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(dalej len ,,Zmluva”

uzavretd podla § 409 a nasl. zékona & 513/1991
Zb. Obchodny zékonnik v znenf neskorsich
predpisov medzi zmluvnymi stranami:

Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Pribinova 7828/19, Bratislava - mestska &ast'
Staré Mesto 811 09

IC0: 35 887 117

DIC: 2021832087

IC DPH: SK2021832087

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

Bankové spojenie:

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

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

IBAN (EUR):  DE07 1207 0070 0010 0800 00
SWIFT: DEUTDEFFVAC, typ platby v EUR: SEPA
Vmene ktorej konaju: Joao Pedro Correia

Carapeto, prokurista a Ing. Zuzana Cumovs,
prokuristka

(dalej len , preddvajiici)
a

Nemocnica Alexandra Wintera, n.o.

Sidlo: Winterova 66, 921 63 Pie§tany

ICO: 36084221

DIC: 2021704685

IC DPH: SK2021704685

Prdvna forma: neziskové organizacia

IBAN: SK73 0900 0000 0051 3006 7177

V mene ktorej kona: MUDr. Stefan Kéiia, riaditel

(dalej len , kupujiici)

(dalej spolu ako ,zmluvné strany alebo jednotlivo
ako ,zmluvnd strana")

(hereinafter referred to as the , Contract

concluded pursuant to Section 409 and subsequent
provisions of the Act 513/1991 Coll. the
Commercial Code as later amended, by and
between the following parties:

Roche Slovensko, s.r.o.

Registered Office: Pribinova 7828/19, Bratislava -
mestska ¢ast’ Staré Mesto 811 09

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, Germany

IBAN (EUR):  DE07 1207 0070 0010 0800 00
SWIFT: DEUTDEFFVAC, payment method: SEPA
Represented by:Joao Pedro Correia Carapeto,
Proxy holder and Ing. Zuzana Cumova, Proxy
holder

(hereinafter referred to as the ,Seller)

and

Nemocnica Alexandra Wintera, n.o.

Registered seat: Winterova 66,921 63 Pieitany
Company ID: 36084221

Tax ID: 2021704685

VAT ID: SK2021704685

Legal form: non-profit organsation

IBAN: SK73 0900 0000 0051 3006 7177
Represented by: MUDT, Stefan Ké#ia, Director

(hereinafter referred to as the , Buyer)

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

Roche Slovensko, s.r.o.
Diagnostics Division

Pribinova 7828/19, Bratislava -
mestska éast Staré Mesto 811 09

Ing. Zuzana Cumova
Head of License to Operate
Central Tenders Management

zuzana.cumova@roche,com
slovakia.contract@roche.com
http://www.roche,sk
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2.2

I.
Predmet a ti¢el Zmluvy

Predavajtici je  vyluénym  vlastnikom
lekarskeho pristroja cobas LIAT sltziaceho na
molekuldrnu  diagnostiku, ktorého presny
technicky popis azoznam vybavenia st
uvedené v Prilohe & 1 (Typovy list lekarskeho
pristroja), ktora tvorf nedelitel'ni sicast tejto
Zmluvy (dalej len ,lekdrsky pristroj).
Predavajici tymto vyhlasuje, Ze lekarsky
pristroj bude pred nadobudnutim W¢innosti
tejto Zmluvy vjeho vyluénom vlastnictve a
nebude zataZeny Ziadnymi pravami tretich
0os6b a Ze predavajici bude oprdvneny s
lekarskym pristrojom nakladat spésobom a za
tcelom podla tejto Zmluvy.

Predavajuci sa zavdzuje dodat kupujiicemu
lekarsky pristroj, ktory je novy a nebol dosial
pouzivany.

Preddvajici sa touto Zmluvou zavizuje dodat
kupujicemu lekdrsky pristroj a previest na
kupujiiceho vlastnicke pravo klekirskemu
pristroju a kupujlci sa zavizuje lekarsky
pristroj prevziat, prijat do svojho vlastnictva
a zaplatit' zail preddvajlicemu kipnu cenuy, a to
vietko podla podmienok dohodnutych v tejto
Zmluve.

Kupujici vyhlasuje, Ze je poskytovatel'om
zdravotnej starostlivosti v stilade so vietkymi
aplikovatelnymi pravnymi predpismi aje
opravneny nadobudnut’ lekdrsky pristroj od
predévajiceho spésobom upravenym v tejto
Zmluve adalej snim nakladat. Kupujici
zodpovedd predavajicemu za nepravdivost

tohto vyhlasenia aje povinny nahradit
predavajicemu Skodu, ktora mu
nepravdivostou tohto vyhldsenia vznikla,

pricom Skodou sa rozumeji aj akékolvek
pokuty alebo iné majetkové sankcie uloZené
orgdnmi verejnej spravy predéavajicemu
zdévodu alebo v stvislosti s nepravdivostou
tohto vyhldsenia kupujiceho.

II.
Kipna cena a jej platba

Predavajlici a kupujici sa tymto dohodli na
kipnej cene za lekarsky pristroj vo vyke 8
988 Eur (slovom:
osemtisicdevdtstoosemdesiatosem eur) bez
DPH. Ku kipnej cene bude pripoéitand DPH
v zékonom stanovenej vyske.

Kipna cena je splatnd na zdklade faktary
predavajiiceho do 60 dni odo diia dorutenia

11
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I.

Subject-Matter and Purpose of the
Contract

The Seller is the exclusive owner of the
medical device cobas LIAT determined for
molecular diagnostics, 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 “medical device”). The Seller
hereby declares that before this Contract
enters into force, he shall be the exclusive
owner of the medical device, that the medical
device will not be encumbered by any third
party rights and that he would be entitled to
dispose of the medical device a manner and
for the purposes hereunder.

The Seller undertakes to deliver to the Buyer
the medical device that is new and has not
been previously used.

The Seller undertakes to deliver the medical
device under this Contract to the Buyer and to
transfer to the Buyer the ownership title to
the medical device and the Buyer agrees to
take over the medical device, accept it and to
pay the purchase price according to the terms
agreed in this Contract.

The Buyer declares that he is a healthcare
provider in compliance with all applicable
laws and is entitled to acquire medical device
from the Seller in a manner as provided in
this Contract. Shall this statement be untrue;
the Buyer shall be liable to the Seller and
agrees to pay the Seller damages in a case of
the falsity of this statement. For this purpose,
the damage shall also mean any penalties or
other monetary sanctions imposed by the
public authority to the Seller due to or in
connection with the falsity of this statement
of the Buyer.

II.
Purchase Price and its Payment

The purchase price for the medical device was
agreed by the Parties in the amount EUR 8
988 (in words: eight thousand nine hundred
eighty-eight Euro), VAT excluded. VAT in
statutory rate shall be added to the purchase
price.

The purchase price for the medical device
shall be payable within 60 days from the date

Vzor KZPO1b-2 verzia 1.0




2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

faktiry. Preddvajlci je opravneny vystavit

faktru najskér vden, kedy kupujici
prevezme lekdrsky pristroj do svojej
dispozicie, najneskér vSak do piateho

pracovného diia mesiaca, nasledujiceho po

mesiaci, v ktorom bol lekdrsky pristroj
dodany.
Kupujici zaplatf kipnu cenu bankovym

prevodom na ulet predavajiceho uvedeny na
faktare, pokial sa zmluvné strany nedohodnu
inak.

Zavazok kupujiceho zaplatit kiipnu cenu za
lekdrsky pristroj sa povaZuje za splneny
okamihom pripisania petiaznych prostriedkov
zodpovedajicich splatnej kipnej cene na Gcet
predavajiceho.

V pripade omeskania kupujiceho s platenim
kiipnej ceny je predavajici opravneny uplatnit
si u kupujticeho irok z omeskania vo vyske
0,03% zdlZnej sumy za kaZdy aj zacaty den
omeskania. Pravo preddvajiceho na nahradu
$kody tym nie je dotknuté.

Neuhradenie kipnej ceny riadne avtas sa
povazuje za podstatné porusenie tejto Zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavkuy,
ktord wvznikne ztohto zmluvného vztahu
preddvajucemu  ako veritel'ovi, predavajuci
nepostipi tretej osobe bez predchadzajiiceho
pisomného sthlasu kupujiceho ako dlZnika.
Pisomny sthlas za kupujiceho je
opravneny vydat len jeho Statutarny orgéan.
Postiipenie pohladavky preddvajicim bez
predchadzajuceho pisomného stihlasu
kupujiceho je neplatné s odkazom na § 525
ods. 2 zak. ¢ 40/1964 Zb. Obéiansky
zadkonnik, v znenf neskorsich predpisov.

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

of delivery of the invoice. The Seller is entitled

to issue an invoice on the day when the Buyer
takes over the medical device, however, not
later than on the fifth working day of the
month following the month in which the
medical device was delivered.

The Buyer shall pay the purchase price via
bank transfer to the account of the Seller
specified in the invoice, unless the Parties
agree otherwise.

The obligation of the Buyer to pay purchase
price for the supplied Reagents shall be
deemed fulfilled as soon as the amount
corresponding to the purchase price is
credited to the account of the Seller.

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

Failure to pay the purchase price duly and on
time is considered a substantial breach of this
Contract.

Parties have agreed that the claim arising
from this contractual relationship to the Seller
as a Creditor will not be transferred by the
Seller to a third party without the prior
written consent of the Buyer as a Debtor. Only
the statutory body is entitled to issue written
consent on behalf of the Buyer. The
assignment of a receivable by the Seller
without the prior written consent of the
Buyer is invalid with reference to § 525 para.
2 Act. no. 40/1964 Coll. Civil Code, as
amended.
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Miesto a ¢as dodania, preberaci protokol

34

3.2

3:3

3.4

35

3.6

Preddvajici je povinny dodat lekarsky
pristroj na adresu pracoviska kupujiceho,
pokial' kupujici neozndmi predévajicemu
vlehote najmenej 3 dni pred diiom dodania
iné miesto dodania lekarskeho pristroja.

Naklady na dodanie lekarskeho pristroja
znasa vylune predavajuci.

Preddvajuci akupujici sa dohodli, Ze
predavajuci je povinny lekidrsky pristroj
podla tejto Zmluvy dodat najneskér do 30
dni odo dila podpisania tejto zmluvy. Presny
ddtum acfas dodania ozndmi preddvajiici
kupujiicemu najmenej 3 dni vopred ato
Oddeleniu zdravotnickej techniky alebo
poverenému zamestnancovi. V pripade, ak
kupujici odmietne riadne dodany lekarsky
pristroj prevziat, ma sa za to, Ze lekarsky
pristroj bol odovzdany kupujicemu na treti
den po oznamen{ predavajiceho podla
predchadzajiicej vety.

Momentom prevzatia lekdrskeho pristroja
kupujicim v mieste jeho dodania na zdklade
preberacieho protokolu podla tejto Zmluvy
prechadza nebezpeCenstvo 3Skody na
lekdrskom  pristroji  avlastnicke pravo
k lekarskemu pristroju na kupujticeho.

