Platformu Sluzby na dialku Roche méze mat
spolo¢nost Roche pristup k dévernym osobnym tdajom klientov, ako su napnklad zdravotne udaje
pacientov a iné osobné Udaje (dalej len Osobné Udaje, pozri Glosar).

Utelom tohto dokumentu je popisat utajenie tidajov na Platforme Sluzby na diafku Roche. Takéto
rieSenia a pokyny budu odrazat poziadavky na utajenie v prislusnych zakonoch. Tento dokument by
mal tiez poskytnut odpovede na pripadné otazky tykajuce sa utajenia dat vzniknutych u pracovnikov
laboratoria. Cielovymi prijemcami tohto dokumentu st pobocky spolocnosti Roche na celom svete.
Organizacné rieSenia pre dodrziavanie pravnych predpisov su tu len navrhom - miestne organizacie
krajin prekonzultované so Sluzbou na dialku st zodpovedné za implementaciu.

3 Rozsah

Tento dokument je sucastou dokumentacie Informacie o utajeni udajov Sluzby na dialku. Bezpeénost’
a Konektivita.

Cela zostava dokumentov je nizSie:
« Informacie o utajeni udajov Sluzby na dialku VO3 (ID: 10373982 GSS 000 02, tento dokument)
« Informéacie o bezpecénosti Sluzby na dialku VO3 (ID: 10373981 GSS 000 02)
« Informacie o konektivite Sluzby na dialku V04 (ID: 10373979 GSS 000 03)

3.1V Rozsahu

Popisovane nesenia platia pre infrastrukturu Platforma Sluzby na dialku a hardvér:

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

-A*ed2 (Eirewall) Agent
- TeleService-Net

+ cobas® link (vratane softvéru Roche Connectivity Layer)

« connect 2

3.2 Mimo rozsahu

Poziadavky Spojeného kralovstva / Statnej zdravotnickej sluzby si mimo rozsahu. Dalsie produkty
spolo¢nosti Roche okrem Platformy Sluzby na diafku st mimo rozsahu.

Sluzba na diafku Informacie o utajeni Gdajov

Obsah
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1 Histéria dokumentu

veke—Bm——ABp Ba.ce}
m
Voo 08-FEB-2010 Thomas Maly Vytvorenie dokumentu.
Vo1 03-NO0v-2010 Thomas Maly Doplnené informéacie pre Roéne Vanilla Agent a connect 2
Drobné zmeny v celom dokumente
Zmenené PAP na GSS dokument - Digitalny podpis v DVS

Vo2 17-MAY-2011 Thomas Maly Aktualizovany cely dokument, aby odrazal novu infrastrukturu
Axeda hosfovanu v Axeda v centre On Demand Center.

Vo3 10-APR-2013 R. Gwerder. Zmenené .TeleServicé na .Sluzba na dialku'
C. Schindlef Zmenené .cobas IT firewall' na .FortiGate 40C".
Glosar zosuladeny s Glosarom Sluzby na dialku 10013271
PJM 00C 03

Vyhlasenie: Pracovna képia po vytlaeni

Sluzba na diafku Informacie o utajeni tdajov
4 Uvod

Sluzba na dialku ponuka bezpecnu platformu pre komunikaciu a sluzby pre Roche Diagnostics:
,Platformu Sluzby na diarku".

H oiefom kvalj(u g "dodatoane naklad naoboch strarlach (klient
soolo¢nost Rorhe)

Konektivita na strane laboratéria sa vzdy stanovuje podla Axeda Agenta alebo softvéru Roche
Connectivity Layer,

Sluzba Axeda Agent je dostupna pre:
. connec,2(hardvérova brana) integrovana cast

samostatny instalaciu (softvérova brana) pre priamu instalaciu na $pecifickych systémoch
Softvérova brana sa dalej uvadza ako ,Roche Vanilla Agent".
cobas® link (hardvérova brana), integrovana cast

Sluzba Roche Connectivity Layer (RCL) je dostupna pre:

cobas® link (hardvérova brana), integrovana ¢ast

Vo vSeobecnosti su implementované tieto t){py pouzitia:
(V zavislosti od druhu systemu je dostupna jedna alebo viacero sluzieb.)

Kon2u|tacie na dialku vi manudlineh0 pren05u déat (ako reakci@ Na ohlasené problémy
uzivateflov). Tieto sluzby poskytuje len Axeda Agent.
« 2 uzivatelského PC Roche do vzdialeného systému (napr. cobas 6000 alebo Integra 400)
(subory je mozné prenasat obomi smermi).
. 2¢2ivaterskeho PC Roche do vzdialenej brany (napr. cobas® link alebo connect 2)
(subory je mozné prenasat obomi smermi).

