Roche

o predaji lekarskeho pristroja
() v 202 1

RO - 8. AR /5. S

(dalej len ,,Zmluva*®)

uzavretd podla § 409 a nasl. zdkona ¢. 513/1991 Zb.
Obchodny zakonnik v zneni neskorsich predpisov
medzi zmluvnymi stranami:

Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Pribinova 7828/19, Bratislava - mestska cast Staré
Mesto 811 09

ICO: 35887 117

DIC: 2021832087

IC DPH: SK2021832087

Prévna forma: spolocnost s ru¢enim obmedzenym
Zapisand v obchodnom registri Okresného sudu
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):

SWIFT: DEUTDEFFVAC, typ platby v EUR: SEPA

V mene ktorej konaji: Joao Pedro Correia Carapeto,

prokurista a Ing. Zuzana Cumovd, prokuristka

(dalej len ,,preddvajiici®)

Lubovnianska nemocnica, n. o.
Sidlo: Obrancov mieru 3, 064 01 Stari Lubovna

ICO: 37886851

DIC: 2022057565

IC DPH: SK2022057565

Pravna forma: neziskova organizacia

Zastupena: MUDr. Peter Bizovsky, MPH - riaditel I'N,
n. o,

(dalej len , kupujiici®)

(dalej spolu ako ,,zmluvné strany“ alebo jednotlivo ako
wzmluvnd strana™)

Contract on Sale of Medical Device

| [ 0 —
(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 cast 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 2A, 3446 GR Woerden, Netherlands
Bank: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325
Frankfurt am Main, Germany

IBAN (EUR):

SWIFT: DEUTDEFFVAC, payment method: SEPA
Represented by: Joao Pedro Correia Carapeto, Proxy
holder and Ing. Zuzana Cumovi, Proxy holder

(hereinafter referred to as the ,,Seller")
and

Lubovnianska nemocnica, n. o.

Registered Office: Obrancov mieru 3, 064 01
Lubovna

Company ID: 37886851

Tax ID: 2022057565

VAT ID: SK2022057565

Legal form: non-profit organization
Represented by: MUDTr. Peter Bizovsky, MPH - riaditel
LN, n. 0.

Stara

(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 cast 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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E
Predmet a acel Zmluvy

Predévajici je vyluénym vlastnikom lekérskeho
pristroja cobas LIAT slaziaceho na molekuldrnu
diagnostiku, ktorého presny technicky popis
azoznam vybavenia su uvedené v Prilohe ¢. 1
(Typovy list lekarskeho pristroja), ktord tvori
nedelitelnt  stcast tejto Zmluvy (dalej len
Llekarsky pristroj“). Predavajtci tymto vyhlasuje,
ze lekarsky pristroj bude pred nadobudnutim
Ucinnosti  tejto Zmluvy vjeho vylucnom
vlastnictve a nebude zafaZeny Ziadnymi pravami
tretich osob a Ze predavajici bude opravneny s
lekarskym pristrojom nakladat spésobom a za
ucelom podla tejto Zmluvy. :

Preddvajuci sa zavdzuje dodaf kupujicemu
lekédrsky pristroj, ktory je novy a nebol dosial
pouzivany.

Preddvajici sa touto Zmluvou zavizuje dodat
kupujucemu lekarsky pristroj a previest na
kupujiceho  vlastnicke pravo  klekarskemu
pristroju a kupujici sa zavizuje lekdrsky pristroj
prevziat, prijat do svojho vlastnictva a zaplatit zan
preddvajucemu kipnu cenu, ato vietko podla
podmienok dohodnutych v tejto Zmluve.

Preddvajici sa tiez zavdzuje dodat kupujicemu
spolu s lekdrskym pristrojom aj jedno balenie
reagencie KIT COBAS LIAT SARS-COV-2
obsahujtice 20 testov a jedno balenie kontroly KIT
COBAS LIAT SARS-COV-2 CTL obsahujice 3
sety (dalej len ,reagencie” aspolu slekarskym
pristrojom aj ako ,predmet kapy®) .

Kupujuci  vyhlasuje, Ze je poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti v stlade so vietkymi
aplikovatelnymi  pravnymi predpismi aje
oprévneny nadobudnut predmet kipy od
preddvajiceho spésobom upravenym v tejto
Zmluve adalej snim nakladat. Kupujici
zodpoveda preddvajicemu za nepravdivost tohto
vyhlésenia a je povinny nahradit preddvajicemu
skodu, ktord mu nepravdivostou tohto vyhlasenia
vznikla, pricom Skodou sa rozumeji aj akékolvek
pokuty alebo iné majetkové sankcie ulozené
orgdnmi verejnej spravy predavajiicemu z dévodu

Subject-Matter and Purpose of the Contract

1.1

1.2

13

1.4

1.5

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 Seller hereby undertakes to deliver to the
Buyer together with the medical device also one
package of reagent KIT COBAS LIAT SARS-
COV-2 consisting of 20 tests and one package of
a control KIT COBAS LIAT SARS-COV-2 CTL
consisting of 3 sets (hereinafter referred to as
“Reagents” and together with the medical device
as “subject of purchase”).

The Buyer declares that he is a healthcare
provider in compliance with all applicable laws
and is entitled to acquire the subject of purchase
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.

Vzor KZP01b-2 verzia 1.0
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2.2

2.3

24

2.5

2.6

alebo  vsuvislosti s nepravdivosfou  tohto

vyhldsenia kupujiceho.

Il
Kipna cena a jej platba

Predévajuci a kupujiici sa tymto dohodli na
kipnej cene za lekarsky pristroj cobas LIAT a
reagencie vo vyske podla tabulky nizdie:

21

Il
Purchase Price and its Payment

The purchase price for the medical device cobas
LIAT and for the Reagents has been agreed as in
the table below:

Lekarsky pristroj/Medical device 8988 Eur (slovom:
cobas LIAT osemtisicdevitstoosemdesiatosem  eur) bez
DPH/(in words: eight thousand nine hundred
eighty-eight Euro), VAT excluded
Reagencie/Reagents 949,36 Eur (slovom: devitstoityridsatdevit eur
KIT COBAS LIAT SARS-COV-2 1 x 20TEST 36 centov) bez DPH/(in words: nine hundred
KIT COBAS LIAT SARS-COV-2 CTL 1 x 3SET | forty-nine Euro 36 cents) VAT excluded

Ku kipnej cene bude pripocitandi DPH
v zdkonom stanovenej vyske. Uplny cennik je
sticastou Prilohy ¢. 3 Zmluvy.

Kipna cena je splatnda na zdklade faktiry
predavajiceho do 60 dni odo dna dorucenia
faktury. Predavajuci je opravneny vystavit faktiru
najskér v den, kedy kupujici prevezme predmet
kapy do svojej dispozicie, najneskér viak do
piateho pracovného dna mesiaca, nasledujiiceho
po mesiaci, v ktorom bol lekdrsky pristroj dodany.
Kupujici  zaplati kipnu cenu bankovym
prevodom na ucet preddvajiceho uvedeny na
fakture, pokial sa zmluvné strany nedohodn inak.

Zavizok kupujiceho zaplatit kipnu cenu sa
povazuje za splneny okamihom pripisania
penaznych prostriedkov zodpovedajtcich splatnej
kipnej cene na tcet predavajiuceho.

V pripade omeskania kupujticeho s platenim
kupnej ceny je preddvajuci opravneny uplatnit si u
kupujticeho urok z omeskania vo vyske 0,03%
z dlznej sumy za kazdy aj zacaty den omeskania.
Pravo predavajiceho na nahradu skody tym nie je
dotknuté.

Neuhradenie kupnej ceny riadne avcas sa
povaZzuje za podstatné porusenie tejto Zmluvy.

2.2

2.3

24

2.5

2.6

VAT in statutory rate shall be added to the
purchase price. The complete price list is included
in the Annex no. 3 of the Contract.

The purchase price for the medical device shall be
payable within 60 days from the date of delivery
of the invoice. The Seller is entitled to issue an
invoice on the day when the Buyer takes over the
subject of purchase, 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
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 pufchase 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.

Vzor KZP01b-2 verzia 1.0
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3.1

3.2

33
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3.5

Zmluvné strany sa dohodli, 7 pohladévku, ktora
vznikne z tohto zmluvného vztahu
preddvajucemu ako veritelovi, predavajici
nepostipi tretej osobe bez predchadzajiiceho
pisomného sihlasu kupujiceho ako dlinika.
Pisomny sthlas za kupujiiceho je opravneny
vydat len jeho Statutarny orgén. Postipenie
pohladdvky predavajicim bez predchadzajiceho
pisomného  sihlasu  kupujiceho je neplatné
sodkazomna §5250ds.2  zék. & 40/1964 Zb.
Obciansky  zikonnik, vzneni neskorsich
predpisov.

L.
Miesto a éas dodania, preberaci protokol

Predavajuci je povinny dodat predmet kipy na
adresu pracoviska kupuijticeho, pokial kupujici
neozndmi predavajicemu v lehote najmenej 3
dni pred diom dodania iné miesto dodania
lekdrskeho pristroja.

Néklady na dodanie predmetu kipy znisa
vylucne predavajuci.

Predévajici a kupujici sa dohodli, ze predavajici
je povinny predmet kipy podla tejto Zmluvy
dodat najneskor do 30 dni odo diia podpisania
tejto zmluvy. Presny ddtum a ¢as dodania oznami
predavajici kupujicemu najmenej 3 dni vopred
ato Oddeleniu zdravotnickej techniky alebo
poverenému  zamestnancovi. V pripade, ak
kupujici odmietne riadne dodany predmet kipy
prevziat, md sa za to, e bol odovzdany
kupujicemu na treti den po  ozndmeni
predévajiceho podla predchidzajuicej vety.

Momentom prevzatia predmetu kapy kupujicim
v mieste jeho dodania na zaklade preberacicho
protokolu  podla tejto Zmluvy prechadza
nebezpelenstvo  tkody  a vlastnicke pravo
k predmetu kiipy na kupujticeho.