0 odovzdani a prevzati lekarskeho pristroja

spiSu predavajuci akupujici alebo jeho
povereni zamestnanci Oddelenia
zdravotnickej techniky v mieste dodania

preberaci protokol, ktory obsahuje najmi, nie
viak vyluéne: vyrobné ¢&islo lekarskeho
pristroja, datum odovzdania a prevzatia

lekdrskeho  pristroja, zdznam  zprvej
vonkajSej obhliadky lekarskeho pristroja,
stupis zjavnych vad na lekdrskom pristroji
zistitelnych  pri  vonkajSej  obhliadke,
dohodnuty datum in$taldcie lekarskeho
pristroja a podpisy predavajtiiceho

a kupujuceho alebo ich
poverenych zastupcov.

Spolu s lekdrskym pristrojom je predavajuci
povinny odovzdat’ kupujlicemu vSetky
doklady, ktoré sa nar vztahuji, najmi, nie
vsak vyluéne, navod na obsluhu lekdrskeho
pristroja vslovenskom jazyku, -certifikdty
zhody, certifikdty pévodu ainé relevantné
dokumenty potrebné na uZivanie lekarskeho
pristrojaana

vykon vlastnickeho prava.

3.1

3.2

3.3

3.4

35

3.6

II1,

The place and term of handover,
handover protocol

The Seller undertakes to deliver medical
device to the Buyer at the workplace of the
Buyer, unless the Buyer specifies another
place of delivery at least 3 day before the
agreed day of delivery.

The Seller shall bear all cost associated with
handover of the medical device.

The Parties agreed that the Seller shall be
obliged to deliver the medical device to the
Buyer no later than within 30 days following
the day of execution hereof. The exact date
and time of the delivery shall be notified by
the Seller to Department of medical technics
or to the entitled employee of the Buyer at
least three days in advance. Shall the Buyer
refuse to accept the medical device; it shall be
deemed that the medical device was handed
over on 3rd day after the notification of the
Seller according to the previous sentence.

At the moment of handover of the medical
device by the Buyer on the place of its
delivery subject to the handover protocol, the
risk of damage to medical device and
ownership title to it shall pass onto the Buyer.

The handover and takeover of medical device
shall be confirmed by the Parties by signing a
handover protocol by their authorized
representatives or entitled employees from
Department of medical technics, which shall
include in particular, but not limited to: the
serial number of medical device, the date of
taking over the medical device, record from
the first external inspection of medical device,
inventory of evident defects on a medical
device found out during the external visual
inspection, the agreed installation date of
medical device and signatures of the Seller
and the Buyer, or their authorized
representatives.

Together with the medical device, the Seller is
obliged to deliver to the Buyer all relevant
documents, including, but not limited to the
operation manual in the Slovak language,
conformity certificates, certificates of origin
and other relevant documents required for
the use of medical device and for the exercise
of ownership right.

Vzor KZP01b-2 verzia 1.0
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IV.
Instalacia lekarskeho pristroja
a zaskolenie poverenych osob
kupujticeho

JAA

Installation of medical device and the

training of persons in charge of the
Buyer

41 Pred4vajuci sa zavdzuje inStalovat, resp. 4.1 The Seller undertakes at its expense to install

4.2

4.3

4.4

4.5

5.1

zabezpetit in$talaciu lekdrskeho pristroja
vmieste sfdla kupujiceho alebo na inom
mieste uréenom kupujicim na svoje naklady
do 30 dni odo dna dodania lekdrskeho
pristroja; tymto nie je dotknutd moZnost
sutasného dodania ain¥talacie lekarskeho
pristroja v ten isty defi.

Kupujuci sa Zavazuje
preddvajicemu  potrebnti  sGéinnost  pri
indtalacii  lekarskeho  pristroja, najma
poskytnut predavajicemu iudaje ourtenom
mieste instalacie, ur¢it  pracovnikov
zodpovednych za obsluhu lekdrskeho pristroja
alekarsky pristroj prevziat do laboratérnej
prevadzky.

poskytnut

Kupujiici sa tieZ zavazuje, Ze si najneskér ku
diiu ingtalacie lekarskeho pristroja na vlastné
naklady obstara zaloZny zdroj, ktory zabezpedi
ochranu lekarskeho pristroja proti vypadkom
privodu elektrickej energie. Podla prostredia,
do ktorého méa byt lekdrsky pristroj
umiestneny, je kupujici povinny obstarat’ (i)
zélozny zdroj s parametrom 1200 VA/750 W,
pri  zalohovanej  zdsuvke  centrdlnym
generatorom, alebo (ii) zéloiny zdroj
s parametrom 1600 VA/1000 W, pre zasuvku,
ktorA nie je zabezpedend zdloZnym
generatorom. Kupujuci je povinny zabezpetit,
7e bude lekarsky pristroj napojeny na zaloZny
zdroj potas celej doby uZivania lekérskeho
pristroja.

0 indtalacii lekarskeho pristroja spi$u zmluvné
strany Intala¢ny protokol.

Predavajici sa zérovell zavazuje zaSkolit
pracovnikov kupujtceho, ktorf budd pracovat
s lekarskym pristrojom. 0 zaskoleni
konkrétnych pracovnikov kupujticeho bude

spisany  Skoliaci protokol s mennym
Z0Znamom zaskolenych zamestnancov
kupujiiceho, ktory protokol o zaSkolenf
podp{su.

V.
Zodpovednost za vady

Predavajtici je povinny dodat lekdrsky pristroj
$pecifikovany v Prilohe & 1 tejto Zmluvy, ktory

4.2

4.3

4.4

4.5

5.1

or ensure the installation of medical device at
the seat of the Buyer or at other place
designated by the Buyer within 30 days after
delivery of medical device; the possibility of
simultaneous delivery and installation of
medical device in the same day shall not be
affected therein.

The Buyer undertakes to provide the Seller
with necessary cooperation when installing
medical device, especially to provide
information regarding the installation, such as
responsible staff for operating the medical
device and to take over the medical device
take into laboratory operations.

The Buyer also undertakes to procure a
backup power supply, which will ensure the
protection of the medical device against
power outages at his own expense, no later
than to the day of installation of the medical
device. According to the environment in
which the medical device will be placed, the
Buyer is obliged to procure: (i) a backup
power supply with parameter 1200 VA / 750
W for a backup socket by central generator, or
(ii) a backup power supply with parameter
1600 VA / 1000 W for a socket that is not
secured by a backup generator. The Buyer is
obliged to ensure that the medical device is
connected to the backup power supply during
the entire period of use of the medical device.

The installation of medical device shall be
confirmed by the Parties by signing the
protocol of installation.

The Seller also undertakes to train the staff of
the Buyer, who will work with medical device.
The training protocol on training of particular
employees of the Buyer with the named list of
trained employees shall be drawn up by the
Parties.

V.
Liability for Defects

The Seller is obliged to deliver a medical
device specified in Annex no. 1 of the

Vzor KZP01b-2 verzia 1.0




5.2

5:3

5.5

56 Predavajuci tymto poskytuje na

je sposobily na uzivanie na dohodnuty a
urteny el  ktorym je  molekuldrna
diagnostika.

Lekarsky pristroj musi byt dodany zabaleny
takym spdsobom, ktory dostatotne zabezpeti
jeho ochranu a uchovanie po¢as jeho prepravy.

Kupujuci je povinny prezriet si lekarsky
pristroj za Gelom zistenia zjavnych vad ihned
pri jeho prevzati, pri¢om pripadné zjavné vady
uvedd zmluvné strany V preberacom
protokole uvedenom v bode 3.5 tejto Zmluvy.
Ak v preberacom protokole nebudi uvedené
7iadne zjavné vady lekarskeho pristroja, ma sa
za to, ¥e predavajuci dodal lekarsky pristroj
bez takychto zjavnych vad.

5.4 Prehliadku lekarskeho pristroja z hl'adiska

jeho funkénosti a spbsobilosti na uZivanie na
ticel podla bodu 5.1 tohto ¢lanku Zmluvy je
kupujuci povinny vykonat o najskdr po
ukonteni ingtalacie lekarskeho pristroja podla
“lanku IV. tejto Zmluvy; v pripade nesplnenia
tejto povinnosti kupujiceho si moZe kupujuci
uplatnit naroky 7 vad zistitelnych pri tejto
prehliadke len ked preukaZe, Ze tieto vady mal
lekarsky pristroj v case jeho prevzatia
kupujicim.

Kupujici je povinny oznamit vady lekarskeho
pristroja, za ktoré predavajuci zodpovedd, do 3
pracovnych dnf po tom, ako ich kupujtci zistil
alebo mal zistit pri vynalozen{ odbornej
starostlivosti pri prehliadke podla bodu 5.4
tohto &lanku Zmluvy alebo neskér pri
vynaloZeni odbornej starostlivosti, najneskor
véak do troch mesiacov odo dna indtalacie
lekarskeho pristroja. Predavajuci
nezodpoveda za vady oznamené po uplynutf
tychto lehdt. Uvedené sa netyka oznamenia
zjavnych vad lekarskeho pristroja, ktoré je
kupujici  povinny uviest v preberacom
protokole.

lekarsky
pristroj zaruku po dobu 24 mesiacov. Zarutna
doba zatina plynit momentom instalacie
lekarskeho pristroja, ktord bude potvrdend
podpisom Instala¢ného protokolu
predavajucim  a kupujucim. Zarutna doba
neplynie po dobu, po ktorti kupujtci nemohol
lekarsky pristroj uzfvat pre vady, za ktoré
zodpoveda predavajuci.

Z4arukou prebera predavajici zavdzok, Ze
lekarsky pristroj bude po dojednant dobu
spdsobily na pouzitie na ucel podla bodu 5.1
tohto ¢lanku Zmluvy azachova si vlastnosti

bid

5.3

5.4

5:D

5.6

5.7

Contract, which is fit for the agreed use and '

intended purpose, which is a molecular
diagnostics.

The medical device shall be packaged in a
manner sufficient to ensure its protection and
preservation during its transportation.

The Buyer shall inspect the medical device
immediately after takeover. All evident defect
shall be stated in a handover protocol
referred to in sec. 3.5 of the Contract. In case
any evident defects on medical device are
stated in handover protocol, it shall be
understood that the Seller has delivered
medical device without such evident defects.

The inspection of the medical device in terms
of functionality and capability for use for the
purpose under sec. 5.1 of this Article shall be
carried out by the Seller as soon as possible
after the installation of the medical device
under Article 1V. of this Contract; shall the
Buyer fail to comply with this obligation, he
can claim the defects observable at this
inspection only when it can be proved that
the medical device had the defects at the time
of its takeover by the Buyer.

The Buyer is obliged to notify defects on
medical device, for which the Seller shall be
liable, within 3 working days after the defects
were discovered or ought to be discovered
with due professional care during the
inspection in accordance with sec. 5.4 of this
Article and no later than three months after
installation of medical device. Seller is not
liable for defects notified after these time
limits. This section does not apply to evident
defects of medical device, which shall be
stated by the Buyer in the takeover protocol.