2. Planovany prenos dat zo vzdialeného hostitela do Roche: Tieto sluzby ponika len Axeda
Agent a RCL.

- nahranie monitorovacich INfOMACT

« on-line monitorovanie systémov (napr. varovnych tdajov)

+ hodnotenie vykonu

3. Planovany prenos dat z Roche ku vzdialenému hostitelovi: Tieto sluzby ponuka len Axeda
Agent a RCL.

« Stiahnutie systémovych parametrov, udajov o chemickej davke reagensa / kalibraciach /
kontrolach (e-BC  ‘elektronicky Giarovy kod)

- Stiahnutie tdajov Gitatelnych pre loveka (e-Pl - elektronicky Pribalovy letak -
regulacné informacie podobné k pribalovému letaku alebo iné informéacie pre klienta)
« Stiahnutie softvérovych patches / aktualizacii / oprav security hot fixes a definicii virusov.
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6 informacie O Utajeni Udajov

1. Je pre lo¢ " Roche jenie udajov délezité?

Spolo¢nost Roche vyhlasuje, Ze ciefom spolo¢nosti je dodrziavat zakony na ochranu udajov pri
spractvani Osobnych tdajov. Samotna spolo¢nost Roche sa zaviazala reSpektovat osobné prava
a stkromie os6b. Principy utajenia dat. ktoré odrazaju zakony a predpisy na ochranu Udajov, ktoré
spolo¢nost Roche bude dodrziavat st podrobne popisané v dokumente: .Smernica spolo¢nosti
Roche na ochranu osobnych Gdajov.”

2. Ako je zabezpeéené utajenie Gdajov pri prenosoch medzi laboratériom a
infrastruktirou Sluzby na dialku v spolo¢nosti Roche?

Na spojenie medzi vzdialenym systémom a infradtruktirou spolo¢nosti si pozZiadavky na utajenie
udajov splnené Sifrovacimi mechanizmami. Pouzivaju sa rozne postupy na spinenie $irokej Skaly
poziadaviek na konektivitu. Podrobné Udaje je mozné najst v dokumente .dokument Informacie
o konektivite sluzby na dialku.
Vo vieobecnosti sa nebudi vymienat Ziadne nesifrované udaje:
* medzi systémami Spolognosti a vzdialenym systémom
« v ramci Platformy Sluzby na dialku vo Firemnej sieti Roche a v centre Axeda On Demand
Center.
+ medzi akoukolvek tretou osobu zapojenou do komunikacie

« v sieti zdravotnej organizacie

Poznamkar Definicie'virusov nie su zasifrovang, ‘ale SJ'di’g'l’t’élne podpisané, dby sa predislo
manipulécii, nakolko aj tak je ich obsah verejne dostupny.

3. Je zabezpeéené utajenie udajov poéas stretnuti so zdielanim obrazovky?

Pre odstranenie problému a dbnovenie systému do jeho piého pracovného reZimu moze byt’
nutné stretnutie so zdielanim obrazovky. Zvycajne k tomu dochadza po tom. ako klient informuje
call centrum spolocnosti Roche o probléme, alebo ako pracovnik spolo¢nosti Roche kontaktuje
klienta telefonicky po zisteni spravania sa systému, ktoré naznacuje nedodrzanie predpisov.
Pocas tohto stretnutia so zdielanim obrazovky moZno bude potrebné vstipit do obrazovky
systému so vzorovymi informaciami, ktoré mézu obsahovat poznamky z laboratéria tykajlce sa
pacienta.

Je to vedlajsie vyuzitie/poskytnutie identifikovatelnych informéacii o zdravotnom stave jednotlivcov.
ktoré sa pozaduje na zaklade predpisov v niektorych krajinach (napr. 45 CFR ¢ast' 160 -164
Standardov ochrany stikromia identifikovatemnych informacii o zdravotnom stave jednotlivcov,
Casto nazyvané v USA pravidlo HIPAA).

Klienti v krajinach, ktorych predpisy nestanovuji koncepty vedlajSieho vyuZitia by nemali mat
pristup v systéme, ani by nemali mat dovolené prenasat Ziadne poznamky tykajuce sa identity
pacienta z LIS, pokial nie si spinené regulané poziadavky a prislusné poziadavky na ochranu
udajov (napr. suhlas pacienta).

5. Jemozne
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5 Charakteristika infrastruktary

Platforma Sluzby na dial'ku predstavuje infrastrukturu a softvér pouzivané na prenos, ukladanie
hodnotenie a prezentovanie informacii. Hardvér a softvér Platformy Sluzby na dialku sa
predovietkym externe obstarava pre spolo¢nost Axeda Corporation a podliehaju pravidelnym
postupom tykajucim sa bezpecnosti organizacie Roche IT (napr. penetraénym skiskam zo strany
nezavislych konzultantov). Connect 2, Roche Vanilla Agent a cobas® link si komunika&né brany.
Tam, kde connect 2 a cobas® link zahffiaju hardvér poskytnuty spolo¢nostou Roche vratane
komunikaéného softvéru predstavuje agent Roche Vanilla Agent vyluéne softvér. Tieto brany

sa nachadzaju u klienta a funguju predovsetkym ako bezpe&na komunikaéna brana medzi sietou
systému a spolo¢nostou Axeda Enterprise (ServiceLink a Servery Global Access Servers).
Axeda ServiceLink je softvér inej firmy zabezpecujlci komunikaciu a rieSenie vymeny dat
porovnatelné so systémom Remote Connectivity Layer, ktora je rieSenim vyvinutym spolocnostou
Roche. Agent Axeda (Firewall) Agent je vopred instalovany na hardvérovej brane connect 2

a cobas® link.

