Zmluva o predaji lekarskeho pristroja
(dalej len ,Zmluva®)

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

Roche Slovensko, s.r.0.

Sidlo: Pribinova 7828/19, Bratislava - mestskd Cast Staré
Mesto 81109+

1C0: 35 887 117

DIC: 2021832087

IC DPH: SK2021832087

Prévna forma: spoloénost s ru¢enim obmedzenym
Zapisand v obchodnom registri Okresného stdu
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):  DEO07 1207 0070 0010 0800 00
SWIFT: DEUTDEFFVAC, typ platby v EUR: SEPA

V mene ktorej konaji:  Joao Pedro Correia:Carapeto,
prokurista a Ing. Zuzana Cumové, prokuristka

(dalej len ,preddvajiici”)

Nemocnica Alexandra Wintera, n.o.

Sidlo: Winterova 66, 921 63 Piedtany

1C0: 36084221

DIC: 2021704685

IC DPH: SK2021704685

Pravna forma: neziskova organizicia

IBAN: SK73 0900 0000 0051 3006 7177

V mene ktorej kond: MUDr. Stefan Kona, riaditel

(dalej len , kupujitci®)

(dalej spolu ako ,zmluvné strany” alebo jednotlivo ako
Lzmluvnd strana®)

Contract on Sale of Medical Device
(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 24, 3446 GR
Woerden, Netherlands

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

IBAN (EUR):  DEO07 1207 0070 0010 0800 00
SWIFT: DEUTDEFFVAC, payment method: SEPA
Represented by: Joao Pedro Correia Carapeto, Proxy
holder and Ing. Zuzana Cumové, Proxy holder

(hereinafter referred to as the wSeller®)
and

Nemocnica Alexandra Wintera, n.o.
Registered seat: Winterova 66, 921 63 Piestany
Company ID: 36084221

Tax [D: 2021704685

VAT ID: SK2021704685

Legal form: non-profit organsation

IBAN: SK73 0900 0000 0051 3006 7177
Represented by: MUDr. Stefan Kéia, 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 -
mestskd 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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1.
Predmet a tiéel Zmluvy

Predavajtci je vyluénym vlastnikom lekérskeho
pristroja cobas LIAT sltZiaceho na molekuldrnu
diagnostiku, ktorého presny technicky popis
azoznam vybavenia si uvedené v Prilohe & 1
(Typovy list lekdrskeho pristroja), ktord tvori
nedelitelna  stcast tejto Zmluvy (dalej
~lekdrsky pristroj“). Preddvajici tymto vyhlasuje,
ze lekdrsky pristroj bude pred nadobudnutim
uéinnosti, tejto v jeho

len

Zmluvy vyluénom
vlastnictve a nebude zataZeny Ziadnymi prévami
tretich 0s6b a Ze predavajici bude oprdvneny s
lekdrskym pristrojom nakladat sposobom a za

acelom podla tejto Zmluvy.

Preddvajici sa zavizuje dodat kupujicemu
lekarsky pristroj, ktorj je novy a nebol dosial
pouzivany.

Preddvajici sa touto Zmluvou zavizuje dodat
kupujicemu lekarsky pristroj apreviest na
kupujliceho  vlastnicke privo  klekirskemu
pristroju a kupujuci sa zavazuje lekdrsky pristroj
prevziat, prijat do svojho vlastnictva a zaplatit zar
predavajucemu kipnu cenu, ato vietko podla
podmienok dohodnutych v tejto Zmluve.

Kupujici  vyhlasuje, Ze je
zdravotnej starostlivosti
aplikovateInymi

poskytovatelom
vsulade so véetkymi
pravaoymi  predpismi aje
opravieny nadobudnat lekdrsky pristroj od
predavajuceho spdsobom upravenym v tejto
Zmluve a dalej nakladat.  Kupujiici
zodpovedé preddvajiicemu za nepravdivost tohto
vyhldsenia a je povinny nahradit predavajucemu
§kodu, ktord mu nepravdivostou tohto vyhldsenia
vznikla, pricom $kodou sa rozume;j aj akékolvek

s nim

pokuty alebo iné majetkové sankcie uloZené
organmi verejnej spravy preddvajucemu z dovodu
alebo v suvislosti tohto
vyhldsenia kupujtceho.

s nepravdivostou

1.
Kiipna cena a jej platha

Predavajici a kupujici sa tymto dohodli na
kipnej cene za lekdrsky pristroj vo vyske 8 988 Eur
(slovom: osemtisicdevitstoosemdesiatosem eur)

Subject-Matter and Purpose of the Contract

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

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.