The Seller hereby grants a warranty for the
medical device for 24 months. The warranty
period begins at the moment of installation of
medical device, which will be confirmed by
signing the protocol on installation by the
Parties. The warranty period shall be
suspended for the period during which the
Buyer cannot use the medical device as a
result of defects for which the Seller is liable.

By the guarantee the Seller undertakes that
the medical device during the agreed time
shall be fit for use for the purpose of sec. 5.1
of this Article and retains the properties listed

Vzor KZPO1b-2 verzia 1.0




5.8

5.9 Zaruka sa zaroveil nevztahuje na

5.10 V pripade

uvedené vPrilohe ¢ 1 ktejto Zmluve,
Predavajici sa zaroven zavdzuje vykonavat
potas zaruénej doby bezplatny zaruény servis
lekarskeho pristroja.

Zaruka azaruény servis podla tohto ¢lanku

Zmluvy sa nevztahuji na:

a) vady spbsobené vis maior, Kktoré
preddvajici nespdsobil aza ktoré
nezodpoveda. Okolnostami vis maior sa
pre ulely tejto Zmluvy rozumeji
okolnosti uvedené v § 374 Obchodného
zdkonnika anahodne vzniknuté vady
(napr. elektricky skrat, poskodenie
vodou a pod.);

b) vady, o ktorych kupujici v fase prevzatia
lekarskeho  pristroja  vedel alebo
sprihliadnutim na okolnosti musel
vediet;

c) vady spdsobené neopravnenym zasahom
a/alebo nasilnym poskodenim
lekarskeho pristroja;

d) vady spbsobené umiestnenim lekarskeho
pristroja do zdvadného prostredia;

e) vady spdsobené pripojenim lekédrskeho
pristroja na nespravny zdroj napétia;

f) vady spbsobené nedodrzanim navodu na
obsluhu a/alebo pokynov a/alebo
odporiéani vyrobeu lekarskeho pristroja
a/alebo preddvajiiceho, vratane pokynov
na pouZivanie urcenych alebo
odporicanych reagencif ainého
spotrebného materialu;

g) vady spdsobené technickymi zmenami na
lekdrskom pristroji a/alebo vykonanim
opravy alebo iného z&sahu pocas
zarutnej doby kupujicim alebo tretou
osobou bez sihlasu predévajticeho;

h) vady spésobené na lekdrskom pristroji

po jeho odovzdani  kupujicemu
akymkol'vek spésobom inou osobou neZ
predavajicim;

i) vady spbsobené na lekarskom pristroji
v désledku vypadku privodu elektrickej
energie, ak kupujici porugil svoju
povinnost obstarat zaloZny zdroj podla
bodu 4.3 Zmluvy.

Casti
lekdrskeho pristroja a spotrebny material
uvedeny v Prilohe ¢. 1 tejto Zmluvy.

kupujicim tvrdenych vad na
lekérskom pristroji, ktoré sa na lekdrskom
pristroji mali nachadzat od pociatku, je
kupujici povinny preukdzat, Ze tieto vady mal
lekarsky pristroj uZ wvéase prechodu
nebezpedenstva $kody na lekdrskom pristroji
na _ kupujiceho.  Vpripade  kupujicim

5.8

b)

8)

in Annex no. 1 to this Contract. The Seller also

undertakes to perform during the warranty

period warranty service of medical device
free of charge.

Warranty and warranty service under this

Article of the Contract shall not apply to:
defects caused by force majeure, not caused
by the Seller. Circumstances of force
majeure for the purposes hereof means
circumstances specified in § 374 of the
Commercial Code and accidental defects
(eg. electrical circuit, water damage, etc.);

defects of the medical device of which the
Buyer was aware of or ought to be aware of
at the time of handover of medical device;
defects caused by tampering and / or
violent injury to medical devices;

defects caused by placing a medical device
to a detriment environment;

defects caused to medical device by
connecting to the wrong voltage source;
defects caused by failure to observe the
operation manual and / or instructions and
/ or recommendations of the manufacturer
of medical devices and / or Seller, including
instructions for the use intended or
recommended reagents and other supplies;
defects caused by technical changes to the
medical device, and / or any repair or other
action during the warranty period done by
the Buyer or a third party without the
consent of the Seller;

h) defects caused to the medical device after

5.9

5.10

its delivery to the Buyer in any way by any
person other than the Seller;

defects caused to the medical device as the
consequence of the power outage, if the
Buyer breached its obligation to procure
the backup power supply under Section 4.3
of this Contract.

The warranty shall also not apply to parts of
medical device and supplies as stated in an
Annex no. 1 hereof.

In case of alleged defects on medical device
from the beginning, the Buyer must prove
that the medical device had these defects at
the time of transfer of the risk of damage to
medical device to the Buyer. In case of alleged
defects on the medical device occurred after
the transfer of the risk of damage to the
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5.12

5.13

5.14

5.5

5.16 Preddvajici

tvrdenych véd, ktoré sa na lekdrskom pristroji
vyskytli po prechode nebezpeéenstva §kody na
kupujticeho, je kupujici povinny preukdzat, ze
bol dodrzany navod na obsluhu lekarskeho
pristroja zo strany kupujiceho alebo
akejkolvek tretej osoby, ktora nakladala
slekarskym pristrojom aZe slekirskym
pristrojom bolo nakladané spdsobom, ktory
nevylu¢uje zaruku (bod 5.8 tohto ¢lanku
Zmluvy).

Kupujlici je povinny oznamit vadu lekarskeho
pristroja, za ktort zodpovedd preddvajici na
tel. &: 0800 500634 alebo prostrednictvom
DiaLlog portalu spolo¢nosti Roche na
www.dialogportal.roche.com.

Predavajici sa zavdzuje do 48 hodin od
oznamenia  vady  lekdrskeho  pristroja
poskytnit’ kupujicemu na docasné uZivanie
pocas doby odstraniovania vady lekarskeho
pristroja nahradny lekéarsky pristroj rovnakého
typu (s inym SN), pricom kupujici berie na
vedomie, Ze moZe {st aj o pouZity pristroj.
Predavajuci po dohode s kupujlicim zabezpeti
podla potreby indtaldciu  akonfiguriciu
nahradného lekarskeho pristroja u kupujiceho
tak, aby zodpovedal drovni ktort mal lekarsky
pristroj v ¢ase poruchy. Po odstranen{ poruchy
sa predavajuci zavdzuje zabezpecit
odinstalovanie a dekontaminaciu nahradného
lekarskeho pristroja aopatovnd in3taldciu
a konfiguraciu lekarskeho pristroja v stlade
s potrebami kupujticeho.

Predavajuci je povinny odstrénit vadu
lekérskeho pristroja, za ktorti zodpoved3,
v primeranej lehote, s odbornou
starostlivostou aspdsobom podla vlastného
uvazenia. Preddvajici sa zavizuje, Ze zvoli
taky spOsob odstranenia vady, za ktord
zodpovedd, ktory je najefektfvnej$f a najviac
zodpoveda potrebam kupujiceho.

Kupujtici je povinny poskytnit
preddvajucemu  pri  odstrafiovani  vad
potrebnt sulinnost, spodivajlicu najmi

v umoZnen{ pristupu k lekdrskemu pristroju.

Preddvajlici zodpoveda kupujicemu za $kody
sposobené neodbornym a nekvalitnym
vykonom zaruéného servisu. Predavajici
nezodpovedd za $kodu, Kktord vznikne
kupujicemu v ddsledku toho, 7e lekarsky
pristroj nie je po dobu odstrafiovania vady
v prevadzke.

za

nezodpoveda $kodu

5l

5.12

513

Buyer, the Buyer must prove the Buyer or any
other third person observed the operation
manual and that the medical device has been
handled with in a way that does not exclude
guarantee (sec. 5.8 of this Article).

The Buyer is obliged to notify on the defect of
the medical device, for which the Seller is
liable by phone on: 0800 500 634 or by Roche
DiaLog portal on
www.dialogportal.roche.com.

The Seller undertakes to provide the Buyer,
within 48 hours from notification of the
defect of medical device, with the substitute
medical device (with different SN) for
temporary use during the term of removing
the defects of the medical device. The Buyer
acknowledges that substitute medical device
may also be a used device. Upon agreement
with the Buyer, the Seller arranges the
installation and configuration of substitute
medical device at the place of Buyer, so that it
corresponds to the level of the medical device
at the time of the defect. After removing the
defect, the Seller undertakes to arrange
uninstallation and decontamination of
substitute medical device and reinstallation
and configuration of the medical device in
accordance with needs of the Buyer.

The Seller is obliged to remove the defect on
medical devices, for which it is liable, within a
reasonable time, with due diligence and in a
manner at its discretion. Seller undertakes to
choose such a method of removing defect,
which is the most effective and meets the
needs of the Buyer.,

5.14 The Buyer is obliged to provide the Seller

5.15

with necessary cooperation in removal of
defects, in particular to allow access to
medical device.

The Seller shall be liable to the Buyer for
damages caused by improper quality
performance of warranty service. Seller shall
not be liable for damage incurred by the
Buyer as a result that the medical device is
not in operation during removing of defects.

5.16 The Seller shall not liable for damage to the
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vzniknutd na reagenciach ainom

spotrebnom materiali, ktoré si poskodené
nasledkom poruchy lekarskeho pristroja.

Kupujici plne zodpovedd za Skody
spdsobené lekarskym pristrojom a/alebo v
stvislosti s prevadzkovanim lekarskeho
pristroja tretim osobam alebo na majetku
kupujiceho. Tymto nie je dotknuta
zodpovednost vyrobcu a/alebo

predavajiceho za $kodu podla zdkona G
294/1999 Zz. o zodpovednosti za $kodu
spbsobentt vadnym vyrobkom v znenf
neskorsich predpisov.

reagents and other consumables that are
damaged due to defect of medical device.

5.17 The Buyer is fully responsible for damage

caused by medical devices, and / or in
connection with the operation of the medical
device to third persons or property of the
Buyer. This does not affect the liability of the
manufacturer and / or the Seller for damages
under Law no. 294/1999 Coll. on Liability for
damage caused by defective products, as
amended.

VI. VI.
Déverné informécie a povinnost Confidential Information and
mlcanlivosti Confidentiality Obligation

6.1 Zmluvné strany sa zavdzuji, Ze budd 6.1 The Parties hereby agree that they shall not
zachovavat obchodné  tajomstvo  druhej disclose trade secrets of the other Party and
zmluvnej strany amléanlivost o dévernych that they shall treat confidential information
informaciach  azabezpetia, Ze  takato in confidentiality and shall ensure that such
povinnost ~ bude  vrovnakom rozsahu obligation shall be binding on their
zavazovat aj ich zamestnancov, obchodnych employees, business and contracting partners
a zmluvnych partnerov a/alebo and/or cooperating third parties.
spolupracujtice tretie osoby.