Servery Global Access Servers pozaduje aplikacia Axeda ServiceLink pre zaistenie efektivnych
stretnuti so zdiefanim obrazoviek na celom svete. Datovy sklad Sluzby na dialku (RSDW) je
docasné skladovanie dat (XML) pre stiahnuté tdaje nastroja (napr. monitorovacich informécii).
Nasledne su tieto udaje spristupnené pre ostatné obchodné aplikacie Roche.

5.1 Hosting | pristupové detaily

RieSenie Axeda
Vsetky sluzby (hardvér a softvér) st externe obstaravané pre spolo¢nost Axeda Corporation.

« Systém Axeda Enterprise sa fyzicky nachadza v Datovom centre v Eurépe (Nemecko).
Infradtruktira pre obnovenie prevadzky po katastrofe sa fyzicky nachadza v USA.
* Servery Global Access Servers sa fyzicky nachadzaji na troch roznych miestach: Eurépa
(Nemecko). Severna Amerika a Azia.
Aplikacia Axeda ServiceLink je pristupna len interne pre spolognost Roche. Nie je dostupna priame
cez internet. UZivatelia vstupuijuci do aplikacie z interného pocitaca Roche st vzdy overeni pomoc<
svojich aktivnych povereni zo zoznamu. Uzivatelia vstupujuci do aplikacie cez internet pomocou
sluzby Roche ,,RANGE BASIC" sU overeni overovacim mechanizmom s 2 faktormi. RANGE je
sluzba ponukana zo strany Roche Global Informatics.

RieSenie Roche Connectivity Layer

V3etky sluzby (hardvér a softvér) st hostované interne spoloénostou Roche. Systém sa pouziva le
na distribtciu udajov. Firemna infrastruktira sa nazyva ,TSN alebo TeleService-Net"

Sluzba na diafku Informacie o utajeni udajov

Dodatoéne tito klienti méZu poZadovat od spolognosti Roche Oznamenie o postupoch pre utajenie
udajov, v ktorom bude reflektovana podstata Smernice spolo¢nosti Roche na ochranu Gdajov.

To zaroven piati pre konkrétne poziadavky na pristup do systému/ stboru na sledovanie
komunikacie LIS.

a_A

-AK{ druh informacii o pacientoch bude spracuvat spoloé¢nost Roche?

Osobné udaje vo véeobecnosti neobsahuju identifikovatelné informéacie o zdravotnom stave
jednotlivcov (meno pacienta. 1D. atd ), ktoré by umoZziiovali dosledovanie a identifikovanie
pacienta. Pocas tohto stretnutia so zdielanim obrazovky mozno bude potrebné vsttpit do

obrazovky systému so vzorovymi informaciami, ktoré mézu obsahovat poznamky z laboratéria
tykajlce sa pacienta. — Pozri odseky 3 a 6 tejto Casti pre viac informacii,

° zhromazdene uUdaje vyhladal v jednotlivych systémoch?
Ano. vietky systémy st vybavené individualnymi sériovymi &islami. Pre moZnost pridelenia tdajov
k $pecifickym typom systémov pre neskor$iu analyzu je nevyhnutné jasne identifikovat systémy,

ktore vygenerovali tieto informacie.

Informécii o klientoch?

Udaje pouzivané pre monitorovaci systém neobsahuju identifikovatelné informacie o zdravotnom
$:2V¢ jednotlivcov (meno pacienta. ID, atd.). Okrem toho sa prenasaju len informacie

o pacientoch, ktoré st zbavené tdajov umoziuijucich ich identifikaciu v suvislosti s udajmi zo
systému na branu (napr. cobas® link). Zbavenie udajov umozZriujicich identifikaciu sa realizuje
vymazanim vSetkych poli s poznamkami v sUvislosti so vzorkou, ktort by mohlo pouzit
laboratérium na uchovanie informécii o pacientoch pred tym, ako udaje odidu zo systému.

V suvislosti s detailmi o idajoch vymenenych medzi spolo¢nostou Roche a systémom si. prosim.
pozrite 7. kapitolu.

~

. Kto méze mat’ pristup do systémov Platformy Sluzby na dialku?

Systémy Platformy Sluzby na dialku st vybavené uzivatelskym riadiacim syst¢émom. Len
opravneni uzivatelia spolo¢nosti Roche maju pristup do tychto systémov.

Dosystému zdief@nia obrazovky mozu pristupovat' len vybrani uzivatelia. Pristup sa poskytuje na
arovni krajiny, napr. fudia pracujici pre $vajciarsku pobocku Roche budu mat pristip do systémov
len vo Svajciarsku. Pristip do systémov Sluzby na dialku na spracovanie tdajov sa tiez umoziuje
na urovni krajiny.