O odovzdani a prevzati lekarskeho pristroja spisu
predavajici a kupujici alebo jeho  povereni
zamestnanci Oddelenia zdravotnickej techniky
vmieste dodania preberaci protokol, ktory
obsahuje najmi, nie viak vylucne: vyrobné ¢islo
lekdrskeho odovzdania
a_prevzatia lekdrskeho pristroja, zéznam 2z prvej

pristroja,  datum

217
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33
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The place and term of handover, handover

Parties have agreed that the claim arising from
this contractual relationship to the Seller as = :
Creditor will not be transferred by the Seller to = |
third party without the prior written consent of i
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.

1.
protocol

The Seller undertakes to deliver subject of
purchase 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 subject of purchase.

The Parties agreed that the Seller shall be obliged
to deliver the subject of purchase 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
subject of purchase; it shall be deemed that it was
handed over on 3rd day after the notification of
the Seller according to the previous sentence.

At the moment of handover of the subject of
purchase by the Buyer on the place of its delivery
subject to the handover protocol, the risk of
damage and ownership title to the subject of
purchase 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

Vzor KZP01b-2 verzia 1.0
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vonkajsej obhliadky lekdrskeho pristroja, sipis
zjavnych vad na lekdrskom pristroji zistitelnych
pri vonkajSej obhliadke, dohodnuty datum
instalacie =~ lekdrskeho  pristroja  a podpisy
predavajuceho a kupujticeho alebo ich
poverenych zastupcov.

Spolu slekdrskym pristrojom je predavajuci
povinny odovzdat kupujicemu vietky doklady,
ktoré sa nan vztahujd, najmi, nie viak vylucne,
nivod na obsluhu lekdrskeho pristroja
vslovenskom  jazyku, certifikity  zhody,
certifikity povodu a iné relevantné dokumenty
potrebné na uzivanie lekirskeho pristroja a na
vykon vlastnickeho préva. ;

v.

Instaléacia lekarskeho pristroja a zaskolenie

4.1

42

4.3

poverenych osdb kupujiiceho

Predavajuci sa zavizuje instalovat, resp. zabezpecit
instalaciu lekarskeho pristroja v mieste sidla
kupujiceho alebo na inom mieste urenom
kupujicim na svoje néklady do 30 dni odo dna
dodania lekarskeho pristroja; tymto nie je
dotknutd moznost suc¢asného dodania a instaldcie
lekarskeho pristroja v ten isty den.

Kupujici sa zavdzuje poskytnit predavajucemu
potrebni  sic¢innost pri indtalacii lekdrskeho
pristroja, najma poskytndt preddvajicemu udaje
o ur¢enom mieste instaldcie, urcif pracovnikov
zodpovednych za obsluhu lekdrskeho pristroja
alekdrsky pristroj prevziat do laboratérnej
prevadzky.

Kupujlci sa tiez zavizuje, Ze si najneskéor ku diu
initalacie lekarskeho pristroja na vlastné naklady
obstara zdlozny zdroj, ktory zabezpeci ochranu
lekdrskeho pristroja proti vypadkom privodu
elektrickej energie. Podla prostredia, do ktorého
mé byt lekdrsky pristroj umiestneny, je kupujuci
povinny obstarat: (i) zdlozny zdroj s parametrom
1200 VA/750 W, pri zdlohovanej zdsuvke
centralnym generatorom, alebo (ii) zéloZny zdroj
s parametrom 1600 VA/1000 W, pre zdsuvky,
ktord nie je zabezpecena ziloznym generatorom.
Kupujici je povinny zabezpecit, Ze bude lekdrsky
pristroj napojeny na zaloiny zdroj pocas celej
doby uzivania lekarskeho pristroja.

3.6

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.

V.

Installation of medical device and the training

4.1

4.2

43

of persons in charge of the Buyer

The Seller undertakes at its expense to install 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
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4.5

0

52

5:3

5.4

5.5

O instalacii lekdrskeho pristroja spisu zmluvné
strany Inétalacny protokol.

Preddvajiici sa zdroven zavizuje zadkolit
pracovnikov kupujiceho, ktori budid pracovat
s lekdrskym pristrojom. O zaskoleni konkrétnych
pracovnikov kupujiceho bude spisany skoliaci
protokol

zamestnancov

smennym zoznamom zaskolenych

kupujaceho, ktory protokol

o zaskolenf podpisu.

V.
Zodpovednost za vady

Predavajlci je povinny dodat lekdrsky pristroj
$pecifikovany v Prilohe & 1 tejto Zmluvy, ktory
je spdsobily na uZivanie na dohodnuty a urceny

ucel, ktorym je molekularna diagnostika.

Lekadrsky pristroj musi byt dodany zabaleny takym
sposobom, ktory dostatoéne zabezpec¢i jeho
ochranu a uchovanie pocas jeho prepravy.

Kupujuci je povinny prezriet si lekdrsky pristroj za
ucelom zistenia zjavnych vad ihned pri jeho
prevzati, pricom pripadné zjavné vady uvedu
zmluvné strany v preberacom protokole
vbode 35 Zmluvy. Ak
v preberacom protokole nebudi uvedené ziadne

uvedenom tejto
zjavné vady lekdrskeho pristroja, mé sa za to, ze
predévajuci dodal lekarsky pristroj bez takychto
zjavnych vad.

Prehliadku lekarskeho pristroja z hladiska jeho
funk¢nosti a sposobilosti na uzivanie na tcel podla
bodu 5.1 tohto ¢lanku Zmluvy je kupujiici povinny
vykonat c¢o najskdor po ukonceni inStalacie
lekdrskeho pristroja podla c¢lanku IV. tejto
Zmluvy; vpripade nesplnenia tejto povinnosti
kupujiceho si méze kupujici uplatnit naroky
zvad zistitelnych pri tejto prehliadke len ked
preukdze, Ze tieto vady mal lekarsky pristroj v case
jeho prevzatia kupujtcim.

Kupujici je povinny oznamit vady lekdrskeho
pristroja, za ktoré predévajiici zodpoveda, do 3
pracovnych dni po tom, ako ich kupujuci zistil

4.4

4.5

5.1

52

53

5.4

55

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 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
preservation during its transportation.

ensure its protection and

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 IV. 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
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5.6

5.7

5.8

alebo mal zistit pri odbornej
starostlivosti pri prehliadke podla bodu 5.4 tohto
¢lanku Zmluvy alebo neskor pri vynalozeni

vynalozeni

odbornej starostlivosti, najneskor viak do troch
mesiacov odo dna inétaldcie lekdrskeho pristroja.
Predavajici nezodpoveda za vady ozndmené po
uplynuti tychto lehét. Uvedené sa netyka
oznamenia zjavnych vad lekarskeho pristroja,
ktoré je kupujici povinny uviest v preberacom
protokole.

Preddvajuci tymto poskytuje na lekdrsky pristroj
zéruku po dobu 24 mesiacov. Zaru¢néa doba zacina
plynit momentom indtaldcie lekirskeho pristroja,
ktord bude potvrdend podpisom Instalacného
protokolu predavajicim a kupujicim. Ziruéna
doba neplynie po dobu, po ktord kupujuci
nemohol lekarsky pristroj uzivat pre vady, za ktoré
zodpovedd predavajici.

Zarukou prebera predavajici zavizok, ze lekarsky

pristroj bude po dojednant dobu sposobily na
pouzitie na ucel podla bodu 5.1 tohto clanku
Zmluvy a zachova si vlastnosti uvedené v Prilohe
¢. 1 ktejto Zmluve. Predavajici sa zaroven
zavizuje vykondvat pocas zdruc¢nej doby bezplatny
zarucny servis lekdrskeho pristroja.

Zaruka azdruény servis podla tohto clanku
Zmluvy sa nevztahuji na:

a) vady sposobené vis maior, ktoré preddvajuci
nesposobil nezodpoveda.
Okolnostami vis maior sa pre ucely tejto
Zmluvy rozumeji okolnosti uvedené v § 374
Obchodného zakonnika a nahodne
vzniknuté vady (napr. elektricky skrat,
poskodenie vodou a pod.);

aza ktoré

b) vady, oktorych kupujuci v case prevzatia
lekdrskeho  pristroja  vedel
s prihliadnutim na okolnosti.musel vedief;

¢) vady sposobené neoprivnenym zisahom
a/alebo nésilnym poskodenim lekdrskeho

alebo

pristroja;

d) vady sposobené umiestnenim lekdrskeho
pristroja do zdvadného prostredia;

sposobené pripojenim lekarskeho
pristroja na nespravny zdroj napitia;

f) vady spésobené nedodrianim ndvodu na
obsluhu  a/alebo  pokynov  a/alebo
odporucani vyrobcu lekdrskeho pristroja

e) vady

5.6

8.7

5.8

a)

b)

<)

d)

e)

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 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
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5.10

iz

a/alebo predavajticeho, vratane pokynov na

pouzivanie uréenych alebo odporicanych

reagencii a iného spotrebného materialu:
vady sposobené technickymi zmenami na
lekdrskom pristroji a/alebo vykonanim
opravy alebo iného zdsahu pocas zarucnej
doby kupujicim alebo trefou osobou bez
sthlasu preddvajticeho;

vady sposobené na lekarskom pristroji po

jeho odovzdani kupujiicemu akymkolvek

sposobom inou osobou nez preddvajicim;

i) vady sposobené na lekirskom pristroji
vdosledku vypadku privodu elektrickej
energie, ak kupujuici porusil $voju povinnost
obstarat zdloiny zdroj podla bodu 4.3
Zmluvy. v

2)

h)

Zaruka sa zdroveri nevzfahuje na Casti lekérskeho
pristroja a spotrebny materidl uvedeny v Prilohe ¢&.
1 tejto Zmluvy.