6.2 Zmluvné strany sa najma zavazuju, ze doverné 6.2 The Parties hereby agree that they shall not
informécie nepouZiji inak, ako na ucely disclose confidential information for any
plnenia svojich zdvazkov avykonu svojich purposes other than performance of their
prav podla tejto Zmluvy. Uvedené sa netyka obligations and exercise of their rights
poskytnutia ddévernych informécif externym pursuant to the Contract. The
poradcom zmluvnej strany ani abovementioned shall not apply to provision
spolupracujicim tretim osobam za of confidential information to external
podmienky, Ze tieto osoby budi taktieZ advisors of the Party or cooperating third
zaviazané mléanlivostou na zéklade zakona parties, provided any such persons shall also
alebo osobitnej zmluvy. be bound by the confidentiality obligation

under the law or separate Contract.

6.3 Povinnost mléanlivosti podla tohto ¢lanku 6.3 The confidentiality obligation specified herein
trva aj po skonlenf tejto Zmluvy bez fasového shall survive termination hereof and without
obmedzenia. any limitation in time,

6.4 Vy&sie uvedené povinnosti sa nevztahuji na 6.4 The abovementioned obligations shall not
povinnost ~ poskytnut  chrdnené  udaje restrict the duty to disclose protected and
a doverné informacie orgdnom verejnej confidential information to the government
spravy na zéklade zdkona alebo pravoplatného authorities pursuant to the law or valid
rozhodnutia stdu alebo iného organu verejnej decision of the court or other government
spravy. Takito skutotnost povinnd zmluvna authority. Should the Party come under such
strana neodkladne pisomne ozndmi druhej duty, it shall immediately notify the other
zmluvnej strane. Zmluvna strana, ktord ma Party thereof. The Party under the duty to
takto doverné informécie poskytnit, je vSak disclose such confidential information shall
povinné vyuzit vietky existujice prostriedky exercise any possible lawful means to refuse
v stilade s pravnymi predpismi na odmietnutie or limit the disclosure or communication of
alebo obmedzenie oznamenia a spristupnenia the confidential information.
dovernych informacif.

6.5 Predavajici sthlasi s tym, Ze kupujiici zverejnf 6.5 The Seller hereby agrees that the Buyer will
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6.6

Fill

7.2

73

7.4

75

7.6

tito Zmluvuy, jej dodatky a faktiry stvisiace so

Zmluvou na webovej stranke kupujticeho a v
Centralnom registri zmliv vedenom Uradom
vlady Slovenskej republiky v stlade so
zakonom & 546/2010 Z.z., ktorym sa dopliia
zakon ¢ 40/1964 Zb. Obéiansky zakonnik v
zneni neskor$ich predpisov a ktorym sa menia
a dopliiaji niektoré z&kony.

Kazd4 zmluvnd strana zodpoveda druhej
zmluvne] strane za $kodu spOsobenu
porudenim povinnosti mléanlivosti.

VII.
Sluzba Teleservis

Zmluvné strany sa dohodli, Ze predavajuci
poskytne kupujicemu pripojenie lekarskeho
pristroja na sluzbu ROCHE Teleservis.
Sluzbou Roche Teleservis sa rozumie online
rieSenie aplikatnych a technickych
problémov  tykajicich sa  lekérskeho
pristroja.

Vramci sluzby ROCHE Teleservis bude mat
kupujuci zabezpelené rychlejsie rieSenie
poruchovych situacif a aplika¢nych
problémov bez nutnosti osobnej néavstevy
(platf len pre vady lekarskeho pristroja,
ktorych povaha to umozZiuje), automaticki
aktualizdciu databdz testov, reagencii,
kalibratorov a kontrolného materialu
aautomaticki  aktualizdciu pristrojového
softwaru.

Sluzba ROCHE Teleservis vyuZiva existujicu
IT infrastruktiru kupujiceho. Kupujuci sa
zavizuje pre Glely sluzby ROCHE Teleservis
zabezpetit  preddvajicemu na svojom
pracovisku, kde je lekarsky pristroj
umiestneny, internetové pripojenie.

Predévajuci nainstaluje kupujiicemu
hardware a software potrebny na realizdciu
sluzby ROCHE Teleservis, sé&im  Kkupujici
sihlasi.

Predavajuci garantuje pri poskytovani sluzby
ROCHE Teleservis ochranu dévernych
informacii kupujuceho, ako aj ochranu
osobnych udajov pacientov, ato
prostrednictvom ich Sifrovania. Manual
poskytovania sluzby ROCHE Teleservis
aochrany udajov tvori Prilohu & 2 tejto
Zmluvy, ktord je jej neoddelitelnou stiastou.

Predavajici poskytuje kujicemu sluzbu
ROCHE Teleservis na vlastné ndklady ako

6.6

71

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

publish this Agreement, Amendments thereto

and invoices related therewith on the Buyer’s
website and in Central register of contracts
held by the Governmental Office of the Slovak
Republic in accordance with the Act
546/2010 Coll. on amendment of the Act
40/1964 Coll. the Civil Code, as later amended
and on the amendment of and
supplementation to certain acts.

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

VII.
Roche Teleservice

The Seller shall provide the Buyer with the
connection of the medical device to ROCHE
Teleservice. ROCHE Teleservice shall mean
online management of application and
technical problems of the medical devices.

Within ROCHE Teleservice, the Buyer will be
provided with the faster solving of breakdowns
and application problems, without the
necessity to be on site (applied only to defects
of medical device 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 Buyer. The Buyer shall
provide the Seller with the internet connection
at the place of installation.

The Buyer agrees that the Seller installs
hardware and software necessary for ROCHE
Teleservice.

With regard to ROCHE Teleservice, the Seller
shall guarantee protection of Buyer's
confidential data and personal data of patients
though encryption. ROCHE Teleservice and
Data Protection Manual creates Annex no. 2 to
this Contract as its inseparable part.

The Contractor shall provide ROCHE
Teleservice at its expense as a part of technical

10
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

sicast  technickej podpory aservisu
lekarskeho pristroja pocas trvania zaruky.

VIII.
Zaveredné ustanovenia

T4to Zmluva nahradza kazdd pfsomni a/alebo
Gstnu dohodu medzi zmluvnymi stranami
ohl'adne predmetu Zmluvy.

Pravne vztahy touto Zmluvou neupravené sa
riadia prisludnymi ustanoveniami Obchodného
zakonnika, pripadne inymi vSeobecne
zavdznymi pravnymi predpismi, pokial v tejto
Zmluve nie je dojednana odchylna pravna
Uprava.

Kupujici je povinny bezodkladne Zmluvu
zverejnit v stlade so zdkonom ¢ 546/2010
Z.z., ktorym sa dopliia zakon & 40/1964 Zb.
Obtiansky zakonnik vznen{ neskorsich
predpisov aktorym sa menia a dopliiaju
niektoré zakony. Bezodkladne po zverejnenf
Zmluvy je kupujici povinny dorudit
predavajiicemu pisomné potvrdenie
o zverejnen{ Zmluvy.

Zmluva nadobuda platnost’ ditom jej podpisu
oboma zmluvnymi stranami a i&innost’ dilom
nasledujiicim po dni zverejnenia v centralnom
registri zmliv.

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze vsetky spory,
ktoré vzniknu z tejto Zmluvy alebo v sivislosti
s Hou budi rie$ené prednostne zmierom.

Ak nedéjde k vyrieSeniu sporu zmierom, spor
rozhodne vecne a mieste prislusny slovensky
sid uréeny podla procesnych pravnych
predpisov Slovenskej republiky.

Tato Zmluva moZe byt doplnend a zmenena
len na zéklade pisomného dodatku
podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Pokial' niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je
neplatné, nedéinné alebo nevykonatel'né,
nema to vplyv na platnost, Géinnost alebo
vykonatel'nost ostatnych ustanoveni tejto
Zmluvy. V pripade, Ze niektoré z ustanoveni
tejto Zmluvy je neplatné, neuéinné alebo
nevykonatel'né, alebo sa nasledne takym stane,
zavdzuju sa zmluvné strany, e ho nahradia
ustanovenim, ktoré najviac zodpoveda ich
pdvodnej voli.

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

support and service of the medical devices
during the period of warranty.

VIII.
Final Provisions

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

Legal relations not governed by the Contract
shall be governed by the relevant provisions
of the Commercial Code or other laws and
regulations, unless the Contract specifically
stipulates to the contrary.

The Buyer shall be obliged to publish the
Agreement, 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. Without
undue delay, the Buyer shall be obliged to
submit to the Seller the written confirmation
that the Agreement was published according
to the law.

The Agreement shall be wvalid upon its
signature by both Parties and effective the
next day after the day it was published
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
resolved by the Slovak court having material
and local jurisdiction pursuant to the
procedural laws of the Slovak Republic.

The Contract shall be appended or amended
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 wvalidity, 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.
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30 Tito Zmluva je vyhotovend vdvoch 89 This Contractisexecuted in 2 (in words: two)
rovnopisoch v slovenskom a anglickom jazyku, counterparts in Slovak and English language,
pri¢om kaZd4 zo zmluvnych stran obdrZ{ jedno of which each Party shall get 1 (in words:
jej vyhotovenie. V pripade rozporu medzi one) counterpart. In case of discrepancy
anglickym alebo slovenskym znenfm tejto between language versions, the Slovak
Zmluvy, prednost ma jej slovenské znenie. version of the Contract shall prevail.

8.10 Zmluvné strany vyhlasujt, Ze si tito Zmluvu 8.10 The Parties hereby declare and confirm by

preditali, jej obsahu porozumeli a sthlasia
snim a ¥e Zmluvu uzatvaraju slobodne, vazne
a bez natlaku, na znak ¢oho pripdjaju svoje

their signatures that they have read the
Contract, understood the contents hereof, and
agree herewith and that they have entered

podpisy. into the Contract freely, seriously and without

duress.