Pre Gcely podpory pracovnici v globalnych pozicidch maju opravnenie pristupovat k udajom
vSetkych krajin. Viac informéacii najdete v ,dokumentacii Informacie o bezpecnosti Sluzby na
dialku."

8 £0 sa stane s intormaciami po ich zozbierani?

Udaje zozbierané spolognostou Roche sa pouzivaju na neskorsiu analyzu (napr. systému / vykonu
testu) a uchovavaji podla osvedéenych obchodnych postupov a pri dodrzani platnych zakonov
a predpisov.



Jje st informacie / udaje systému uchovavané?

V suvislosti s Platformou Sluzby na dialku spolonost Roche uchovava vsetky informéacie

v datovych centrach v stlade s platnymi zakonmi a predpismi. Udaje uchovavané v externych
hostingovych centrach podliehaju rovnakym predpisom ako Gdaje uchovavané v internych
datovych centrach spolo¢nosti Roche.

- \ ) Azeds

! Laboratory / Hospital Roche Diagnostics on o Conter
i —— e 5 =1 On Derna
[ \F ‘, A (o}
| o=l s e S
| 2@ | e -
| < '1‘31 9 /
| sy rmecomy |
| Sy Kot LN X
| Froemmm e
|

3 \a)l ]

£
oy

A) V zavislosti od systému, ktory generuje udaje sa meni trvanie uchovavania a archivéacia.
Podrobné informécie je mozné najst v prislusnej dokumentacii systému.

B) Cobas® link mbze uchovavat zalohy (informacie o konfiguracii) vygenerované rovnakymi

typmi systému. Informéacie tykajuce sa (testovania) a vykonu systému, varovné udaje a ostatné
informéacie su preposielané do infradtruktiry spolocnosti kazdy defi (E. F). Podrobné informéacie
najdete v 7. kapitole.

C) Bréna connect 2 nedokéZe skladovat Ziadne udaje systému. Je navrhnuté ako brana len na
zdielanie obrazovky.

D) Uzivatelsky pocita¢ Roche neprijima, nepreposiela ani neuchovava Ziadne udaje vygenerované
systémom. Udaje zhromazdené podas stretnutia so zdielanim obrazovky méZzu byt prenasané
manudlne do softvéru pre riadenie vztahov s klientmi (objasnit).

E) Monitorovacie (daje zhromazdené branou (napr. cobas® link) sa do¢asne uchovavaju

v Datovom sklade Sluzby na dialku (RSDW) podla osvedéenych obchodnych postupov.

F) Monitorovacie daje zhromazdené branou (napr. cobas® link) sa dotasne uchovavaju

v infrastruktire TSN aZ do dokoncenia migracie do RSDW.

G) Prenesené informéacie a subory systému a Udaje pre riadenie si zhromazdované a uchovavané
v systéme Axeda.

H) Servery Global Access Servers neuchovavaju Ziadne udaje. Vystupuju ako sprostredkovatel
komunikécie len pre stretnutia so zdieranim obrazovky.
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10. Kde sa fyzicky nachadza infrastruktira spoloénosti?

« Datovy sklad Sluzby na dialku a infradtruktira TSN sa nachadzaju vo vnutri firemnej siete
spolo&nosti Roche vo Svajéiarsku.

« Spolo¢nost Axeda Enterprise sidli v centre Axeda On Demand Center vo Frankfurte v Nemecku.
Servery pre obnovenie prevadzky sa nachadzaju v centre Axeda On Demand Center v USA.

* Servery Global Access Servers sa nachadzaji v centrach Axeda On Demand Centers v Europe
(Nemecko), v Amerike (USA) a v Azii (Hong Kong).

11. Kto méze mat’ pristup k akym udajom v centrach Axeda On Demand Centers?

Spravcovia systémov Axeda maju pristup k celej databaze ServiceUnk a k celému jej obsahu.
Pristup je potrebny pre administrativne a prevadzkové ulohy.

12. Dodrziavaju uzivatelia spolo¢nosti Roche principy utajenia Gdajov?

Ano. boli prijaté homogénne Standardy pre spractvanie osobnych dajov a zmluvné dohody

s tretimi osobami zo strany v8etkych spolo¢nosti Roche pre zaistenie preventivnych opatreni proti
poruseniu prav na sukromie pri nevhodnom spractvani osobnych tdajov. Okrem toho. Smernica
spolo¢nosti Roche na ochranu osobnych tdajov obsahuje vSeobecné principy, ktoré sa musia
pouzit pri spractvani osobnych udajov v spolo¢nosti Roche.