V pripade kupujicim tvrdenych vad na lekdrskom
pristroji, ktoré sa na lekdrskom pristroji mali
nachadzat od pociatku, je kupujtici povinny
preukdzat, Ze tieto vady mal lekdrsky pristroj uz
prechodu  nebezpetenstva Skody
lekirskom pristroji na kupujiceho. V pripade
kupujticim tvrdenych vad, ktoré sa na lekdrskom
pristroji vyskytli po prechode nebezpelenstva
Skody na kupujiceho, je kupujici povinny
preukizat, Ze bol dodrzany navod na obsluhu
lekdrskeho pristroja zo strany kupujiceho alebo
akejkolvek  tretej osoby, ktord nakladala
s lekdrskym  pristrojom s lekdrskym
pristrojom bolo nakladané sposobom, ktory
nevylu¢uje ziruku (bod 5.8 tohto cldnku Zmluvy).

v Case na

aze

Kupujici je povinny oznimif vadu lekirskeho
pristroja, za ktori zodpovedi predavajuci na
tel.¢.: 0800 500634 alebo prostrednictvom
Dialog  portilu spolocnosti  Roche na
www.dialogportal.roche.com.

Predévajtici sa zavizuje do 48 hodin od oznamenia
vady lekdrskeho pristroja poskytniif kupujiucemu
na docasné uZivanie pocas doby odstrafiovania
vady lekérskeho pristroja nihradny lekarsky
pristroj rovnakého typu (s inym SN), pricom
kupujci berie na vedomie, Ze moze ist aj o pouzity
pristroj. Predivajici po dohode s kupujacim
zabezpeti podla potreby indtaliciu a konfiguraciu

h)

59

5.10

512

medical devices and / or Seller, including
instructions for the wuse 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;

defects caused to the medical device after 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 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
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5.14

3.15

5.16

547

5.18

nihradného lekdrskeho pristroja u kupujiceho
tak, aby zodpovedal trovni ktort mal lekdrsky
pristroj v ¢ase poruchy. Po odstraneni poruchy sa
preddvajici zavdzuje zabezpecif odinstalovanie
a dekontamindciu
pristroja aopdtovnl instaliciu a konfigurdciu
lekdrskeho

kupujuceho.

nahradného lekarskeho

pristroja  vsulade s potrebami

Preddvajici je povinny odstranit vadu lekarskeho
pristroja, za ktorti zodpoveda, v primeranej lehote,

s odbornou starostlivostou a spésobom podla

vlastného uvdzenia. Preddvajuci sa zavizuje, ze

zvoli taky sposob odstrdnenia vady, za ktora
zodpovedd, ktory je najefektivnejsi a najviac
zodpoveda potrebam kupujiceho.

Kupujici je povinny poskytnut predavajicemu
pri odstranovani vad potrebnt suéinnost,
spocivajucu
k lekdrskemu pristroju.

najmd vumozneni  pristupu

Predavajtci zodpoveda kupujicemu za skody
sposobené neodbornym a nekvalitnym vykonom
zarucného servisu. Predavajici nezodpoveda za
$kodu, ktord vznikne kupujicemu v désledku
toho, Ze lekirsky pristroj nie je po dobu
odstranovania vady v prevadzke.

Predévajuci nezodpoveda za skodu vzniknuti na
reagenciach a inom spotrebnom materiali, ktoré
st poskodené nasledkom poruchy lekérskeho
pristroja.

Kupujici plne zodpoveda za skody sposobené
lekirskym pristrojom a/alebo v suvislosti s
previdzkovanim lekdrskeho pristroja tretim
osobam alebo na majetku kupujiiceho. Tymto
nie je dotknutd zodpovednost vyrobcu a/alebo
preddvajiceho za $kodu podla zékona ¢

294/1999 Z.z. o zodpovednosti za $kodu
sposobentt  vadnym  vyrobkom v zneni
neskorsich predpisov.

Prevzatie reagencii potvrdi poverend osoba
kupujiceho  podpisanim  dodacieho  listu.
Kupujtici je povinny prezriet si dodané reagencie
o najskér po ich prevzati a podpise dodacieho
listu. Pripadné vady v mnozstve alebo akosti

reagencii je kupujiici povinny ozndmit

5.13

5.14

5.15

5.16

=14 1)

5.18

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.

The Buyer is obliged to provide the Seller 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.

The Seller shall not liable for damage to the
reagents and other consumables that are damaged
due to defect of medical device.

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.

The takeover of Reagents shall be confirmed by
signing certificate of delivery by a person
authorized by the Buyer. The Buyer shall inspect
supplied Reagents immediately after takeover and
signing of the certificate of delivery. The Buyer
shall notify the Seller of any defects in quantity or
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5.19

predavajiicemu bez zbytoéného odkladu po tom,
ako ich kupujici zistil, aviak vady v mno#stve
azjavné vady najneskér do 3 dni odo diia
prevzatia reagencii a vady v akosti do uplynutia
doby exspiricie.

Preddvajiici nezodpovedd za vady ozndmené po
uplynuti lehot uvedenych vbode 5.18 vyssie;
v takom pripade sa m za to, 7e predévajici dodal
reagencie bez vad. Predavajiici nezodpovedsd ani
za vady, ktoré vznikli nevhodnym skladovanim
reagencii alebo nakladanim ¢ reagenciami
vrozpore s podmienkami uvedenymi na obale
reagencii alebo v pribalovyich - letakoch alebo
pokynmi  predévajiiceho nakladanie
S reagenciami v zédujme ich bezpecnosti a kvality.
Predévajiici tiez nezodpoveda za vady spésobené
akymkolvek spésobom Po prevzati reagenci
kupujticim, vonkajéimi udalostami nezavislymi
od predévajiiceho alebo akoukolvek
osobou,

na

tretfou

V pripade kupujicim tvrdenych vid reagencii je
kupujici povinny preukizat, ze reagencie mali
tieto vady uz v case prechodu nebezpecenstva
Skody na reagenciich na kupujiiceho a ze bolj
dodrzané podmienky uvedené na obale
reagencii, alebo v pribalovych letakoch, alebo
pokynoch predavajiceho nakladanie
§ reagenciami v zdujme ich bezpeénosti a kvality
zo strany kupujiiceho alebo akejkolvek tretej
osoby, ktord nakladala s reagenciami,

na

V pripade, ze je kupujicemu dodany tovar
s vadami a preddvajici za tieto vady zodpoved4
(bod 5.19 a5.20 vysie), md kupujici voi
predévajiicemu nérok len na odstrdnenie vad
dodanim néhradného tovaru za vadny tovar
alebo na dodanie chybajiiceho tovaru; ostatné
niroky podla § 436 a 437 Obchodného
zikonnika kupujicemu nepatria.

VL.

Doverné informacie a povinnost mléanlivosti

6.1

Zmluvné  strany sa zavdzuji, Ze budy
zachovévat obchodné tajomstvo druhej zmluvnej
strany a mléanlivost o dévernych informaciach
a zabezpecia, takdto bude

ze povinnost

5.19

5.20

5.21

Confidential Information and Confidentiality

6.1

quality of Reagents immediately after the defects
were ascertained; however, any defects in
quantity and apparent defects shall be notified by
the Buyer within 3 days after takeover of the
Reagents and any defects in quality shall be
notified by the Buyer within the expiration
period.

The Seller shall not be liable for defects notified
after the periods specified in Section 5.18 above;
in any such event it is to be presumed, that the
Seller supplied the Reagents without defects. The
Seller shall not be liable for defects, which shall
have been caused due to inadequate storage or
handling of the Reagents contrary to the
instructions specified on packaging of the
Reagents or instructions for handling the
Reagents with respect to safety and quality
provided therewith or provided by the Seller. The
Seller shall not be liable for defects caused in any
manner after the takeover of the Reagents by the
Buyer, caused by external events unrelated to the
Seller, or by any third party.

Should the Buyer claim defects of the Reagents, it
shall prove that the Reagents had such defects at
the time of transfer of liability to the Buyer and
that the instructions specified on the packaging of
the Reagents, or the instructions for handling the
Reagents with respect to safety and quality
provided therewith or provided by the Seller have
been followed by the Buyer or any third party,
which has handled the Reagents,

Should the Buyer be supplied goods with defects
the Seller is liable for (Section 5.19 and 5.0
above), the Seller shall remedy the defects by
supplying substitute goods for the defective goods
or by supplying the missing goods; the Buyer shall
not be entitled to make any claims according to
Section 436 and 437 of the Commercial Code,

VI

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 |
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

vrovnakom  rozsahu  zavdzovat aj ich
obchodnych a zmluvnych

partnerov a/alebo spolupracujice tretie osoby.

zamestnancov,

Zmluvné strany sa najmd zavizujui, ze doverné
informdcie nepouZiju inak, ako na tcely plnenia
svojich zavizkov a vykonu svojich prav podla tejto
netyka  poskytnutia

externym  poradcom

Zmluvy. Uvedené sa
dovernych  informacii
zmluvnej strany ani spolupracujicim tretim
osobam za podmienky, ze tieto osoby bud taktiez
zaviazané ml¢anlivostou na zaklade zdkona alebo

osobitnej zmluvy.

Povinnost mlcanlivosti podla tohto lanku trvé aj
po skonceni tejto Zmluvy bez Ccasového
obmedzenia.

Vyssie uvedené povinnosti sa nevzfahuji na
povinnost poskytnut chranené tdaje a doverné
informicie orgdnom verejnej spravy na zaklade
zdkona alebo pravoplatného rozhodnutia sudu
alebo iného organu verejnej spravy. Takito
skuto¢nost povinna zmluvna strana neodkladne
pisomne oznami druhej zmluvnej strane. Zmluvna
strana, ktord mé takto doéverné informadcie
poskytnit, je viak povinnd vyuzit vietky existujice
prostriedky v stlade spravnymi predpismi na
odmietnutie  alebo
a spristupnenia dévernych informacii.

obmedzenie ozndmenia

Predavajici sahlasi s tym, Ze kupujici zverejni
tuto Zmluvu, jej dodatky a faktiry suvisiace so
Zmluvou na webovej strinke kupujiceho a v
Centrélnom registri zmliv vedenom Uradom
vlady Slovenskej republiky v stlade so zakonom ¢.
546/2010 Z.z., ktorym sa doplna zékon ¢&. 40/1964
Zb. Obciansky zdkonnik v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliaji niektoré
zakony.