Priloha ¢ 1: Typovy list lekdrskeho pristroja Annex no. 1: Technical protocol of the medical

Priloha & 2: Manudl poskytovania sluzby ROCHE device
Teleservis a ochrany tidajov Annex no. 2: ROCHE Teleservice and Dala
Protection Manual

-

V/ In Bratislave, diia/ on SAUC L]

Predéavajici / Seller: Kupujici / Buyer:

; er e i o R s e e ey

) _ Weasosiizn Alaxensya Winfora no
- ‘ =-PIE STANY

MopT Stk

riaditei ' Director

= 5
Joao Pedro Correia Carapeto
prokurista/Proxy holder

Ing. Zuzana Cumové
prokuristka/Proxy holder
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Priloha ¢. 1 Typovy list lekarskeho pristroja

cobas LIAT

Cast A - Specifikacia lekarskeho pristroja

1. Systém: Automatizovany Point-of-Care Real-Time PCR systém pre STATIM
spracovanie vzorky a naslednt amplifikdciu a kvantifikdciu DNA a
RNA s automatickou analyzou a interpretéciou dat,
s pripojiteI'nostou do LIS

2. Vykon: 1 vzorka (dennd kapacita pocas 8h pracov'nej zmeny max 24 vzoriek

3. Material vzorky: DNA, RNA

4. Kapacita pre vzorky: 1x cobas LIAT kazeta

5. Typy vzorkovych skimaviek: cobas LIAT kazeta pre spracovanie a analyzu jednej
VZorky

6. Objem vzorky: @200 Ol (presny objem vzorky nie je potrebné merat)

7. Ciarovy kéd pre vzorky: Code 39, Code 93, Code 128, Code 128-A, Code 128-B,
Codabar, GS1 Databar-14

8. Reagencie: PCR reagencie, NAPI reagencie
9. Kyvety: neaplikovatelné
10. Spotreba vody: neaplikovatelné

11. Kontrolna jednotka: PC s dotykovou obrazovkou a ovlddacim softvérom

11. Rozhranie: Ethernet: RJ-45, TCP/IPUSB

12. PoZiadavky na pripojenie do elektrickej siete: 100-240V AC /50-60Hz
13. Rozmery: v: 19 cm, §: 11,4 cm, d: 24,1 cm

14. Hmotnost: 3,76 kg

15. Certifikacia: CE-IVD

16. Prislu$enstvo lekarskeho pristroja’:

' V konkrétnom obchodnom pripade méze byt dodané vietko uvedené prisludenstvo alebo len niektoré. Presny
zoznam dodavaného prisludenstva lekarskeho pristroja bude uvedeny v preberacom protokole.

13
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CAST B - Zaruka a zaruény servis pri predaji lekarskeho pristroja

Servisna organizacia®: Autorizovany z&ruény, mimozaruény a pozaruény servis

Roche Slovensko s.r.o., Divizia Diagnostics, Pribinova 19, 811 09
Bratislava
Zaruény servis: zAruéna doba 24 mesiacov plynie od podpisu preberacieho
protokolu

bezplatné odstranenie portdch na pristroji majuce pdvod v povahe
pristroja

bezplatna preventivna tdrzba (servisné prehliadka), 1 x za 12
mesiacov

odplatny servis portch pristroja nad ramec bezplatného zarucného
servisu

V pripade, ak v zaru¢nej dobe dojde k vymene studiastky alebo &asti (dielu) lekarskeho
pristroja alebo jeho prislusenstva, vymenou nezacéina plynat nové zaru¢na doba.

Servisna prehliadka:
Spoloénost Roche Slovensko, s.r.o. vykona na ¥iadost kupujticeho periodicku servisnii

prehliadku pristroja 1x za obdobie 12 mesiacov/ v lehotach uréenych vyrobcom, ktorej
obsahom je:

a) Overenie funkénosti zariadenia
b) Predistenie vzduchovych filtrov

Spotrebny material nezahrnuty do zaruky (hradené kupujiacim)?:
07341890190 KIT COBAS LIAT INFLUENZA A/B
07402660190 KIT COBAS LIAT INFLUENZA A/B CTL

08160104190 KIT COBAS LIAT FLU A/B & RSV IVD
07402686190 KIT COBAS LIAT FLU A/B & RSV CTL IVD

09211101190 cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
09211128190 cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Quality Control Kit

08244626190 LBLD TUBE COBAS LIAT DEMO
08305480001 Copan 305C UTM 3ml & Swab (6x50)

Nahradné diely nezahrnuté do zaruky (hradené kupujuicim):
neaplikovatelné

zaruka na vodarne a UPS nezahfiia (hradené kupujicim):

> Akykolvek zdsah do pristroja je opravnenda urobit iba osoba na to oprdvnend podla vieobecne platnych
pravnych predpisov, sodbornym vzdelanim a skGsenostami, osoba, ktord je servisnym partnerom vyrobcu
alebo spoloénosti Roche Slovensko, s.r.0. alebo zamestnancom spolo¢nosti Roche Slovensko, s.r.0.

3 Dod4vky reagencii a spotrebného materialu sa uskuto&iiuji na zaklade osobitnych objednavok zakaznika.
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~zzaplikovatelné

Pozaruény a mimozaruény servis*:
a) PInéd paudalna servisné zmluva, rozsah plnenia zodpoveda
zaru¢nému servisu
b) Individudlne hradeny servis (préca, ndhradné diely)

* Jednotlivé servisné dkony budd spolo&nostou Roche Slovensko, s.r.0. fakturované zékaznikovi v stlade
s cennikom spolocnosti Roche Slovensko, s.r.o. platnym v ase vykonania servisného tkonu.
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Sluzba na dial’ku

Informacie o utajeni udajov V03
10373982 GSS 000 02

SluZba na dialku Informacie o utajeni Udajov

2 Ugel

v n a v predpisoch na ochranu si ia, ako su naprikiad Smernica EU 95/46/ES o ochrane
Gdajov a HIPAA s uvedené poZiadavky, kloré je nutné dodrziaval pri spracivani osobnych idajov

W/ stivislosti so sluzbami poskytovanymi cez Platformu SluZby na dialku Reche moze mat
spolodnost Roche pristup k dovernym osobnym dajom kiientov, ako st napriklad zdravotné Udaje
pacientov a iné osobné tdaje (dalej len Osobné tdaje, pozri Glosar).

Uéelom tohte dekumentu je popisal utajenie ddajov na Platforme Sluzby na dialku Roche. Takélo
rieSenia a pokyny budd odra2al’ poziadavky na utajenie v prisiusnjch zakonoch. Tento dokument by
mal tie? poskylnit odpovede na pripadné otazky lykajice sa ulajenia dat vzn'<nutych u pracovnikov
laboratéria. Ciefovymi prijemcami tohto dokumentu sd pobodky spoloénosti Roche na celom svete.
Organizaéné riedenia pre dodrZiavanie pravnych predpisov 50 tu len navrhom - miestne organizacie
krajin prekonzultované so SluZbou na dialku s zedpovedné za implementaciu.

3 Rozsah

Tento dokument je siéastou dokumentécie Informacie o utajeni ddajov Sluzby na dialku, Bezpeénost’
a Konektivita

Cela zoslava dokumentov je ni2sie:
+ Informacie o ulajeni idajov SluZoy na diafku VO3 (ID: 10373982 GSS 000 02, tento dokument)
+ Informacie o bezpeénosti Sluzby na dialku VO3 (ID. 10373981 GSS 000 02)
» Informécie o Konektivite Sluzby na dialku V04 (ID: 10373979 GSS 000 03)

3.1 V Rozsahu

Popisovan fieSenia platia pre infradtrukiiru Platforma Sluzby na dialku a hardvér:

+ Platforma Sluzby na dialku
- Axeda Enlerprise
- servery Axeda Global Access Servers
- Axcda (Firewall) Agent
- TeleService-Net
« cobas® link (vratane softvéru Roche Connectivity Layer)

= connect 2

3.2 Mimo rozsahu

Poziadavky Spojeného kréfovstva / Stalnej zdravelnicke) siu2by 50 mimo rozsahu Dalie produkty
spoloénosti Reche ckrem Platformy SluZby na dialku si mimao rozsahu.
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1 Histéria dokumentu

Verzia | Datum . Meno "Dévod
VoD | 0B-FEB-2010 | Thomas Maly | Vytvorenie dokumentu.

Vo1 | 03NOV-2010 | Thomas Maly | Dopinené informcie pre Roche Var'la Agent a connect 2
Drobné zmeny v celom dokumente.
Zmenené PAP na GSS dokument — Digitlny podpis v OVS

Vo2 17-MAY-2011 | Thomas Maly Aktuzlizovany celj dokumant, aby odratal novd infradbrukhing
Axeda hosfovani v Axeda v centra On Demand Center.

V03 | 10-APR-2013 | R. Gwerder, Zmenené TeleService' na Sluzba na dialku’.
C. Schindler 2Zmenené cobas IT firewall’ na FortiGate 40C".
Glosir zosuladeny s Glosdrom Sluzby na dialku 10013271
PJM 000 03.

Vyhlssenie: Pracovnd kapia po vytiateni.
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4 Uvod

Slu2ba na diafku poniika bezpeény platfermu pre komunikaciu a sluzby pre Roche Diagnostics:
_Platformu Sluzby na dialku®.

Hiavnym ciefom je zvy3it kvalitu sluzby a znizil' dodatoéné naklady na oboch strandch (Klient,
spolo&nost Roche).

Koneklivita na strane Iaboratéria sa vidy stanovuje podia Axeda Agenta alebo softvéru Roche
Conneclivity Layer.

Sluzba Axeda Agent je dostupna pre:
connect 2 (hardvérova brana), integrovana Zast’

+  samostatnd indtalaciu (sofivéreva brana) pre priamu indtalaciu na Specifickych systémoch
Softvérova brana sa dalej uvadza ako ,Roche Vanilla Agent”.

+  cobas® link (hardvérov4 brana), integrovana asl'

Sluzba Roche Connectivity Layer (RCL) je dostupna pre:
+  cobas® link (hardvérova bréna), integrovana cast’

Vo véeobeenosti s implementované tieto typy pouZitia:
(V zavislosti od druhu systému je dostupna jedna alebo viacero sluZieb.)

1 Konzultacie na dialku vi. manuaineho prenosu dat (ako reakcia na ohldsené problémy
uzivatefov). Tieto sluzby poskytuje len Axeda Agent.

+ Z uzivatelského PC Roche do vadialeného systému (napr. cobas 6000 aleto Integra 400)
(subory je moZné prenasat’ obomi smermi.

« Z uivatelského PC Roche do vzdialenej brany (napr. cobas® link alebo connect 2)
(stbery je mozné prenasat’ obomi smermi)

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

« nahranie moniterovacich informacii
- on-line monitorevanie systémov (napr. varovnych Udajov)
+ hodnotenie vikonu

3 Planovany prenos dét z Roche ku vzdialenému hostitefovi: Tieto sluZby pondka len Axeda
Agenta RCL.

« Stiahnutie systémovych parametrov, Udajov o chemickej dévke reagensa / kalibraciach /
kontrolach (e-BC — elekirenicky iarovy kéd)

+ Stishnutie dajov &itatelnych pre &loveka (e-Pl — elektronicky Pribalovy letdk -
regulagné infermacie podobné k pribalovému letaku alebo iné informacie pre klienta)

+ Stiahnutie softvérovych paiches / aktualizacil / oprav security hot fixes a definicii virusov.
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6 Informacie o utajeni idajov

1. Je pre spoloénost' Roche utajenie idajov dolezité?

Spoloénost Roche vyhlasuje, Ze ciefom spolognosli je dodriaval zakony na echranu ddajov pri
spractivani Osobnych Udajov. Samelna spoloénost Roche sa zaviazala redpekioval osobné prava
a stkromie oséb. Principy utajenia dat, ktoré odraZajd zakony a predpisy na ochranu tdajov, ktoré
spolognost Roche bude dodriaval’ sii podrobne popisané v dokumente: .Smefnica spoloCnosti
Roche na ochranu esobnych Udajov.”