Sluzba na diarku Informécie o utajeni udajov

Definicia nastroja potrebné a informativne Udaje pre registraciu daného
nastroja; musia byt zahmuté pre kazdéhopévodeu tdajov
uvedenych v subore

Len cobas® link dokaZe prenasat e-kniznicu a Udaje tykajlce sa vykonu medzi laboratériom Identifikétor laboratdria jedinecny identifikator laboratéria: vo formate URL
a Roche. Podrobné informacie st popisané v nasledovnych kapitolach. s (nézov laboratoria), [(uzivatelsky identifikator).j {kod
) i o o T krajiny)
Poznamka: Connect 2 a Roche Vanilla Agent ponukaju moznost zdielania obrazovky a prenasaju
Gdaje systémového riadenia (napr. nazov hostitela alebo nakonfigurovand IP adresu). Okrem toho Identifikétor néstroja jedinejiidentifikator nastroja: vo fom-ate
. e . URL s (sénové uslo). (druh nastroia). {identifikator
Agent Uez zabezpeduje prenos stborov laboratona)
Registrator nastroja registraéné tdaje nastroja
7.1 Udaje prenasané Z Roche do cobas® link / systémov. Detaily nastroja informativné daie pre dany nastroj kryci list
- Uzivatelsky zaznam zéznamu pre uzivatelské polia
Pre isté triedy systémov Roche (napr. cobas® 6000 a cobas® 8000) budu prenasané binarne
udaje z Roche do systému laboratéria. E-Ciarovy kéd (Citatelné daje pre systém) je binarny tdaj Nahromadené Udaje monitorovacie Udaje ktoré sa hromada casom (ako su
tykajuci sa chemickych latok (reagensy, kontroly, kalibratory) sprevadzany istymi informaciami pre, CitaCe. zapisy, a .) pre dany nastroi
smerovanie prenasané do cobas® link a po uvolneni uzivatefom systému je preneseny do systému Identifikator nastroja ledinecny identifikator nastroja: vo formate URI
Aktivacia (instalacia binarnych Gdajov v systéme) si vyZzaduje vyslovny sthlas od uzivatela systému.. s (sénoveé tislo), (druh nastroja), (identifikator
Udaije ¢itatelné pre &loveka - dokumenty vo formate PDF -budu prena$ané z Roche do cobas® Link, Zuaze zhromazdovanie vstupov do Eitaca i
kde ich pouzije uzivatel laboratéria. St to zvycajne dokumenty sprevadzajice udaje o chemickych Zapisy zhromazdovanie poiozie* Zaznamov j
latkach (elektronicky Pribalovy letak) alebo akykolvek druh Listu klienta.
Aktualizacie softvéru / patches cobas® linku a definicie AntiVirusov budu tiez prenasané z Roche "~ T~ "
do cobas® link a automaticky instalované.
Identifikator nastroja jedineény identifikétor néstroja, vo formate URL
s (sénove ¢islo}, (druh nastroja), (identifikator laboraténa)
5 Y Identifikator modulu relativny identifikator modulu patriaceho do nastroja
7.2 Udaje prenasane ZO systémov do Roche cezcobas® link v kontexte (Standardny modul pouzivania, ak Uidaj pochadza
Z nastroja v kontexte)
Tabulka nizSie sumarizuje Udaje prenasané z laboratéria klienta systémami Roche do spolo¢nosti identifikator submodulu relativny identifikétor submoduiu patriaceho do modulu
Roche. V tabulke su pouzité priklady na zaklade systémov Roche / Hitachi a udaje sa mozu menit v kontexte (Standardny submodui pouZivania ak Uidaj
pre ostatné systémové rady. pochédza z modulu v kontexte)
o . Binarne sibory kryci list stiborov v akomkolvek formate, ktory sa intere
uchovava v base64
Definicia laboratoria potrebné a informativne tidaje pre registraciu daného dentifikator nastroja jedinecny idén «ator nastroja: vo formate URL
laboratéria, musia byt zahrnuté pre kazdého povodcu udajov. s (sénové hslo). (druh nastroja), (.dentifikator 6na)
v stbore modulu relativny identifikator modulu patriaceho do nastroia
Identifikator laboratéria ledine&ny identrfikator laboratéria, vo formate URL vkente.1t (Standardny modul pouZivania, ak udaj pochddza
s (nazov laooratoria). [{uzivatelsky i ator).] (kod, 2 nastroja v kontexte)
krajiny) relativny identifikator submoduiu patriaceho do modulu
Registrator laboratéria regsiracoe Udge Taboraiona pochadza ﬁmml pouzivana ak Udaj
Detaily L aaEpre Binrny stbor obal pre baseod zakédovany bnarny
Kalibracia néstroja Kalibrécia nastroja a Gprava Gdajov pre dany nastroj
Identifikator nastroja ledmeony identifikator nastroja, vo formate URL

s {sériové islo}, (druh nastroja}, {identifikétor laboratéria}

Prazdna bunka Udaje prazdnej bunky modulu Elecsys



Kontrola nastroja

Nastroj pre kontrolu tdajov pre dany nastroj

Inventér

G,

Nastroj pre kontrolu Udajov pre dany Néstrg)

Identifikator nastroja

jedine¢ny identifikator néstroja: vo formate URL
s (sériové Cisto}, {druh nastroja), {identifikator laboratdria)

Identifikdtor nastroja

jedineZny idsntifikator nastroja: vo formate Ur,
s {sériové gisio}. {druh nastroja). {identifikator hbmno“‘)

Infraz,.