Kazda zmluvna strana zodpovedd druhej zmluvnej
strane za Skodu sposobenti porusenim povinnosti
mlcanlivosti.

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

obligation shall be binding on their employees,
business and contracting partners and/or
cooperating third parties.

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

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

The abovementioned obligations shall not restrict
the duty 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 duty, it shall immediately notify
the other Party thereof. The Party under the duty
to disclose such confidential information shall
exercise any possible lawful means to refuse or
limit the disclosure or communication of the
confidential information.

The Seller hereby agrees that the Buyer will
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.

1
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7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

8.1

VII.
Sluzba Teleservis

Zmluvné strany sa dohodli, ze predévajuci
poskytne kupujicemu pripojenie lekarskeho
pristroja na sluzbu ROCHE Teleservis. Sluzbou
Roche Teleservis sa rozumie online riesenie
aplikacnych a technickych problémov tykajicich
sa lekdrskeho pristroja.

Vrdmci sluzby ROCHE Teleservis bude mat
kupujici  zabezpecené rychlejiie  rieSenie
poruchovych situdcii a aplikacnych problémov
bez nutnosti osobnej navitevy (plati len pre vady
lekdrskeho pristroja, ktorych povaha to
umoziuje), automatickl aktualizéciu databaz
testov, reagencii, kalibritorov a kontrolného
materidlu a automaticku
pristrojového softwaru.

aktualizdciu

Sluzba ROCHE Teleservis vyuziva existujicu IT
infradtruktiru kupujticeho. Kupujici sa zavizuje
pre Gcely sluzby ROCHE Teleservis zabezpecit
preddvajicemu na svojom pracovisku, kde je
lekdrsky  pristroj

umiestneny, internetové

pripojenie.

Predévajuci nainstaluje kupujicemu hardware
a software potrebny na realizaciu sluzby ROCHE
Teleservis, s ¢im kupujuci sihlasi.

Preddvajici garantuje pri poskytovani sluiby
ROCHE
informécii kupujticeho, ako aj ochranu osobnych
udajov pacientov, ato prostrednictvom ich
Sifrovania. Manual poskytovania sluzby ROCHE
Teleservis a ochrany tdajov tvori Prilohu ¢& 2
tejto  Zmluvy, ktora je jej neoddelitelnou
sucastou.

Teleservis  ochranu dévernych

Predavajuci poskytuje kujicemu sluzbu ROCHE
Teleservis na vlastné naklady ako sucast
technickej podpory a servisu lekdrskeho pristroja
pocas trvania zaruky.

ViiL.
Zaverecné ustanovenia
Tato Zmluva nahradza kazdd pisomnu a/alebo
ustnu dohodu medzi zmluvnymi stranami
ohladne predmetu Zmluvy.

71

72

7.4

75

7.6

8.1

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

VIIL.
Final Provisions

The Contract shall replace any written and/or oral
agreement between the Parties related to or in

12
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8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Pravne vztahy touto Zmluvou neupravené sa
riadia prisludnymi ustanoveniami Obchodného
zdkonnika, pripadne inymi véeobecne zavdznymi
pravnymi predpismi, pokial v tejto Zmluve nie je
dojednand odchylna pravna uprava.

Kupujici je povinny bezodkladne Zmluvu
zverejnit v stlade so zdkonom ¢&. 546/2010 Z.z.,
ktorym sa doplna zdkon ¢. 40/1964 Zb. Obéiansky
zakonnik v zneni neskorsich predpisov a ktorym
sa menia a doplnaju niektoré zikony. Bezodkladne
po zverejneni Zmluvy je kupujici povinny dorudit
preddvajicemu pisomné potvrdenieio zverejneni

Zmluvy.

Zmluva nadobida platnost diiom jej podpisu
oboma zmluvnymi stranami a Aéinnost diom
nasledujiicim po dni zverejnenia v centrdlnom
registri zmluav.

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze vietky spory, ktoré
vznikni z tejto Zmluvy alebo v stvislosti s fiou
bud rieSené prednostne zmierom.

Ak nedéjde kvyrieSeniu sporu zmierom, spor
rozhodne vecne a mieste prislusny slovensky sud
ur¢eny podla procesnych pravnych predpisov
Slovenskej republiky.

Této Zmluva moze byt doplnena a zmenena len na
zaklade pisomného dodatku podpisaného oboma
zmluvnymi stranami.

Pokial niektoré zustanoveni tejto Zmluvy je
neplatné, neti¢inné alebo nevykonatelné, nema to
vplyv na platnost, ucinnost alebo vykonatelnost
ostatnych ustanoveni tejto Zmluvy. V pripade, ze
niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je neplatné,
neucinné alebo nevykonatelné, alebo sa nésledne
takym stane, zavdzuju sa zmluvné strany, Ze ho
nahradia ustanovenim, ktoré najviac zodpoveda
ich pévodnej voli.

Této Zmluva je vyhotovené v dvoch rovnopisoch
v slovenskom a anglickom jazyku, pricom kazda
zo zmluvnych strin obdrzi jedno jej vyhotovenie.

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

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 valid 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 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.

This Contract is executed in 2 (in words: two)
counterparts in Slovak and English language, of
which each Party shall get 1 (in words: one)

Vzor KZP01b-2 verzia 1.0



8.10

V pripade rozporu medzi anglickym alebo
slovenskym znenim tejto Zmluvy, prednost ma jej
slovenské znenie.

Zmluvné strany vyhlasuji, ze si tito Zmluvu
precitali, jej obsahu porozumeli a stihlasia s nim a
ze Zmluvu uzatvaraju slobodne, vdine a bez
natlaku, na znak c¢oho pripdjaju svoje podpisy.

Priloha ¢. 1: Typovy list lekdrskeho pristroja
Priloha ¢. 2: Manudl poskytovania sluzby ROCHE
Teleservis a ochrany tidajov

Priloha ¢. 3: Obchodnd ponuka

counterpart. In case of discrepancy between
language versions, the Slovak version of the
Contract shall prevail.

8.10 The Parties hereby declare and confirm by their
signatures that they have read the Contract,
understood the contents hereof, and agree
herewith and that they have entered into the
Contract freely, seriously and without duress.

Annex no. 1: Technical protocol of the medical device
Annex no. 2: ROCHE Teleservice and Data Protection
Manual

Annex no. 3: Business Proposal

f
A\

V/ In Bratislave, dna/ on (”5/0.)/4\}[’/ )

Preddvajiici / Seller:

Joao

edro Correia Carapeto

prokurista/Proxy holder

Ing. Zuzana Cumova

prokuristka/Proxy holder

MUDr. PeterBizovsky, MPH
riaditel LN, n. o.

Vzor KZP01b-2 verzia 1.0




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 nasledni amplifikdciu a kvantifikdciu DNA a RNA s automatickou
analyzou a interpretdciou dat, s pripojitelnostou do LIS

2. Vykon: 1 vzorka (dennd kapacita podas 8h pracovnej zmeny max 24 vzoriek

3. Material vzorky: DNA, RNA

4. Kapacita pre vzorky: 1x cobas LIAT kazeta

5. Typy vzorkovych skiimaviek: cobas LIAT kazeta pre spracovanie a analyzu jednej vzorky

6. Objem vzorky: ~200 pl (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. Prisludenstvo lekarskeho pristroja’:

' V konkrétnom obchodnom pripade moze byt dodané vietko uvedené prisludenstvo alebo len niektoré. Presny zoznam dodévaného
prisludenstva lekdrskeho pristroja bude uvedeny v preberacom protokole.

15
Vzor KZP01b-2 verzia 1.0
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CAST B - Zaruka a zaruény servis pri predaiji lekarskeho pristroja

Servisna organizacia’: Autorizovany zZéruény, mimozéruény a pozarucny servis
Roche Slovensko s.r.0., Divizia Diagnostics, Pribinova 19, 811 09 Bratislava

Zaruény servis: zaruéna doba 24 mesiacov plynie od podpisu preberacieho protokolu
bezplatné odstranenie portich na pristroji majice povod v povahe pristroja
bezplatné preventivna tdrzba (servisnd prehliadka), 1 xza 12 mesiacov
odplatny servis portch pristroja nad ramec bezplatného zéruéného servisu

V pripade, ak v zaruénej dobe dojde k vymene sticiastky alebo casti (dielu) lekarskeho pristroja alebo jeho
prisluenstva, vymenou nezacina plynit nova zaruéna doba.

Servisna prehliadka:
Spolo¢nost Roche Slovensko, s.r.0. vykona na ziadost kupujticeho periodicki servisni prehliadku pristroja
1x za obdobie 12 mesiacov/ v lehotéch uréenych vyrobcom, ktorej obsahom je:

a) Overenie funkénosti zariadenia

b) Pregistenie vzduchovych filtrov

Spotrebny material nezahrnuty do zaruky (hradené kupujicim)’:
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 3m| & Swab (6x50)

Nahradné diely nezahrnuté do zaruky (hradené kupujticim):
neaplikovatelné

Zaruka na vodarne a UPS nezahfiia (hradené kupujticim):
neaplikovatelné

Pozaruény a mimozaruény servis':

a) PInd pausdlna servisnd zmluva, rozsah plnenia zodpoveda zdruénému servisu
b) Individudlne hradeny servis (préca, nahradné diely)

£

Z Akykolvek zasah do pristroja je opravnena urobit iba osoba na to oprévnend podla vieobecne platnych pravnych predpisov, s odbornym
vzdelanim a skisenostami, osoba, ktord je servisnym partnerom wyrobcu alebo spolo¢nosti Roche Slovensko, s.r.0. alebo zamestnancom

spoloénosti Roche Slovensko, s.1.0.
 Dodéavky reagencii a spotrebného materialu sa uskuto&fuji na zdklade osobitnych objednévok zdkaznika.

* Jadnotlivé servisné tikony bud spoloénostou Roche Slovensko, s.r.o. fakturované zakaznikovi v sulade s cennikom spolo¢nosti Roche

Slovensko, s.r.0. platnym v ¢ase vykonania servisného dkonu.