2. Ako je zabezpeéené utajenie Udajov pri prenosoch medzi laboratériom a
infratruktirou Sluzby na dialku v spolo€nosti Roche?

MNa spojeniz medzi vzdi ] air dreu spolognosti 0 poZiadavky na utajenie
udajov spinené Siirovacimi mechanizmami. Pouivajl sa rézne postupy na splnenie Sirokej Skaly
poZiadaviek na kenektivitu. Podrobné Udaje je mo2né najst v dokumenle .dokument Informécie
o konektivite sluzby na dialku.”

Vo vieobacnosti sa nebudl vymiefat Ziadne nedifrovang Udaje:

« medzi i Spoloénestia
« v rAmci Platformy Sluzby na dialku vo F|remne] sieti Reche a v cenlre Axada On Demand
Center.

- medzi akoukolvek fretou osobu zapejenou do kemunikicie

+ v sieli zdravotngj crganizécie

Poznamka: Definicie virusov nie sd zadifrovang, ale =0 digitélne pedpisané, aby sa predislo
manipulacii, nakolko aj lak je ich cbsah verejne dostupny.

@

. Je zabezpecené utajenie tdajov potas stretnuti so zdielanim obrazovky?

Pre odsliranenie problému a obnevenie systému do jeho piného pracovného rezimu moZe byt’
nutné stretnutie so zdielanim obrazovky. Zvyéajne k tomu dochadza po tom, ako kilent informuje
call centrum speloénosti Roche o probléme, alebo ako pracovnik spolognosti Roche kontakluje
Klienta telefonicky po zisteni spravania sa systému, ktoré naznaduje nedodr2anie predpisov.

Peéas tohto stretnutia so zdielanim obrazovky moZno bude potrebné vstapil’ do obrazovky
systému so vzorovymi informéaciami, ktoré mo2u obsahoval poznamky 2 laboratéria tykajice sa
pacieria

Je to vedtajsie vyuZitie/poskytnutie identifikovatelnych informécii o zdravotnom stave jednatiiveoy,
ktoré sa poZaduje na zéklade preﬁplsov v ektcn,-ch krajmacn (napr. 45 CFR &asl 160 -164
Standardov ochrany su m stave jed

&asto nazjvané v USA pravidic HIPAA)

Klienti v krajinéch, ktorych predpisy nestanovuju konceply vedlajsieha vyulitia by nemali mat’
pristup v systéme, ani by nemali mal’ dovolené prenésat Ziadne poznamky tykajice sa identity
pacienta z LIS, pokial nie su splnené regulaéné po2iadavky 2 prisludné po2iadavky na ochranu
ddajov (napr. suhlas pacienta).
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5 Charakteristika infrastruktiry

Platforma SluZby na dialku predstavuje infradtruktiru a softvér pouzivané na prenos, ukladanie,
hodnotenie a prezentovanie informacil. Hardvér a softvér Platformy Sluzby na dialku sa
pradovietkjm externe obstaréva pre spoloénost' Axeda Corporation a podliehajd pravidelnym

pom tykajucim sa bezpeé: organizétie Roche IT (napr. penetraénym skuskam zo strany
nezavislych konzultantov). Connect 2, Ru[:he Vanilla Agent a cobas@® link s komunikaéné brany.

Tam, kde connect 2 a cobas® link zahinaji hardvér poskylnuty spoloénostiou Roche vidtane
komunikagného softvéru predstavuje agent Roche Vanilia Agent viluéne sofivér. Tieto brany

sa nachadzaji u Klienta a funguji predovietkym ako bezpeéna komunikaéna brana medzi sietou
systému a spoloénosiou Axeda Enterprise (Servicelink a Servery Gleobal Access Servers).

Axeda Servicelink je sofivér ingj firmy zabezpeéujiei komunikéciu a riedenie vymeny dat
porovnatelné so systémom Remote Connectivity Layer, kiora je riedenim vyvinutgm spoloénostiou
Roche. Agent Axeda (Firewall) Agent je vopred indtalovany na hardvérovej brane connect 2

a cobas® link.

Servery Global Access Servers poZaduje aplikécia Axeda Servicelink pre zaistenie efektivnych
stretnuti so zdielanim obrazoviek na celom sveie. Datovy sklad SluZby na diatku (RSDW) je
doéasné skladovanie dat (XML) pre stiahnuté Udaje nastroja (napr. monitorovacich informacii).
Nasledne s tieto idaje spristupnené pre ostatné obchodné aplikacie Roche.

5.1 Hosting / pristupové detaily

Riedenie Axeda
Véetky sluzby (hardvér a softvér) si externe obstaravané pre spoloénost Axeda Corporation
» Sysiém Axeda Enterprise sa fyzicky nachadza v Ditovom centre v Eurépe (Memecko).
Infradtruktora pre cbnovenie prevadzky po katastrofe sa fyzicky nachadza v USA
+ Servery Global Access Servers sa fyzicky nachddzaju na troch réznych miestach: Eurépa
(Nemecko), Severna Amerika a Azia
Aplikacia Axeda ServiceLink je pristupna len interne pre spoloénost Roche. Nie je dostupna priamo
cez internet. U2ivatalia vslupujici do aplikécie z inierného poditaéa Roche s0 v2dy overeni pomecou
svojich aklivnych poverani zo zoznamu. UZivatelia vslupujici do aplikécie cez internet pomocou
sluzby Roche ,,RANGE BASIC" s0 overeni overovacim mechanizmom s 2 faktormi. RANGE je
sluba ponikana zo strany Roche Global Informalics.

Riesenie Roche Connectivity Layer

Vsetky sluzby (hardvér a softvér) su hosfované interne spolegnostou Roche. Systém sa pouliva len
na distriblciu Gdajov. Firemna infradtruktira sa nazyva TSN alebo TeleService-Net
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Dedatoéne tito klienti mdzu poz; ' od spolo i Roche Oznd i tupoch pre ulajenie

udajov, v klorom bude le'iektavané podstata Smernice spoloénosti Roche na ochranu Udajov.

To zarovei plati pre konkrétne poZiadavky na prislup do systému/ siboru na sledovanie
komunikacie LIS,

-

. Aky druh informacii o pacientoch bude spractivat’' spoloénost' Roche?

Osobné ddaje vo neobsahuju identil 18 informacie o zdraveinem stave
jednatliveov {meno pacienta, 1D, ald.), kloré by umoznovali dosledovanie a identiftkovanie
pacienta, Poéas lohto strelnutia so zdiefanim obrazovky mo2no bude polrebné vstipil do
obrazovky systému so vzorovymi informaciami, kloré mézu obsahoval poznamky z laboratoria
tykajuce sa pacienta. —. Pozri odseky 3 a 6 tejto &asti pre viac informacil.

2]

. Je mozné zhromazdené udaje vyhladat' v jednotlivych systémoch?

Ano, véeiky systémy s vybavené individudinymi sériovymi ¢islami. Pre moZnost’ pridelenia tdajov
m typom sy prer iu analjzu je nevyhnutné jasne identifikoval systemy,
ktoré vygenerovali tieto informacie.

@

. Ako spoloénost' Roche zabezpetuje utajenie mforménn o klientoch?

Udaje pouivané pre it systém identif! informacie o 2di t
slave jednotlivcov (meno pacienta, ID, atd.). Okrem toho sa prenasaji len informécie

o pacientoch, ktoré sU zbavené Gdajov umo2nujicich ich identifikaciu v suvislosli s adajmi zo
systému na branu (napr. cobas® link). Zbavenie ddajov umoziujicich identifikaciu sa realizuje
vymazanim véetkych poli s poznamkami v sovislosti so vzorkou, ktord by mohlo pouzil
laboratérium na uchovanie informacii o pacientoch pred tym, ako udaje odidu zo systému

V shvislosti s deta
pozrite 7. kapitolu.

i o idajoch vy ych medzi 'ou Roche a si, prosim,

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

Systémy Platformy Sluzby na dialku si vybavené vzivatelskym riadiacim systémom. Len
opravneni uzivatelia spoloénosti Roche maju pristup do tychto systémov.

Do systému zdielania obrazovky moé2u pristupoval len vybrani uzivatelia. Pristup sa poskyluje na
Grovni krajiny, napr. fudia pracujici pre Svajéiarsku poboéku Roche budd mal pristup do systémov
lenvo é\mjciarsku, Pristup do systémov SluZby na dialku na spracovanie Gdajov sa tie2 umozfuje
na arovni keajiny.

Pre téely podpery pracovnici v globalnych pozicidch maji opravnenie pristupoval’ k idajom
vietkych krajin. Viac informacii najdete v _dokumentigcii Informécie o bezpeénosti SluZby na
dialku.”

o

. €o sa stane s informaciami po ich zozbierani?
Udaje zozbierané spolognostou Rcone sa pouivaji na neskorsiu analyzu (napr. systému / vykonu

testu) a jo pedia ¥ postupov 2 pri dedrZani platnjch 2akonov
a predpisov.
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9. Kde st informacie / idaje systému uchovavané?

V suvislosti s Platformou Sluzby na dialku spolognost Roche uchovava vielky informacie

v datovych centrach v silade s platnymi zakonmi 2 predpismi. Udaje uchovavané v externjch
hostingovych centrach podliehaju rovnakym predpisom ako Gdaje uc‘nwﬂvané v internych
datovych centrach spolotnosti Roche

S Sttt e o - ,

) N oda
Labeatory /18 Rozhe Dlsgastizs. Axa
" 3

On Demend Center

- Pt
Y LB
Ry

A) V zdvislosti od systému, ktory generuje (idaje sa meni lrvanie uchovavania a archivacia.
Podrobné informacie je mo2né najst v prisludnej dokumentacii syslému

B) Cobas® link mbze uchovéval zalohy (i acle o

typmi sys(ému Informéacie tykajice sa {testovania) a vykonu syslému varovné Odaje a ostalné
informéaciz i preposielané do infrastruktiry spolotnosti kazdy den (€, F) Podrobné informacie
najdete v 7. kagitale.

C) Brana connect 2 nedekéze skladoval 2iadne ddaje systému. Je navrhnuta ako brana len na
zdiefanie obrazovky.

D) Uzivatelsky poéitac Roche neprijima, nepreposiela ani neuchovéva Ziadne Udaje vygeneravané
systémom. Udaje zhromazdené potas siretnutia so zdiefanim obrazovky mé2u byl prenasané
manualne do softvéru pre riadenie vztahov s klisntmi (objasnit).

E) Moniterovacie Udaje zhromaZdené branou (napr. cobas® link) sa do2asne uchovavajl

v Datovom sklade SluZby na dialku (RSDW) pedfa osvedéenych obchodnych postupov.

F) Monitorovacie udaje zhromazdené branou (napr. cobas® link) sa doéasne uchovavajl

v inir (re TSN a2z do migracie do RSDW.