Kontrola jednotky fotometra

Vysledky kontroly C-modulového fotometra pre dany
submodul

Vykonovy test analyzy

Vjkonovy test analyzy modulu Elecsys

Identifikdtor modulu

relativny identifikator modulu patriaceho do ndstroze
v kontaxte (Standardny modul pou2ivania, ak (daj Pachady,
2z nastroja v kontexte) o

Kontrola objemu systému

Kontrola objemu systému modulu Elecsys

relativny do moduly
v kontexte (§tandardny submodul pouivania, ak Uda,
pochadza z moduly v kontexte)

Konfiguracia nastroja

Zostavy konfiguracie néstroja pre dany nastroj

—

identifikator nastroja

jedineény identifikator nstroja; vo formate URL
s {sénové Gisto}, {druh nstroja}, {identifikétor laboratoria}

Notifikacia

—
Udaje k ckamzite] notifikacii, napr. varovania, zmeny statusu,
atd. pre dany submodul

Photo Interrupter HMCONT

Udaje photo interruptora pre modul Kiinickej chémie

Photo interrupter LON

Udaje photo interruptora pre modul kinickej chémie

Identifikétor nastroja

jedineény identifikator nastroja; vo formate URL
s {sériové isio}. {druh nastroja). {identifikator laboratonia)

Uprava vzoriek Test Pridelenie
testov

Nastavenie Gpravy vzonek pre modul Kiinickej chémie

Oprava

Uprava tdajov hardvéru pre modul Elecsys

Parameter aplikacie

Nastavenie parametrov aplikécie pre modul Elecsys

Identifikdtor modulu

relativny identifikator modulu patriaceho do nastroja
v kontexte (&tandardny modul pouzivania, ak idaj pochadza
z nastroja v kontexte)

Identifikator submodulu

relativny identifikator submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (&tandardny submodul pouzivania, ak Uda;
pochadza z moduks v kontexts)

Informacie o druhu vzorky

Nastavenie parametrov aplikécie pre modul Elecsys

Parameter analyzy BTS

Parametre apbkacie na prenos iarovych kédov pre modul
Elecsys

Sprava o udalosti

jeden vyskyt spravy o udalosti (upozomenie, varovanie, aid.)
s0 $pecifikovanou Zmenou parametrov

Carry Over Evasion

Carry Over Evasion pre modul Elecsys

Zmena statusu

operation status change

Uprava clotov

Uprava clotov pre modul Elecsys

Faktor nastroja

Faktory néstroja pre modul Elecsys

Testovacia kalibricia

vysledné paramelre pre testovacie kalibracie pra dany
néstroj

Uprava PMT

Upravy fotometrickych testov pre modul Elecsys

Prednastavenie TS

Prednastavenie TS pre modul Elecsys

Ientifikator nastroja

Jedinetny identifikator nastroja; vo formate URL
s {sériové ¢islo). {druh nastroja}. {identifikator laboratéria)

Reagens MBC analyzy

MBC anafyza s reagensom pre modul Elecsys

Testovacia kalibracia Immuno

vysledok kalibracie pre imunologické testy

Reagens MBC BlankCell

MBC reagens pre modul Elecsys

Test ISE PM

vysledky kaibracie pre testy ISE

Reagens MBC Calib

MBC reagens pre modul Elecsys

Kalibracia

vysledky kalibracie pre fotometrické testy

Reagens MBC Control

MBC reagens pre modul Elecsys

Reagens MBC Dil

MBC reagens pre modul Elecsys

¢ testu reagensa

& testu reagensa pre modul Elecsys

Ref. nazov kalibrécie prazdnej
bunky

Referencné tdaje pre modul Elecsys

Ref. informéacie o kaibradi

Referen¢né udaje modulu Elecsys

Ref. acie o us

&né tdaje modulu Elecsys

Ref. nazov rozpustadla

Referencné Gdaje modulu Elecsys

Ref. isto zistenia

Referencné udaje modulu Elecsys

Ref. odkaz s vysledkom

Referencné udaje modulu Elecsys

Pridelenie testov

Pridelenia testov pre modul Elecsys

vyhradenych viac peii

vyhradenych viac poli
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Vysledky testov

Vzorka QC a vysledky anonymizovanych vzoriek pacientov

identifikator nastroja

jedinegny identifikator nastroja: vo formate URL
s {sériové Eislo}, {druh nastroja}, {identifikator laboratoria}

Identifikator modulu

relativny identifikator modulu patriaceho do néstroja
v kontexte {Standardny modul pouzivania, ak udaj pochadza
2 néstroja v kontexte}

Faktor nastroja

Test kompenzacie* sa prenasa cez zalozny sibor
Nastroja z nastroja do datovej stanice cobas® link. Preto
sa Priemerna hodnota systému (vypoditana na zaklade
normalizovanych vysledkov' Kontroly) moze odchylovat
ointerval 1 tyzdiia.