Vzor KZP01b-2 verzia 1.0
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1 Historia dokumentu

Verzia | Datum Meno Doévod
Voo 08-FEB-2010 | Thomas Maly Vytvorenie dokumentu.
V01 03-NOV-2010 | Thomas Maly Doplnené informéacie pre Roche Vanilla Agent a connect 2
Drobné zmeny v celom dokumente.
Zmenené PAP na GSS dokument — Digitalny podpis v DVS
V02 17-MAY-2011 | Thomas Maly Aktualizovany cely dokument, aby odrazal novu infrastruktiru
- Axeda hostovanu v Axeda v centre On Demand Center.
V03 10-APR-2013 | R. Gwerder, Zmenené TeleService' na ,Sluzba na dialku'.
C. Schindler Zmenené cobas IT firewall' na FortiGate 40C".
Glosar zosuladeny s Glosarom Sluzby na dialku 10013271
PJM 000 03.

Vyhlasenie: Pracovna kopia po vytlateni.
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Sluzba na dialku Informécie o utajeni udajov

2 Uéel

\/ zakonoch a v predpisoch na ochranu sukromia, ako st napriklad Smernica EU 95/46/ES o ochrane
udajov a HIPAA sU 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 udajom klientov, ako su napriklad zdravotné tudaje
pacientov a iné osobné Udaje (dalej len Osobné Udaje, pozri Glosar).

Ugelom tohto dokumentu je popisat utajenie udajov na Platforme Sluzby na dialku Roche. Takéto
rie§enia 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
laboratéria. Cielovymi prijemcami tohto dokumentu st pobocky spoloZnosti Roche na celom svete.
Organiza&né rie$enia pre dodrziavanie pravnych predpisov su tu len navrhom - miestne organizacie
krajin prekonzultované so Sluzbou na dialku su zodpovedne za implementaciu.

3 Rozsah

Tento dokument je stiéastou dokumentécie Informacie o utajeni Gdajov Sluzby na dialku, Bezpecénost
a Konektivita.

Cela zostava dokumentov je nizsie:
« Informécie o utajeni Udajov Sluzby na dialku V03 (ID: 10373982 GSS 000 02, tento dokument)
« Informacie o bezpetnosti Sluzby na dialku V03 (ID: 10373981 GSS 000 02)
« Informacie o konektivite Sluzby na dialku V04 (ID: 10373979 GSS 000 03)

3.1 V Rozsahu

Popisované rieSenia platia pre infrastrukturu Platforma Sluzby na diafku a hardver:

« Platforma Sluzby na dialku
- Axeda Enterprise
- servery Axeda Global Access Servers
- Axeda (Firewall) Agent
- TeleService-Net

« cobas® link (vratane softvéru Roche Connectivity Layer)

= connect 2

3.2 Mimo rozsahu

Poziadavky Spojeného kralovstva / $tatnej zdravotnickej sluzby st mimo rozsahu. Dal$ie produkty

spoloénosti Roche okrem Platformy Sluzby na diafku st mimo rozsahu.
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4 Uvod

SluZba na dialku pontika bezpeén( platformu pre komunikaciu a sluzby pre Roche Diagnostics:
,Platformu Sluzby na dialku".

Hlavnym cielom je zvysit kvalitu sluZzby a znizit dodatoéné naklady na oboch stranach (klient,
spoloénost Roche).

Konektivita na strane laboratéria sa vzdy stanovuje podla Axeda Agenta alebo softvéru Roche
Connectivity Layer.
Sluzba Axeda Agent je dostupna pre:

* connect 2 (hardvérova brana), integrovana &ast

* samostatnu instalaciu (softvérova brana) pre priamu instalaciu na $pecifickych systémoch
Softvérova brana sa dalej uvadza ako ,Roche Vanilla Agent*.

* cobas® link (hardvérova brana), integrovana éast

Sluzba Roche Connectivity Layer (RCL) je dostupna pre:
* cobas® link (hardvérova brana), integrovana éast

Vo vSeobecnosti si implementované tieto typy pouzitia:
(V zavislosti od druhu systému je dostupné jedna alebo viacero sluzieb.)

1. Konzultacie na diafku vr. manualneho prenosu dat (ako reakcia na ohlasené problémy
uzivatelov). Tieto sluzby poskytuje len Axeda Agent.

* Z uzivatefského PC Roche do vzdialeného systému (napr. cobas 6000 alebo Integra 400)
(subory je mozné prenasat obomi smermi).

* Z uzivatelského PC Roche do vzdialenej brany (napr. cobas® link alebo connect 2)
(stbory je mozné prenasat obomi smermi).

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

* nahranie monitorovacich informacii
* on-line monitorovanie systémov (napr. varovnych tGdajov)
* hodnotenie vykonu

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

» Stiahnutie systémovych parametrov, Gidajov o chemickej davke reagensa / kalibraciach /
kontrolach (e-BC — elektronicky Eiarovy kéd)

» Stiahnutie Udajov Eitatelnych pre Eloveka (e-Pl — elektronicky Pribalovy letak -
regulacné informacie podobné k pribalovému letaku alebo iné informacie pre klienta)

« Stiahnutie softvérovych patches / aktualizacii / oprav security hot fixes a definicii virusov.
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Informécie o utajeni udajov

N

@ Commuricaion / content s shwarys srorypied.

e nmuwimnmmmm Depands cn Fatrument design :

(@) Axwca (Gataanry) Agers

Data Monitoring (via B2B VPN)

Schematicky prehfad popisuje zakladni konektivitu zahmutt v platforme SluZby na diaflku (len sluzby Axeda).
Podrobné informacie st popisané v nasledovnej kapitole: ,5 — Charakteristika infrastruktary*
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5 Charakteristika infrastruktary

Platforma Sluzby na dialku predstavuje infrastrukturu a softvér pouzivané na prenos, ukladanie,
hodnotenie a prezentovanie informacii. Hardvér a softvér Platformy Sluzby na dialku sa
predovsetkym externe obstarava pre spolo¢nost Axeda Corporation a podliehaju pravidelnym
postupom tykajtcim sa bezpe&nosti organizacie Roche IT (napr. penetratnym sklskam zo strany
nezavislych konzultantov). Connect 2, Roche Vanilla Agent a cobas® link st komunikaéné brany.

Tam, kde connect 2 a cobas® link zahfriaju hardvér poskytnuty spoloénostou Roche vratane
komunikacneho softvéru predstavuje agent Roche Vanilla Agent vyluéne softvér. Tieto brany

sa nachadzaju u klienta a funguju predovsetkym ako bezpeéna komunikagéna brana medzi sietou
systemu a spolocnostou Axeda Enterprise (ServicelLink 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 spoloénostou
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 zdielanim obrazoviek na celom svete. Datovy sklad Sluzby na diafku (RSDW) je
docasné skladovanie dat (XML) pre stiahnuté tidaje nastroja (napr. monitorovacich informacii).
Nasledne su tieto Udaje spristupnené pre ostatné obchodné aplikacie Roche.

5.1 Hosting / pristupové detaily

Riesenie Axeda
Vsetky sluzby (hardvér a softvér) su externe obstaravané pre spoloénost Axeda Corporation.

+ Systém Axeda Enterprise sa fyzicky nachadza v Datovom centre v Eurépe (Nemecko).
Infrastruktira pre obnovenie prevadzky po katastrofe sa fyzicky nachadza v USA.

« Servery Global Access Servers’sa fyzicky nachadzaju 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. UZivatelia vstupujuci do aplikacie z interného potitata Roche su vzdy overeni pomocou
svojich aktivnych povereni zo zoznamu. Uzivatelia vstupujici do aplikacie cez internet pomocou
sluzby Roche ,,RANGE BASIC“ st overeni overovacim mechanizmom s 2 faktormi. RANGE je
sluzba ponukana zo strany Roche Global Informatics.

RieSenie Roche Connectivity Layer

Vsetky sluzby (hardvér a softvér) su hostované interne spoloénostou Roche. Systém sa pouziva len
na distribuciu udajov. Firemna infrastruktura sa nazyva ,TSN alebo TeleService-Net"
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6 Informacie o utajeni udajov

1. Je pre spoloénost’ Roche utajenie udajov dbélezité?

Spolo&nost Roche vyhlasuje, ze cielom spolo¢nosti je dodrziavat zakony na ochranu udajov pri
spracuvani Osobnych udajov. Samotna spolo¢nost Roche sa zaviazala reSpektovat osobné prava
a sukromie oséb. Principy utajenia dat, ktoré odrazaju zakony a predpisy na ochranu udajov, ktore
spoloénost Roche bude dodrziavat st podrobne popisané v dokumente: ,Smernica spolo¢nosti
Roche na ochranu osobnych udajov.”

2. Ako je zabezpecené utajenie udajov pri prenosoch medzi laboratériom a
infrastruktirou Sluzby na dialku v spoloénosti Roche?

Na spojenie medzi vzdialenym systémom a infrastrukturou spolo¢nosti su poziadavky na utajenie
udajov splnené Sifrovacimi mechanizmami. Pouzivaju sa rézne postupy na spinenie Sirokej Skaly
poziadaviek na konektivitu. Podrobné udaje je mozné najst v dokumente ,dokument Informacie

0 konektivite sluzby na dialku.”

Vo vSeobecnosti sa nebudu vymienat ziadne nesifrovane udaje:
* medzi systemami Spolo¢nosti 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

Poznamka: Definicie virusov nie su zasifrované, ale su digitalne podpisané, aby sa predisio
manipulacii, nakolko aj tak je ich obsah verejne dostupny.

3. Je zabezpecené utajenie udajov pocas stretnuti so zdiefanim obrazovky?

Pre odstranenie problemu a obnovenie systému do jeho piného pracovného rezimu moze byt
nutne stretnutie so zdielanim obrazovky. Zvy€ajne k tomu dochadza po tom, ako klient informuje
call centrum spolo€nosti 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 vstupit do obrazovky
systému so vzorovymi informéaciami, ktoré mézu obsahovat poznamky z laboratéria tykajlce sa
pacienta.