G) Prenesené informéacie a stbory systému a Gdaje pre riadenie st zhromazdované a uchovavané
v systéme Axeda.

H) Servery Glebal Access Servers neuchovavaju Ziadne tdaje. Vystupujd ako sprostredkovatel
kemunikacie len pre stretnutia so zdiefanim obrazovky.
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7 Udaje prenadané medzi Laboratériom a Roche

Len cobas® link dokaze prenadal’ e-! kn:mcu a uda]e tyka]uce sa uykunu medzi laboratériom

a Roche. Pedrobné informécie sa p
Poznadmka: Connect 2 a Reche Vanilla Agenl ponikaji moZnost’ zdiefania obrazovky a prenssaji
udaje systémovaho riadenia (napr. ndzov hostitela alebo nakonfigurovani IP adresu). Okrem toho
Agent tie2 zabezpecuje prenos siborov

7.1 Udaje prenasané z Roche do cobas® link / systémov

Pre isté triedy systémov Roche (napr. cobas® 6000 a cobas® 8000) budd prenééané bindrne

uidaje z Roche do syslému laboratéria. E-iarovy kéd (Citatelng Udaje pre systém) je binarny dda)
tykajici sa chemickych [atok (reagensy, kontroly. kalibratory) sprevadzany istymi informaciami pre
smerovanie preniéané do cobas® link a po uvolneni uZivatelom systému je preneseny do systému
Aktivacia (inétalacia bindrnych Gdajov v systéme) si vy2aduje vislovny suhlas od uZivatela systému,
Udaje éitatelné pre &loveka - dokumenty vo formate PDF -budd prenasané z Roche do cobas® Link,
kde ich pouZije uZivater laboratéria. SU to zvytajne dokumenty sprevadzajlice daje o chemickych
latkach {elekfronicky Pribalovy letak) alebo akjkelvek druh Listu kiienta.

Aktualizacie softvéru / patches cobas® linku a definicie AntiVirusov budl tie? prendSané z Reche
do cobas® link a automaticky instalovane.

7.2 Udaje prenasané zo systémov do Roche cez cobas® link

Taburka nizsie sumarizuje Udaje prens§ané 2 laboraléria klienta systémami Roche do spoloénosti
Reche. V tabulke 50 pouité priklady na zaklade systémov Roche / Hitachi 2 0daje sa md2u menit’
pre ostatné systémové rady.

Definicia laboratéria

| potretné a informativne adsio pro re 2
Iaboratdria; musia byl zahinulé pre katdého pavodeu idajev
uvedenjch v sibore

Identifikdtor laboratéria jedineng identifikdtor laboratéria; vo formdts URL
s (ndzov laberatdnia). [{ufivate!sky identifikitor) ] {kéd

keajinyg}

Registrdlor laboratéria regie'ratné Udaje latoratéria

Oetaily laboratéria informativne Gdaje pre labaratddum
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10. Kde sa fyzicky nachadza infrastruktira spoloénosti?

« Datovy sklad Sluzby na dialku a infrasiruktira TSN sa nachadzajd vo vnutri firemnej siete
spoloénesti Roche vo $vajéiarsku

« Spoloénost Axeda Enterprise sidli v centre Axeda On Demand Center vo Frankiurte v Nemecku.
Servery pre obnovenie prevadzky sa nachadzaji v centre Axeda On Demand Center v USA.

* Servery Global Access Servers sa nachadzaju v centrach Axeda On Demand Cenlers v Eurdpe
(Memecko), v Amerike (USA) a v Azii (Hong Kong).

11. Kto mdze mat’ pristup k akym Gdajom v centrach Axeda On Demand Centers?

Spravcovia systémov Axeda majd pristup k cele] databaze Servicelink a k celému jej obsahu.
Pristup je potrebny pre adminislrativne a prevadzkové tlohy

12. Dodrziavaju uZivatelia spolo&nosti Roche principy utajenia Gdajov?

Ano, boli prijaté homogénne &tandardy pre spraciivanie osobnych Gdajov a zmluvné dohody

s tretimi osobami zo strany vietkjch spoloénoslti Roche pre zaistenie preventivnych opalrenf proti
poruseniu prav na sukromie pri nevhednom spracavani osobnych Gdajov, Okrem teho, Smernica
spelocnosti Roche na ochranu osobnych Udajov obsahuje véeobecné principy, ktoré sa musia
pou2il’ pri spracivani osobnych Gdajov v spolognosti Roche.

Sluiba na dialku
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Informécie o utajeni Gdajov

Definicia ndstiofs |

potrebné a informativne Udaje pre registriciu daného
néztroja. musia byf zahmuts pre kazdénopdvadcu ddsjov
uvedenjehv sibore

Identificdtor laboraténa

JedincEny identi7itor laboratéria; vo forméte URL
& [ndzov Iaboratéria). [{u2ivatefexy idontificitor) ] (kéd
keajiny}

Identifikalor ndstroja

Registrétor nastroja

jecineny identifikétor nistroja; vo formdie
URL s [sdriové éislo}. {druh nastroja). { ideativictar
laboraléria)

registratnd daje ndsuoja

Detally ndstroje

informativne Odaje pre dang ndstroj kayei list

Ugivatateky 282nam

zdznamu pro udivatofskd polia

Nahromadent ddaje

menltorovacio Gdajo, koré sa lromadia Ezzom (ako 50
gitate, 24pity, atd.) pre dany nisiroj

Identificitor ndstroja

vo formate URL

jedinetng idenificitor néstroj

s {sériové éislo). {druh nisiroja). (identificator laboratéria}
Citsie zhromazdovanie vetupav do Eitata
Zdplsy zhremazdovenie peloziek zdznamov

| Benchmarking

Identifikilor n#siroja

jedineény identifikalar ndslraj2; vo forméte URL
s {sdriové éislo). {drub ndstroja). {identifikator laborstoria)

Identifixstor moduiu

relalivny identifiséior moduiu pairiaceho do ndsiroja
v kontexte ak

z néziroja v kontextz)
Identficitor submoduly Mamm, i patriaceho
i ak udaj
puchadu zmeduluv kontexta)
Bintne sibory kryei st siborov v akomkolvek formste, Klory sa interne

uchoviva v base8d

dentifikitot ndstroja

jedineény identifidtor ndstroja; vo forndte URL
s {sériové &xo). (druh néstroja). {identitkator laboratéria)

Identificator madulu

reiativny identifiktor modulu patriaccho do néstroja
v kontexta (Mandardny modul poudivania, ak Gdaj pochddza
z nastroja v kontexte)

Identifdcitor submoduly

retativiy identifikdtor submodulu patriaceho do moduly
v kontexte (¥andardny submeodul poudivania, ak (daj
pochidza z modulu v kantests)

Bindmy sibet

abal pra bazaB4 zakddovany bindmy

Kalibricia nasiroja

kalibrdsia nésiofa a dprava ddajov pre dang ndstroj

Identificdler ndstroja

jedineéng identifikator ndstroja; vo formite URL
s {strioué Lis'o}. {druh ndstroja). (identifkator labaratéda)

Prazdna bunka

Udaje prazdne] bunky medulu Elecsys
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Informécie o utajeni Udajov

Néstio] pra kontrolu Udajov pre dany ndstro)

zantfikitor nistroja

jedinegng idantificator ndsirofa; vo formate URL
s {sdriové elslo]. {dnuh ndstroja). (entificitor labaratéria)

‘Konlrola jednotky folometra

Vys!adky kantroly C-modulového fotomeira pre dany
submodul

Vykonowy lest znaljzy

Vijkonou lest analjzy modulu Elezsys.

Konlrota abjemu syetému

Kentrola objemu sys'ému modulu Elacsys

Zestavy konfigurcie nstroja pre dang nistrej

Ident“kator nistroja

jedinagny identifixator ndstroja; va formato URL

Prota Internuptar HMCONT

s (4rioud &izlo). {druh ndetroja). (dentifikitor labaratéria)

Udaje photo i pre j ché

Photo Interruptar LOH

Udaje pr ickej che

Uprava vzorick Test Pridelcnie
tesiov

Mastavenie Gpravy vzoriek pre modul Kinizkaj chémis

Uprava

Uprava Odzjov hardvéru pre modul Elecsys

Parameter apilkdci

Nastavenie paramelrov apikizie pre modul Elcesys

Informdcie y

aplicicie pre modul Elecsys

Parameter anzljzy BTS

Parametra aplixdcie na prenos diarovjch kédev pra modul
tecsys

Cary Over Evasion

Carry Ovar Evasion pre modul Elecsys

Uprava clotoy

Faltor nie

Uprava clotov pre modul Elecsys
Fakiory nastroja pre modul Elecsys

Uprava PMT

Upravy folomatrickych testoy pre modul Elecsys

e TS

F ie TS pre modul Elecsys.

Reagens MBC analjzy

MEBG anaiyea s reagensam pro modul Elecsys

Reagens MBC BiankCell

MBC reagens pre modul Elecsys

Reagens HBC Ca'h

MBC rzagens pre modu! Elecsys

Reagens MBC Control

MBC reagens pre modyl Elecsys

Reagens MBC DIl

BC reagens pre modul Elecsys

& 1estu reagensa

€. testu reagansa pre modul Elacsys

Ref. ndzov kalbracie prazdne]
bur'y

Referentnd Gdajo pre modul Elecsys

Ref. informicie o kalibracii

Referentné Gdaje modulu Elecsys

Ref. informa:

rozpiitiadie

Referantné Gdsje modulu Elccsys

Ref. ndzav

je moduly Elecsys

Ref. &islo zistenia

Roferening Gds;2 modulu Flecsys

Ref. odkaz s vys'edkom

Referantné Udaje modulu Elecsys

Pridelenia testov

Pridelenia tesiov pre modul Eleesys.

_vyhradenjch viac pali ..vphradenich viac peli
Va3 strana 13
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Vjsledky testov Vzarka QC a vjsiedky anonymizovanych vzeriek pacientov
nastroja jedinagny nistrofa: vo formats URL

s {striové gislo}. (druh nésiroja). (dentificitor labaratatia)

Identifikitor medulu

relativny identifixdlor modulu patriaceho do ndstroja
v kontexte (iandardny modul poutivania, ak Gdsj pochidza
z nistrcja v kontexte)

relativiy i pali modulu
akudaj

vk
pochidza 2 madulu v kontexta)

Vzoria Informdzie o vzorks a vzorka QC (kortrolo} - pofa,
v Ktorych modu byt uchovavand informicie tykajice s3
paciantov 53 dla nésiroja - prendé
informicie tjkajice 53 pacienta: vek, pohiavie a ientifkitor
intamého rislroja - 2iadne informicie umodiujice
identifikiciu pacienta.