Identifikator submodulu

relativny identifikator submodulu patnaceho do modulu
v kontexte {Standardny submodul pouZivania, ak udaj
pochadza z modulu v kontexte)

Identifikator nastroja

jedineény identifikator nastroja: vo formate URL
s {sériové Cisto}, {druh nastroja) {identifikétor laboratoria}

Identifikator modulu

relativny identifikator modulu patriaceho do néstroja
v kontexte (Standardny modul pouzivania, ak udaj pochadza
2 nastroja v kontexte)

Identifikator submodulu

relativny identifikator submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (Standardny submodul pouzivania, ak idaj
pochadza z modulu v kontexte)

Vzorec

Definované na analyzatore

Vzorka Informécie o vzorke a vzorke QC (kontrole) - polia,
v ktorych moZu byt uchovavané informécie tykajice sa
pacientov si i é podra néstroja - prenasané
informéoe tykajice sa pacienta: vek. pohlavie a identifikator
interného nastroja - ziadne informacie umozfiujice
identifikaciu pacienta.

Vysledok vysledky testov (bezna vzorka a QC)

Faktor nastroja

Nastavenia faktera nastroja sa prenésaji z analyzatore
CO cobas® Ink do jednej hodiny po aktualizacii. Preto
sa Priemerna hodnota systému (vypocitana na zaklade
.normalizovanych vysledkov* Kontroly) méze odchylovat
ointerval 1 hodiny. Vzorec y = ax + b

Identifikator nastroja

jedine&ny identifikator nastroja: vo formate URL
s {sériové Cisto}, {druh nast'oja}. {identifikator laboratéria}

Identifikator modulu

relativny identifikitor modulu patriaceho do nastroja
v kontexte (Standardny modul pouzivania, ak Gdaj pochadza
2 néstroja v kontexte)

Identifikator submodulu

relativny identifikator submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (Standardny submodul pouZivania, ak tdaj
pochadza z modulu v kontexte)

Faktora

a = sklon knvky

Faktor b

b = vyrovnanie

8 Kontakt pre otazky ochrany udajov v spolo€nosti Roch

Otazky a pripomienky je mozné adresovat na osobu zodpovednu za ochranu ddajov spolo¢nosti
Roche pre Sluzbu na dialku:

Prosim, poslite dotazy na .rotkreuz.gsstele@roche.com”

Poznamka: Pobocky spolognosti Roche by mali dodrziavat zavedené postupy pre dotazy.


mailto:rotkreuz.gsstele@roche.com
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Infradtruktura Axeda | suéast infrastruktury Sluzby na dialku
Softvér a Hardvér potrebny pre poskytovanie nasledovnych sluzieb

« Zdielanie obrazovky vratane monitorovania brany

« E-kniZnica; e-Pl a e-BC stiahnutie do cobas® link a nastrojov (vo vyvoji)

« Zhromazdovanie monitorovacich tdajov z cobas® link a nastrojov (vo vyvoji)
Axeda ServiceLink/ Axeda Enterprise Server

ServiceLink je webova aplikacia front-end servera Axeda Enterprise Server. Uzivatel moze riadit

a na dialku pripojit vzdialené aktiva zo ServiceLink. Axeda Enterprise je back-end Axeda
ServiceLink. Tento aplikatny server zhromazduje, uchovéva a podava Udaje vygenerované agentmi
Axeda Agents. Zabezpecuje aplikacie, ktoré sa pouzivaju na zdielanie obrazovky, monitorovanie

a zariadenia na odstrafiovanie poruch.

Servery Axeda Global Access (GAS)

Servery GAS sa nachadzaju v roznych oblastiach sveta pre zabezpe&enie spojenia medzi klientom
a DMZ (produkt Axeda). Viaceré servery sa pouzivaju na zlep$enie vykonu spojenia.

Axeda (Gateway) Agent

Softvérovy komponent Axeda pracujici na strane klienta - je protistranou pre Axeda ServiceLink na
strane servera. Agent Axeda Gateway Agent je bezne dodavana verzia, pricom Roche Vanilla Agent
je na mieru prispésobena verzia pre Roche.

Prehliada¢ Axeda Desktop Viewer

Prehliada¢ Axeda Desktop je softvér inej firmy pre zdielanie obrazovky, $pecialne implementovany
zo strany UltraVNC. Je to klient na zdielanie obrazovky pre Axeda Desktop Server.

Axeda Desktop Server

Softvérovy komponent Axeda pre zriadenie stretnuti so zdielanim obrazovky, je to prispdsobena
implementécia UltraVNC. Tento komponent bezi na aktivach Axeda. napr. na nastrojoch Roche.