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

Klienti v krajinach, ktorych predpisy nestanovuju koncepty vedfajsieho vyuzitia by nemali mat
pristup v systeme, ani by nemali mat dovolené prenasat ziadne poznamky tykajlce sa identity
pacienta z LIS, pokial nie si spinené regulacné pozZiadavky a prisluSné poziadavky na ochranu
Udajov (napr. suhlas pacienta).
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Dodatocne tito klienti mézu pozadovat od spoloénosti Roche Oznamenie o postupoch pre utajene
tdajov, v ktorom bude reflektovana podstata Smernice spolo&nosti Roche na ochranu udajov.

To zaroveri plati pre konkrétne poziadavky na pristup do systému/ suboru na sledovanie
komunikacie LIS.

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

Osobné udaje vo vSeobecnosti neobsahuj identifikovatelné informacie o zdravotnom stave
jednotlivcov (meno pacienta, ID, atd'), ktoré by umozfovali dosledovanie a identifikovanie
pacienta. Po¢as tohto stretnutia so zdielanim obrazovky mozno bude potrebné vsttpit do
obrazovky systému so vzorovymi informaciami, ktoré mézu obsahovat poznamky z laboratéria
tykajuce sa pacienta. — Pozri odseky 3 a 6 tejto &asti pre viac informacii.

5. Je moZné zhromaZdené udaje vyhfadat' v jednotlivych systémoch?

Ano, véetky systémy su vybavené individualnymi sériovymi &islami. Pre moznost pridelenia udajov
k Specifickym typom systémov pre neskorsiu analyzu je nevyhnutné jasne identifikovat systémy,
ktoré vygenerovali tieto informacie.

6. Ako spoloénost’ Roche zabezpeéuje utajenie informacii o klientoch?

Udaje pouzivané pre monitorovaci systém neobsahuju identifikovatelné informéacie o zdravotnom
stave jednotlivcov (meno pacienta, ID, atd.). Okrem toho sa prenasaju len informacie

o pacientoch, ktoré st zbavené Gdajov umoziuijticich ich identifikaciu v stvislosti s udajmi zo
systému na branu (napr. cobas® link). Zbavenie tdajov umoziujucich identifikaciu sa realizuje
vymazanim vsetkych poli s poznamkami v suvislosti so vzorkou, ktor( by mohlo pouzit
laboratérium na uchovanie informécii o pacientoch pred tym, ako Udaje odidu zo systému.

V slvislosti s detailmi o Gidajoch vymenenych medzi spolo¢nostou Roche a systémom si, prosim,
pozrite 7. kapitolu.

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

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

Do systému zdielania obrazovky mézu pristupovat len vybrani uZivatelia. Pristup sa poskytuje na
urovni krajiny, napr. fudia pracujuci pre Svajciarsku pobo&ku Roche budi mat pristup do systémov
len vo Svaijéiarsku. Pristup do systémov Sluzby na dialku na spracovanie udajov sa tiez umoziiuje
na urovni krajiny. -

Pre tcely podpory pracovnici v globalnych poziciach maju opravnenie pristupovat k udajom
vetkych krajin. Viac informécii najdete v ,dokumentacii Informacie o bezpeénosti Sluzby na
dialku.”

8. Co sa stane s informaciami po ich zozbierani?

Udaje zozbierané spolo¢nostou Roche sa pouzivaju na neskorsiu analyzu (napr. systému / vykonu
testu) a uchovavaju podfa osved&enych obchodnych postupov a pri dodrzani platnych zakonov
a predpisov.
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9. Kde su informacie / idaje systému uchovavané?

V suvislosti s Platformou Sluzby na dialku spoloénost Roche uchovava vsetky informacie

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

( Laboratory [ Hospital 7l

- - - -~ -]

W R

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

B) Cobas® link m6ze uchovavat zalohy (informacie o konfiguracii) vygenerované rovnakymi
typmi systému. Informacie tykajuce sa (testovania) a vykonu systému, varovné udaje a ostatné
informacie su preposielané do infrastruktiry spolo€nosti kazdy den (E, F). Podrobnée informacie
najdete v 7. kapitole.

C) Brana connect 2 nedokaze skladovat Ziadne tidaje systému. Je navrhnuta ako brana len na
zdielanie obrazovky.

D) Uzivatelsky pocita¢ Roche neprijima, nepreposiela ani neuchovava Ziadne Udaje vygenerovane
systémom. Udaje zhromazdené poc&as stretnutia so zdielanim obrazovky mézu byt prenasané
manualne do softvéru pre riadenie vztahov s klientmi (objasnit).

E) Monitorovacie udaje zhromazdené branou (napr. cobas® link) sa docasne uchovavaju
v Datovom sklade Sluzby na dialku (RSDW) podla osved¢enych obchodnych postupov.

F) Monitorovacie Udaje zhromazdené branou (napr. cobas® link) sa do¢asne uchovavaju
v infrastruktare TSN aZ do dokonctenia migracie do RSDW.

G) Prenesené informacie a subory systému a Udaje pre riadenie su zhromazdované a uchovavané
v systéme Axeda.

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

* Datovy sklad Sluzby na dialku a infrastruktira TSN sa nachadzaju vo vnutri firemnej siete
spoloénosti Roche vo Svajéiarsku.

« Spolognost 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 nachadzaju v centrach Axeda On Demand Centers v Eurépe
(Nemecko), v Amerike (USA) a v Azii (Hong Kong).

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

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

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

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

s tretimi osobami zo strany vSetkych spoloénosti Roche pre zaistenie preventivnych opatreni proti
poruseniu prav na sukromie pri nevhodnom spracuvani osobnych tdajov. Okrem toho, Smernica
spolocnosti Roche na ochranu osobnych udajov obsahuje vSeobecné principy, ktoré sa musia
pouzit pri spracuvani osobnych Gdajov v spolo¢nosti Roche.
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7 Udaje prenasané medzi Laboratériom a Roche

Len cobas® link dokaze prenasat e-kniznicu a tidaje tykajuce sa vykonu medzi laboratériom
a Roche. Podrobné informacie st popisané v nasledovnych kapitolach.

Poznamka: Connect 2 a Roche Vanilla Agent ponukaji moznost zdielania obrazovky a prenasaju
tidaje systémového riadenia (napr. nazov hostitela alebo nakonfigurovanu IP adresu). Okrem toho
Agent tieZ zabezpecuje prenos suborov.

7.1 Udaje prenasané z Roche do cobas® link / systémov

Pre isté triedy systémov Roche (napr. cobas® 6000 a cobas® 8000) budu prenasané binarne

udaje z Roche do systému laboratéria. E-iarovy kéd (Citatelné Gdaje pre systém) je binarny Gdaj
tykajuci sa chemickych latok (reagensy, kontroly, kalibratory) sprevadzany istymi informaciami pre
smerovanie prenasané do cobas® link a po uvolneni uzivatelom systému je preneseny do systemu.
Aktivacia (instalacia binarnych udajov v systéme) si vyzaduje vyslovny suhlas od uzivatefa systému.

Udaje éitatelné pre &loveka - dokumenty vo formate PDF -budi prenasané z Roche do cobas® Link,
kde ich pouzije uZivatel laboratéria. Su to zvy&ajne dokumenty sprevadzajuce udaje o chemickych
latkach (elektronicky Pribalovy letak) alebo akykolvek druh Listu klienta.

Aktualizacie softvéru / patches cobas® linku a definicie AntiVirusov budu tiez prenadané z Roche
do cobas® link a automaticky instalované.

7.2 Udaje prenasané zo systémov do Roche cez cobas® link

Tabulka nizsie sumarizuje (daje prenasané z laboratéria klienta systémami Roche do spolocnosti
Roche. V tabulke su pouzité priklady na zaklade systémov Roche / Hitachi a udaje sa moézu menit
pre ostatné systémove rady.

~ Priklady datovych prvkov |
Definicia laboratéria potrebné a informativne Gdaje pre registraciu daného
laboratoria; musia byt zahrnuté pre kazdého pévodcu udajov
uvedenych v subore
Identifikator laboratdria jedineény identifikator laboratoria; vo formate URL
s {nazov laboratoria}. [{uZivatelsky identifikator}.] {kod
krajiny}
Registrator laboratoria registraéné udaje laboratoria
Detaily laboratéria informativne Udaje pre laboratérium
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Definicia nastroja

potrebné a informativne udaje pre registraciu daného
nastroja; musia byt zahrnuté pre kazdéhopévodcu udajov
uvedenych v subore

|dentifikator laboratéria

jedineény identifikator laboratdria; vo formate URL
s {nazov laboratoria}. [{uzivatelsky identifikator}.] {kod
krajiny}

Identifikator nastroja

jedineény identifikator nastroja; vo formate
URL s {sériové &islo}. {druh nastroja). { identifikator
laboratéria}

Registrator nastroja

registraéné udaje nastroja

Detaily nastroja

informativne Udaje pre dany nastroj kryci list

Uzivatelsky zaznam

zaznamu pre uZivatel'ské polia

Nahromadené tdaje

monitorovacie Udaje, ktoré sa hromadia ¢asom (ako su
&itade, zapisy, atd.) pre dany nastroj

Identifikator nastroja

jedineény identifikator nastroja; vo forméate URL
s {sériové ¢islo}. {druh nastroja}. {identifikator laboratoéria}

Citate

zhromazdovanie vstupov do Eitaga

Zapisy

zhromazdovanie poloziek zaznamov

Benchmarking

Identifikator nastroja

jedineény identifikator nastroja; vo formate URL
s {sériove Cislo}. {druh nastroja}. {identifikator laboratdria}

Identifikator modulu

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

Identifikator submodulu

relativny identifikator submodulu patriaceho do modulu
v kontexte ($tandardny submodul pouzivania, ak udaj
pochéadza z modulu v kontexte)

Binarne sibory

kryci list suborov v akomkolvek formate, ktory sa interne
uchovava v base64

dentifikator nastroja

jedine&ny identifikator nastroja; vo formate URL
s {sérioveé Cislo}. {druh nastroja}. {identifikator laboratéria}