Vysledok cky testav (bond vzorka 3 QC)

Faktor nasticja

Nastavenia faklora ndstioja 3 prendsaji z analyzétora
do cobas T Ink do jednej hadiny pa akiualizaci. Preto
sa Pricmernd hodnota systému (vypoditand na 28kade
: jch vysiedkay' Konlraly) maza

o intarval 1 bodiny. V2oree y = at + b

Ident:Tkdtor nas!

jedinegny identifikdior ndstroja; vo formite URL
s {sériové tiglo}. {druh ndstroja). {identifikdior laboratéria}

Idenlifikdtor medulu

retativny identifivdtor modulu patriacaho do ndsirojs
v kortexte (£:2ndardny modul poutivania, sk Udaj pochddza
2z ndsltroja v kentexte)

Identifikiior submodu'u

relativay identificdtor submodulu patraceho do medulu
v kontexte (Handardny submodul poudivania, ak idaj
pachddza z meduly v konlexte)

Faktora

@ = sklon Krivky

Faktorb

b = vyrounanie

Sluzba na dialku

Informécie o utajenl ddajov

Inventdr

Nastroj pre konlrolu Udajov pre deng ndstro]

Identifixator ndz:roj;

fedinetny Identifikstor ndstroja; vo formidte URL
s {siriové Eislo]. {druh nstroja). {ident“kitor latoratoria}

Identifikitor modulu

retativny et Sdtor modulu patrizceho do ndstreja
v kantexte (Etandardny modul poudivania, sk Udaj pechidza
Z nastrofa v kantoste)

Identifikdtor submodulu

relativny identikdtor submodulu patriaceho do modulu
v kentexle (tandardng submodul pousivania, ak ddaj
pochidza z modulu v kentexte)

Notifikicia

dajo k okamiite] notifikde, napr. varovania, zmeny 'atusu
atd. pre dany submorul

nistoja

jedinoény nasiroja; vo forméte URL
s {sdriovd Eislo}. {druh néstroja). {identifixitor laboratdria)

Idensfikitor modulu

retativny Identifixitor moduiu patriaceho do ndsiroja
v kontexle (Elandardny modul peutivania, sk dej pachadza
2 nistroja v kantexte)

Identificitor submodutu

relativy identifikdtor submedulu patriaceho do modulu
v kontexle (§landardny submedul pouivania, ak Gdaj
pochddza z modu'u v kontexte)

Spriva o udalosi

jedan vieiyt spedvy o udalosti {upozomenic, varovanie, atd )
50 §pecifikovanou zmenou parametrow

Vo3

Zmena statuu

‘oparation status changa

Testovacia kalibrdcia

vjeledné parametre pre tettovacie kalibricie pre dany
néstre]

Identifikiter nasiroja

jedineény identifikitor nstroja, vo formdte URL
s (s4riové ¢isto). {druh nésireja). {entTkatar laboratéria)

Testovacia kalibrdcia immuno

vis'odok kalibratie pre imunologické tesy

TestISE PM

visadky kalibracie pre testy ISE

Kaflibricia

vjstedky kavbracie pra fotometricks testy

va3

Sluiba na dialku
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Informacie o utajeni Gdajov

Fakior nisiroja

53 Priematna hodnota systému (vypoditand na zéklade

jich viztadkoy Kontialy)
ointerval 1 ty2dAa.

Identitkstor ndziroja

[edineény ient®dtor nasteoja; vo farmile URL

Identifiitor madutu

s {adriové islo). {druh nistroja). {identifikator laborztria)
retativny identi faceho do nistioja
v konle: i i 2k Gdaj p

le
z rastroja v kantexta)

Idenlifikdtor submodulu

relativry identificdtor submedulu patrizceho do modulu
v kentexte (HMandardny submodul pouzivania, ak udaj
pochadza z modutu v konteate)

Vaores

Defnouand na analyzitore

8 Kontakt pre otdzky ochrany tdajov v spoloénosti Roch

Otazky a pripomienky je moiné adresoval na osobu zodpovednl za ochranu ddajov spoloénosti
Roche pre Sluzbu na dialku:

Prosim, podlite dotazy na _rotkreuz gsstele@reche.com®

Poznimka: Pobogky spalognosti Roche by mali dedrziaval’ zavedené postupy pre dotazy.
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Informécie o utajeni Gdajov

: Glosar

~frastruktara Axeda / sa€ast infrastruktary Sluzby na dialku

£27var a Hardvér polrebny pre poskylovanie nasledovnych sluzicb:

+ Zdielanie obrazovky vralane monitorovania brany

+ E-kniZnica; e-Pl a e-BC stiahnutie do cobas® link a nastrojov (vo vivoji}

+ Zhromz2dovanie monitorovacich dajov z cobas® link a nastrojov (vo vivoji}
Axeda ServiceLink / Axeda Enterprise Server

ink je webova aplikacia irort-end servera Axeda Enterprise Server, Uzivatel mdée riadil
faiku pripojit vzdialené aktiva zo ServiceLink. Axeda Enterprise je back-end Axeda
Servicelink Tento aplikaény server zhromazduje, uchovéva a podéva Odaje vygenefované agentm\
Axeda Agents. Zabezpeduje aplikacie, ktoré sa pouzivajl na zdi obrazovky, m

a zariadenia na odslrafiovanie porich.

Servery Axeda Global Access (GAS)

Servery GAS sa nachadzaji v rdznych oblastiach sveta pre zabezpedenie spojenia medzi klientom
a DMZ (produki Axeda). Viaceré servery sa pouZivajl na zlepSenie vyjkonu spojenia

Axeda (Gateway) Agent

Softvérovy kompenent Axeda pracujiici na strane klienta - je protistranou pre Axeda Servicelink na
strane servera. Agent Axeda Galeway Agent je bezne dodavana verzia, pricom Roeche Vanilla Agent
je na mieru prispdsobend verzia pre Roche

Prehliada¢ Axeda Desktop Viewer

Prehliadaé Axeda Desklop je softvér ingj firmy pre zdiefanie ia p y
zo strany UliraVINC. Je to klient na zdielanie obrazovky pre Axeda Desklop Server.

Axeda Desktop Server

Soltvirovy komponent Axeda pre zriadenie siretnuti so i y. je to
implementacia UltraVNC. Tento komponent bezi na aktivach Axeda, napr. na néstrojoch Roche.

E-kniZnica cobas®
Datovy archiv napr. na cobas link, nbsahu]um analyzy, kahbrécm a dokumenty QC, listy Klientov

a udaje citatelne pre naslroj pre analy bugd icky pomecou sielovej
konektivity alebo instalaciou CD e-kniznice v prawde'!ny:h untewaluch
cobas® link

cobas link je systém brény vyrobeny na zakazku zo strany Roche Diagnoslics, zabezpetuje
bezpedné spojenie na dialku pre prenos dit medzi sietou lienla a firemnou sielou Rocha
Podporuje niekolke pripadov pouZitia, ako su 2dil ie obrazovky, st ie a zobr

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, zabezpeduje
bezpeéné spojenie na dialku medzi firemnou sielou Roche a laboratériami kiienta. Connect 2

prepaja server Axeda Enterprise Server na jednej strane s agentom Rocne Vanilla Agent / klientskym
softvérom Axeda na slrane kiienta
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Sluzba na dialku Informéacie o utajeni udajov

Sluiba na dial'ku / Infrastruktira Sluzby na dialku

Sluzba na dialku je globalna platiorma pre vymenu tdajov medzi rieSeniami diagnostického systému
na strane klienta a Roche Diagnostics.

Datovy skiad Sluzby na dialku (RSDW)

Datovy sklad Sluzby na dialku je doéasné skiadovanie dat ( (XML) pre prenesene Udaje nastroja
(napr moniterovacich informacii). Nasledne s tieto Udaje spristupneng pre ostatné obchodné
aplikécie Roche.

Softvérova brana
Podrobné informécie najdele v éasii Roche Venilla Agent
TeleService-Net (TSN) / predesla infrastruktara Sluzby na dialku
Softvér a Hardvér poliebny pre poskytovanie nasledovnych sluZieb:

+ e-kniZnica cobas (e-Pl a e-BC stiahnuté do cobas® link a nastrojov)

+ Zhrol ich Gdajov Z col ink a z naslrojov
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FortiGate 40C firewall

Firewall zvoleny speloénostou Reche na pouZitie v laboratériach kiienta. Firewall FortiGate 40C
je mozné naindtalovat' v kombinacii s cobas® link a zaroven je overeny pre isté systémy.

Elektronicky Giarovy kéd (e-iarovy kod / e-BC / Udaje Gitatelné pre nastrojl IRD)
Elektronicka détova polozka, ktora sa stahuje do nastroja cez infrastrukiiru Sluzby na dialku.

Subory e-izrového kodu obsahuji informacie polrebné pre nésiroje na spracovanie analyz. e-BC
prenaéa rovnake (daje do systémov cobas®, &o sa zabezpeduje napr. do systémov Hitachi Modular
cez prenosové harky éiarovjch kédov a naskencované skenerom giarovych kédov,

Elektronicky Pribalovy letak (e-P1/ Udaje ¢itatelné pre éloveka / HRD)

Zostava siborov PDF, ktord nahradzuje papierové letaky zoslav reagensov, datove typy su harky
o metédach, harky s ciefovymi hodnotami, listy Kiientov, dolezité poznamky, atd. Tieto sdbory je
mozné preéital'a si vyliadené z e-kniznice cobas® na cobas link

Hardvérova brana

Pozii podrobné (daje o cobas® link alebo connect 2

Osobné udaje

Osobné udaje st napr citlivé klientske Udaje, zdravolné Udaje pacientay, Udaje o dodavateloch

a zamestnancoch, ostatné osobné udaje Pozri Smernicu EU 95/46/ES o ochrane Udajov s definiciou
osobnjch Gdajov na: i

pcAnywhere

Softvér inej firmy na zdiefanie obrazaovky (pouZivany Zo strany p Slej ir Gry Sluzby na
dialku a infragirukiary Axeda)

RANGE (Basic)

RANGE je sluzba IT pristupu na dialku. Pemocou sluzby RANGE uzivatelia mézu pristupoval k sieli
Roche takmer z kaZdého poditaca vratane poéutacav COE potitaéov v internetovych kaviarhach

a z osobnych pacitatov pomocou adresy 1. Na vyuZitie sluZby je potrebné
overenie s 2 faktormi.

Roche Connectivity Layer (RCL)

Soltvér inétalovany na cobas® link umoziuje komunikaciu s prededlou infrastruktarou Sluzby na
dialku

IT infrastruktdra Roche

Termin T infratruktdra Roche' znamena kompletna IT infrasiruktira Roche. Tato dokumentacia
v&ak pokrjva len infradtruktiru Sluzby na dialku a Axeda.

Roche Vanilla Agent {RVA)

Softvér indtalovany na systé hi joch pre Znenie komunikacie do infrastruktary Roche
Axeda. Roche Vanilla Agent zahtha Axeda Agent, Axeda Desktop Server a Deployment Utility
{konfiguratny uliiitu). RVA je rozéiren verzia agenta Axeda Agent, zabszpecuje sluzby na dialku
_mimo rozsahu’, koré st prispdsobené potrebdm Roche Diagnestics.
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