E-kniznica cobas®

Datovy archiv napr. na cobas link, obsahujuci analyzy, kalibraciu a dokumenty QC. listy klientov
a udaje citatelné pre nastroj pre analyzatorov. Aktualizuje sa bud automaticky pomocou sietovej
konektivity alebo instalaciou CD e-kniznice v pravidelnych intervaloch.

cobas® link

cobas link je systém brany vyrobeny na zakazku zo strany Roche Diagnostics, zabezpecuje
bezpec¢né spojenie na dialku pre prenos dat medzi sietou klienta a firemnou sietou Roche.
Podporuje niekolko pripadov pouZitia, ako su zdiefanie obrazovky, stahovanie a zobrazovanie
udajov e-kniznice cobas. prenos monitorovacich Udajov a slizi ako destinacia pre zalohovanie.

connect 2

connect 2 je systém brany (hardvér) vyrobeny na zakazku zo strany Roche Diagnostics, zabezpetuje
bezpecné spojenie na dialku medzi firemnou sietou Roche a laboratériami klienta. Connect 2
prepaja server Axeda Enterprise Server na jednej strane s agentom Roche Vanilla Agent / klientskym
softvérom Axeda na strane klienta.
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Sluzba na dialku Informacie o utajeni tdajov

Sluzba na dialku / Infrastruktdara Sluzby na dialku

Sluzba na diafku je globalna platforma pre vymenu udajov medzi rieSeniami diagnostického systému
na strane klienta a Roche Diagnostics.

Datovy sklad Sluzby na dialku (RSDW)

Datovy sklad Sluzby na dialku je do¢asné skladovanie dat ((XML) pre prenesené udaje nastroja
(napr. monitorovacich informacii). Nasledne su tieto Gdaje spristupnené pre ostatné obchodné
aplikacie Roche.

Softvérova brana
Podrobné informacie najdete v €asti Roche Vanilla Agent.
TeleService-Net (TSN) / predosla infrastruktara Sluzby na dialku
Softvér a Hardvér potrebny pre poskytovanie nasledovnych sluzieb:

« e-kniznica cobas (e-Pl a e-BC stiahnuté do cobas® link a nastrojov)

« Zhromazdovanie monitorovacich tdajov z cobas® link a z nastrojov

Sluzba na diafku Informacie o utajeni udajov

FortiGate 40C firewall

Firewall zvoleny spolo¢nostou Roche na pouZzitie v laboratériach klienta. Firewall FortiGate 40C
je mozné nainstalovat v kombinacii s cobas® link a zarover je overeny pre isté systémy.

Elektronicky Ciarovy kod (e-éiarovy kod / e-8C / Udaje éitatefné pre nastroj/ IRD)
Elektronicka datova polozka, ktord sa stahuje do nastroja cez infrastrukturu Sluzby na diafku.
Subory e-¢iarového kédu obsahuiju informacie potrebné pre nastroje na spracovanie analyz. e-BC
prenasa rovnaké udaje do systémov cobas®. ¢o sa zabezpecuje napr. do systémov Hitachi Modular
cez prenosové harky Ciarovych kédov a naskenované skenerom ¢iarovych kédov.

Elektronicky Pribalovy letédk (e-Pl / Udaje &itatefné pre éloveka / HRD)

Zostava suborov PDF, ktora nahradzuje papierové letaky zostav reagensov. datové typy st harky
o metddach, harky s ciefovymi hodnotami, listy klientov, déleZité poznamky, atd. Tieto subory je
mozné precitat a su vytladené z e-kniznice cobas® na cobas® link.

Hardvérova brana

Pozri podrobné udaje o cobas® link alebo connect 2

Osobné udaje

Osobné udaje su napr. citlivé klientské udaje, zdravotné udaje pacientov, Udaje o dodavatefoch
a zamestnancoch, ostatné osobné udaje. Pozri Smernicu EU 95/46/ES o ochrane Udajov s definiciou
osobnych Gdajov na: JEHE G FEl - VI

pcAnywhere

Softvér inej firmy na zdielanie obrazovky (pouzivany zo strany predoslej infrastruktury Sluzby na
diafku a infrastruktury Axeda).

RANCE (Basic)

RANGE je sluzba IT pristupu na diarku. Pomocou sluzby RANGE uzivatelia mézu pristupovat k sieti
Roche takmer z kazdého poditaca vratane pocitaov COE. pocitacov v internetovych kaviarfiach
a z osobnych pocitatov pomocou adresy https://f3nae.fQcne.ne: Na vyuZitie sluzby je potrebné
overenie s 2 faktormi.

Roche Connectivity Layer (RCL)

Softvér instalovany na cobas® link umoziuje komunikaciu s predoslou inffastrukturou Sluzby na
diafku.

I'T infrastruktura Roche

Termin IT infradtruktira Roche' znamena kompletna IT infrastruktura Roche. Tato dokumentacia
v8ak pokryva len infratrukturu Sluzby na diafku a Axeda.

Roche Vanilla Agent (RVA)

Softvér instalovany na systémoch / nastrojoch pre umoznenie komunikacie do infrastruktiry Roche
Axeda. Roche Vanilla Agent zahffia Axeda Agent, Axeda Desktop Server a Deployment Utility
(konfigura¢nu utilitu). RVA je rozsirena verzia agenta Axeda Agent, zabezpecuje sluzby na dialku
.mimo rozsahu", ktoré st prispdsobené potrebam Roche Diagnostics.
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