Identifikator modulu

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

Identifikator submodulu

relativny identifikator submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (§tandardny submodul pouzivania, ak ldaj
pochadza z modulu v kontexte)

Binarny subor

obal pre base64 zakddovany binarny

Kalibracia nastroja

kalibracia nastroja a Uprava Udajov pre dany nastroj

Identifikator nastroja jedinecny identifikator nastroja; vo formate URL
s {sériové ¢islo}. {druh nastroja}. {identifikator laboratdria}
Prazdna bunka Udaje prazdnej bunky modulu Elecsys
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Kontrola nastroja

Nastroj pre kontrolu udajov pre dany nastroj

Identifikator nastroja

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

Kontrola jednotky fotometra

Vysledky kontroly C-modulového fotometra pre dany
submodul

Vykonovy test analyzy

Vykonovy test analyzy modulu Elecsys

Kontrola objemu systému

Kontrola objemu systému modulu Elecsys

Konfiguracia nastroja

Zostavy konfiguracie nastroja pre dany nastroj

Identifikator nastroja

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

Photo Interruptor HMCONT

Udaje photo interruptora pre modul klinickej chémie

Photo Interruptor LON

Udaje photo interruptora pre modul klinickej chémie

Uprava vzoriek Test Pridelenie
testov

Nastavenie Upravy vzoriek pre modul klinickej chémie

Uprava

Uprava tdajov hardvéru pre modul Elecsys

Parameter aplikacie

Nastavenie parametrov aplikacie pre modul Elecsys

Informacie o druhu vzorky

Nastavenie parametrov aplikacie pre modul Elecsys

Parameter analyzy BTS

Parametre aplikacie na prenos ciarovych kodov pre modul
Elecsys

Carry Over Evasion

Carry Over Evasion pre modul Elecsys

Uprava clotov

Uprava clotov pre modul Elecsys

Faktor nastroja

Faktory nastroja pre modul Elecsys

Uprava PMT

Upravy fotometrickych testov pre modul Elecsys

Prednastavenie TS

Prednastavenie TS pre modul Elecsys

Reagens MBC analyzy

MBC analyza s reagensom pre modul Elecsys

Reagens MBC BlankCell

MBC reagens pre modul Elecsys

Reagens MBC Calib

MBC reagens pre modul Elecsys

Reagens MBC Control

MBC reagens pre modul Elecsys

Reagens MBC Dil

MBC reagens pre modul Elecsys

C. testu reagensa

C. testu reagensa pre modul Elecsys

Ref. nazov kalibracie prazdnej
bunky

Referenéné Udaje pre modul Elecsys

Ref. informéacie o kalibracii

Referenéné Udaje modulu Elecsys

Ref. informacie o rozpustadle

Referencné udaje modulu Elecsys

Ref. nazov rozpustadia

Referengné (daje modulu Elecsys

Ref. ¢islo zistenia

Referengné udaje modulu Elecsys

Ref. odkaz s vysledkom

Referenéné Udaje modulu Elecsys

Pridelenie testov

Pridelenia testov pre modul Elecsys

...vyhradenych viac poli

...vyhradenych viac poli
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Inventar

Nastroj pre kontrolu Udajov pre dany nastroj

Identifikator nastroja

jedinegny identifikator nastroja; vo formate URL
s {sériové ¢islo}. {druh néastroja}. {identifikator laboratdria}

Identifikator modulu

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

Identifikator submodulu

relativny identifikator submodulu patriaceho do modulu
v kontexte ($tandardny submodul pouZzivania, ak udaj
pochadza z modulu v kontexte)

Notifikacia

Udaje k okamzitej notifikacii, napr. varovania, zmeny statusu,
atd. pre dany submodul

Identifikator nastroja

jedineény identifikator nastroja; vo formate URL
s {sériove Cislo}. {druh nastroja}. {identifikator laboratoria}

Identifikator modulu

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

Identifikator submodulu

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

Sprava o udalosti

jeden vyskyt spravy o udalosti (upozornenie, varovanie, atd.)
so Specifikovanou zmenou parametrov

Zmena statusu

operation status change

Testovacia kalibracia

vysledné parametre pre testovacie kalibracie pre dany
nastroj

Identifikator nastroja

jedinecny identifikator nastroja; vo formate URL
s {sérioveé &islo}. {druh nastroja}. {identifikator laboratéria}

Testovacia kalibracia Immuno

vysledok kalibracie pre imunologické testy

Test ISE PM

vysledky kalibracie pre testy ISE

Kalibracia

vysledky kalibracie pre fotometrické testy
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strana 14



Sluzba na dialku Informacie o utajeni Gdajov

Vysledky testov Vzorka QC a vysledky anonymizovanych vzoriek pacientov

Identifikator nastroja jedinecny identifikator nastroja; vo formate URL
s {sériove &islo}. {druh nastroja}. {identifikator laboratoria}

Identifikator modulu relativny identifikator modulu patriaceho do nastroja
v kontexte (Standardny modul pouzivania, ak Udaj pochadza
z nastroja v kontexte)

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

Vzorka : Informacie o vzorke a vzorke QC (kontrole) — polia,

v ktorych mdzu byt uchovéavané informacie tykajlce sa
pacientov sU anonymizované podla nastroja - prenasané
informacie tykajluce sa pacienta: vek, pohlavie a identifikator
interného nastroja — Ziadne informacie umozfiujuce
identifikaciu pacienta.

Vysledok vysledky testov (bezna vzorka a QC)

Faktor nastroja Nastavenia faktora nastroja sa prenasaju z analyzatora
do cobas® link do jednej hodiny po aktualizacii. Preto
sa Priemerna hodnota systému (vypocitana na zaklade
,normalizovanych vysledkov' Kontroly) méze odchylovat
o interval 1 hodiny. Vzorec: y =ax +b

Identifikator nastroja jedineény identifikator nastroja; vo formate URL
s {sériové ¢islo}. {druh nastroja}. {identifikator laboratdria}

Identifikator modulu relativny identifikator modulu patriaceho do nastroja
v kontexte (Standardny modul pouZivania, ak Udaj pochadza
z nastroja v kontexte)

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

Faktor a a = sklon krivky

Faktor b b = vyrovnanie

V03 strana 15



Sluzba na diafku

Informacie o utajeni Gda,

Faktor nastroja

. 1est kompenzéacie" sa prenasa cez zélozny subor

Néstroja z nastroja do datovej stanice cobas® link. Preto
sa Priemerna hodnota systému (vypoditana na zaklade
.normalizovanych vysledkov' Kontroly) méze odchylovat

o interval 1 tyzdiia.

Identifikator nastroja

jedinecny identifikator nastroja; vo forméate URL

s {sériové Eislo}. {druh nastroja}. {identifikator laboratéria}

Identifikator modulu

relativny identifikator modulu patriaceho do nastroja

v kontexte (Standardny modul pouzivania, ak Udaj pochadza

Z nastroja v kontexte)

Identifikator submodulu

relativny identifikator submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (Standardny submodul pouzivania, ak ldaj

pochadza z modulu v kontexte)

Vzorec

Definované na analyzétore

8 Kontakt pre otazky ochrany tdajov v spoloénosti Roch

Otazky a pripomienky je mozné adresovat na osobu zodpovednu za ochranu udajov spoloénosti
Roche pre Sluzbu na dialku:

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

Poznamka: Poboc¢ky spoloénosti Roche by mali dodrziavat zavedené postupy pre dotazy.
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9 Glosar

Infrastruktira Axeda / siéast’ infratruktary 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 udajov z cobas® link a nastrojov (vo vyvoji)
Axeda ServiceLink / Axeda Enterprise Server

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

a na dialku pripojit vzdialené aktiva zo ServiceLink. Axeda Enterprise je back-end Axeda
ServiceLink. Tento aplikacny server zhromazduje, uchovava a podava udaje vygenerované agentmi
Axeda Agents. Zabezpecuje aplikacie, ktoré sa pouzivaju na zdiefanie obrazovky, monitorovanie

a zariadenia na odstrafiovanie portch.

Servery Axeda Global Access (GAS)

Servery GAS sa nachadzaju v réznych oblastiach sveta pre zabezpeéenie spojenia medzi klientom
a DMZ (produkt Axeda). Viaceré servery sa pouzivaju na zlepsenie vykonu spojenia.

Axeda (Gateway) Agent

Softvérovy komponent Axeda pracujuci na strane klienta - je protistranou pre Axeda ServicelLink 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 prispésobena
implementacia UltraVNC. Tento komponent bezi na aktivach Axeda, napr. na nastrojoch Roche.

E-kniZznica cobas®

Datovy archiv napr. na cobas link, obsahuijlci 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, zabezpeduje
bezpe&né spojenie na dialku pre prenos dat medzi sietou klienta a firemnou sietou Roche.
Podporuje niekolko pripadov pouzitia, ako su zdielanie obrazovky, stahovanie a zobrazovanie
udajov e-kniZnice cobas, prenos monitorovacich Gdajov a sluzi ako destinacia pre zalohovanie.

connect 2

connect 2 je systém brany (hardvér) vyrobeny na zakazku zo strany Roche Diagnostics, zabezpetuje
bezpecne spojenig 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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FortiGate 40C firewall

Firewall zvoleny spolo&nostou Roche na pouzitie v laboratoriach klienta. Firewall FortiGate 40C
je mozné nainstalovat v kombinacii s cobas® link a zarover je overeny pre isté systemy.

Elektronicky Ciarovy kéd (e-¢iarovy kod / e-BC / Udaje ¢itatefné pre nastroj/ IRD)
Elektronicka datova polozka, ktora sa stahuje do nastroja cez infragtruktaru Sluzby na dialku.

Subory e-tiarového kodu obsahuiju informacie potrebne pre nastroje na spracovanie analyz. e-BC
prenasa rovnakeé udaje do systémov cobas®, Co sa zabezpeduje napr. do systémov Hitachi Modular

,

cez prenosové harky giarovych k6dov a naskenované skenerom &iarovych koédov.
Elektronicky Pribalovy letak (e-Pl/ Udaje &itatefné pre loveka / HRD)

Zostava suborov PDF, ktora nahradzuje papierove letaky zostav reagensov, datové typy su harky
o metédach, harky s cielovymi hodnotami, listy klientov, dolezité poznamky, atd. Tieto subory je
mozné preéitat a su vytlacene z e-kniznice cobas® na cobas® link.

Hardvérova brana
Pozri podrobné udaje o cobas® link alebo connect 2
Osobné udaje

Osobné tdaje st napr. citlivé klientske udaje, zdravotné udaje pacientov, Gdaje o dodavateloch
a zamestnancoch, ostatné osobné udaje. Pozri Smernicu EU 95/46/ES o ochrane udajov s definiciou
osobnych tdajov na: http://eur-lex.europa.eu/.

pcAnywhere

Softvér inej firmy na zdielanie obrazovky (pouzivany zo strany predodlej infradtruktury Sluzby na
dialku a infrastruktury Axeda).

RANGE (Basic)

RANGE je sluzba IT pristupu na dialku. Pomocou sluzby RANGE uzivatelia mézu pristupovat k sieti
Roche takmer z kazdého pocitata vratane poéitagov COE, poctitatov v internetovych kaviarnach

a z osobnych poéitatov pomocou adresy https://range.roche.net. Na vyuzitie sluzby je potrebneé
overenie s 2 faktormi.

Roche Connectivity Layer (RCL)

Softvér inétalovany na cobas® link umozfiuje komunikaciu s predosiou infrastruktdrou Sluzby na
dialku.

IT infrastruktara Roche

Termin ,IT infrastruktira Roche’ znamena kompletna IT infrastruktira Roche. Tato dokumentacia
véak pokryva len infrastrukturu Sluzby na dialku a Axeda.

Roche Vanilla Agent (RVA)

Softvér instalovany na systémoch / nastrojoch pre umozZnenie komunikacie do infradtruktiry Roche
Axeda. Roche Vanilla Agent zahfia Axeda Agent, Axeda Desktop Server a Deployment Utility
(konfiguraénu utilitu). RVA je rozsirena verzia agenta Axeda Agent, zabezpetuje sluzby na diafku
_mimo rozsahu®, ktoré su prispdsobené potrebam Roche Diagnostics.

’
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Sluzba na dialku Informécie o utajeni idajov

Sluzba na dialku / Infrastruktara Sluzby na diafku

Sluzba na dialku 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 udaje 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-P| a e-BC stiahnuté do cobas® link a nastrojov)

« Zhromazdovanie monitorovacich ldajov z cobas® link a z nastrojov
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Obchodna ponuka:
Molekularne POC zariadenie - Systém cobas® Liat- nakup analyzatora

Vypracoval/a:
Telefonicky kontakt:
Datum vypracovania ponuky:
Platnost ponuky:
Udaje o zdkaznikovi:
Obchodné meno spolo¢nosti: Lubovnianska nemocnica, n.o
Adresa: Obrancov mieru 3
064 01 Stara Lubovna
ICO: 37886851
DIC: ' 2022057565
Kontaktna osoba: Ing. Branislav StriSovsky
. | Statutdrny organ: MUDr. Peter Bizovsky, MPH
Roche Slovensko, s.r.0. Pribinova 7828/19 ICO: 35887117 Tel +421-2-52 63 82 01

811 09 Bratislava - DIC: SK 2021832087 Fax +421-2-52 63 82 06
Slovakia



Roche

Predmet ponuky:

cobas® Liat” PCR Systém

L

bgaes wdcl dmmboits
T T A A

Opis ponukaného riesenia:

cobas® Liat® PCR Systém

Systém cobas® Liat* je kompaktnd, plne automatizovand CE-IVD PCR platforma pre vySetrovanie
nukleovych kyselin v redlnom case navrhnutd pre poziadavky STATIM_ového testovania v
nemocni¢nom prostredi, v mieste starostlivosti o pacientov (POC), na lozkovych oddeleniach nemocnice,
v prijimacich ambulancidch, vysunutych satelitnych zariadeniach, ¢ v malych nemocniciach bez
laboratéria. Vysledky testovania v laboratérnej kvalite sliZia na podporu rozhodnuti citlivych na cas a
rozhodnutie o lie¢be viade tam, kde nie je k dispozicii dalsie laboratérne vybavenie, ¢i skiiseni laboratdrni
pracovnici. Zariadenie slizi ako mPOC (molekularny Point-of-Care) testovacie riesenie prvej volby bez
potreby manudlnej pripravy reagencii, ktoré prinesie rychle vysledky v zavislosti od typu testu od 15 do
30 minat, v pripade detekcie SARS-CoV-2 & Influenza A/B do 20 minut

Aplikdcie systému

Automatické spracovanie vzoriek pre molekuldrne testovanie bez zdsahu operatorov
e Kvalitativne CE-IVD PCR v redlnom ¢ase na detekciu vybranych patogénov
e Vysledok RT-PCR analyzy v pripade detekcie SARS-CoV-2 & Influenza A/B do 20 minat

e Automatickd analyza a interpretdcia vysledkov-pozit/negat/invalid

e Dostupnost informicie o hodnote CT - ukazovatel miery infekénosti

Roche Slovensko, s.r.0. Pribinova 7828/19 ICO: 35887117 Tel. +421-2-52 63 82 01
811 09 Bratislava DIC: SK 2021832087 Fax +421-2-52 63 82 06
Slovakia
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Technicky opis zariadenia cobas LIAT:

Rozmery

Vyska 19,0 cm (7.5")

Sirka 11,4 cm (4.5")

Hlbka 24,1 cm (9.5")

Hmotnost 3,76 ks (8.3 1bs.)

Napajanie

Vstup 100-240V AC /50-60Hz

Vystup 15V DC/ 8,6A

Spotreba 130 W pri napdjani AC

Trieda bezpecnosti 11

Porty

USB 2 Universal Serial Bus (USB), (maximalne zatazenie 250 mA)

Ethernet RJ-45, TCP/IPUSB

Teplota

Prevadzkova 15°C a% 32°C (59 -90°F)

Skladovacia -12°C az +50°C (10-122°F)

Vlihkost

Prevadzkova 15% - 80% (nekondenzujiica)

Skladovacia 5% - 90% (nekondenzujuca)

Nadm. vy$ka 2,000 m n. m. (6,500 ft.)

Ulozisko vysledkov 4GB SD karta

Pamat 256MB RAM / 512MB NAND Flash

Pripojitelnost EDI HL7 a DML protokoly, LIS, POCT1-A
cobas LIAT testovacia tuba (jednorazova flexibilna tuba s integrovanou
nadobkou na vzorky, obsahujtica vietky reagencie vopred pred-plnené v

Typ testovacich skimaviek trubicovych segmentoch na okamZité pouZitie bez manudlnej pripravy)
15 - 30 mintt v zavislosti od typu vy$etrenia

Cas do vysledku SARS-CoV-2, SARS-CoV-2 & Influenza A/B do 20 minut

i SARS-CoV-2, Chripka A/B + SARS-CoV-2; Chripka A/B + RSV, C. difficile?

Streptococcus A, SARS-CoV-2

Certifikdcia CE - IVD zariadenie na diagnostické ucely

Snimac &iarového kodu

Laser, trieda 2

Podpora giarovych kédov

Code 128, 128-A, and 128-B, Code 39, Code 93, Codebar, GS1 Databar-14

Roche Slovensko, s.1.0.

Pribinova 7828/19
811 09 Bratislava

ICO: 35887117
DIC: SK 2021832087

Tel. +421-2-52 63 82 01
Fax +421-2-52 63 82 06



Typ zmluvného vztahu: Kapna zmluva

Dodanie pristroja: do 4 pracovnych dni od podpisu zmluvy
Servisné a aplikaéna podpora: 2 roky zdarma

Vymena pristroja v pripade poruchy - bezodkladne

Doprava, instalcia analyzatora a $kolenie persondlu: zdarma

Spotrebny materidl:
-1 balenie diagnostického kitu obsahuje 20 ks samostatne balenych testov
-1 balenie kontrolného kitu- 3 ks testov (kalibricia novej Sarze kitu)

Cislo Velkos{ Poiet Cenaza Sadzba Cena za Celkova cena Celkovd cena s

DPH

materialu balenia baleni balenie DPH  halenie s DPH bez DPH

09408592190 |KIT COBAS LIAT SARS-COV-2 1x207EST | 100 B9376 € 10%m 763,14 €| 69376 € 6938 €| 763,14 €

09211101190 |KIT COBAS LIAT SARS-COV-2/ALU 1x20TEST | 100 77635€] 0% 853,99 €| 77635 € 7764 €| 85399 €
Reagencie celkom| 1 470,11 €] 147,01 €] 1617,12 €|
Kontr
00408835180 |KIT COBAS LIAT SARS-COV-2 CTL 1 x 3SET 100 25550 €|  10% 281,16 €] 255,60 € 2556 €] 281,16 €
09211128190 |KIT COBAS LIAT SARS-COV-2/FLU CTL 1 x 3SET 100 26211 € 10% 28832 €] 26211 € 2621 €] 28832 €]
Kontroly celkem[ 517,71 €] 51,77 €] 569,48 €
Instruments and Meters
[ 07341920190 [cobas LIAT SYSTEM [ 100 | 8o8s00€| 20 | 1078680 €| 8 088,00 €] 179760€] 1078560 €
Total Instruments and Meters: £ 988,00 € 179760 € 10 785,60 €
Spolu 10 975,82 € 199638 € 1297220 €
Platnost ponuky 30 dni

Vieobecné obchodné podmienky néjdete na:
hnpu'fwww.rnche.skihome!dmgnosﬂcszfsiumy_a _padpora/vseobecne_obchodne _podmienky htmi

S pozdravom
\ mene Roche Slovensko s.ro.

Kontakt

Petra Sisakova
petrasisakova@roche.com
Tel: +421918670129

www roche.sk

Roche Slovensko, s.r.0. Pribinova 7828/19 ICO: 35887117 Tel +421-2-52 63 82 01
811 09 Bratislava DIC: SK 2021832087 Fax +421-2-5263 82 06
Slovakia