1.
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
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bez DPH. Ku kipnej cene bude pripo¢itand DPH
v zékonom stanovenej vyske.

Kipna cena je splatni na zéklade faktary
preddvajiceho do 60 dni odo dita dorudenia
faktury. Preddvajici je opravneny vystavit faktaru
najskor v den, kedy kupujici prevezme lekdrsky
pristroj do svojej dispozicie, najneskdr viak do
piateho pracovného diia mesiaca, nasledujiiceho
po mesiaci, v ktorom bol lekdrsky pristroj dodany.

Kupujci- zaplati kipnu cenu  bankovyim
prevodom na tcet preddvajiceho uvedenj na
fakttre, pokial sa zmluvné strany nedohodn inak.

Zavizok kupujiiceho zaplatit kipnu cenu za
lekdrsky pristroj sa splneny
okamihom pripisania pefia¢njch prostriedkov
zodpovedajicich splatnej kiipnej cene na et
preddvajuiceho.

povaiuje za

V pripade omeskania kupujiceho s platenim
kapnej ceny je preddvajici opravneny uplatnit si u
kupujiceho trok z omeskania vo vyske 0,03%
z dlZnej sumy za kaidy aj zadaty deii omegkania.
Pravo predévajticeho na ndhradu $kody tym nie je
dotknuteé. :

Neuhradenie kipnej ceny riadne avéas sa
povaiuje za podstatné porusenie tejto Zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavku, ktord
vznikne z tohto zmluvného
predévajicemu ako veritelovi, predavajuici

vztahu

nepostlipi tretej osobe bez predchadzajiiceho
ako dlZnika.
Pisomny stihlas za kupujticeho je opravneny
vydat len jeho 3tatutdrny organ. Posttipenie
pohladévky predavajiicim bez predchadzajuceho
pisomného stihlasu kupujiicecho je neplatné

pisomného suhlasu kupujiceho

sodkazomna §5250ds.2  zak. & 40/1964 Zb.
Obdiansky  zdkonnik, vzneni neskoriich
predpisov.

2.2

23

24

2.5

2.6

27

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 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.

Vzor KZP01b-2 verzia 1.0




3.1

32

5 P

3.4
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3.6

Miesto a ¢as dodania, preberaci protokol

Predévajtci je povinny dodat lekdrsky pristroj na
adresu pracoviska kupujiiceho, pokial kupujtci
neoznami preddvajicemu vlehote najmenej 3
dni pred dfiom dodania iné miesto dodania
lekérskeho pristroja.

Néklady na dodanie lekdrskeho pristroja zndsa
vyluéne preddvajtci.

Predavajuci a kupujici sa dohodli, Ze predévajtci
je povinny lekarsky pristroj podla tejto Zmluvy
dodat najneskér do 14 dni odo dia podpisania
tejto zmluvy. Presny datum a ¢as dodania ozndmi
predévajici kupujiicemu najmenej 3 dni vopred
ato Oddeleniu zdravotnickej techniky alebo
poverenému  zamestnancovi. V pripade, ak
kupujici odmietne riadne dodany lekarsky
pristroj prevziat, md sa za to, Ze lekarsky pristroj
bol odovzdany kupujicemu na treti deil po
oznamen{ predévajuceho podla predchddzajicej

vety.

Momentom  prevzatia lekdrskeho pristroja
kupujicim v mieste jeho dodania na zdklade
preberacieho protokolu podla tejto Zmluvy
prechéddza nebezpeéenstvo $kody na lekdrskom
pristroji  a vlastnicke

pristroju na kupujtceho.

praivo  klekdrskemu

O odovzdania prevzati lekarskeho pristroja spiu
predévajici akupujici alebo jeho povereni
zamestnanci Oddelenia zdravotnickej techniky
vmieste dodania preberaci protokol, ktory
obsahuje najmi, nie véak vylu¢ne: vyrobné Cislo
lekérskeho  pristroja, odovzdania
a prevzatia lekérskeho pristroja, zaznam z prvej
vonkajéej obhliadky lekdrskeho pristroja, sipis
zjavnych vad na lekdrskom pristroji zistiteInych
pri vonkajéej obhliadke, dohodnuty détum
indtalicie  lekdrskeho
predévajtceho a kupujiceho alebo ich
poverenych zéstupcov.

datum

pristroja  a podpisy

Spolu slekérskym pristrojom je predavajici
povinny odovzdat kupujiicemu vietky doklady,
ktoré sa nan vztahuji, najmd, nie viak vylucne,

3.1

3.2

3.3

34

3.5

3.6

1.

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 14 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 their
representatives.

Buyer, or authorized

Together with the medical device, the Seller is
obliged to deliver to the Buyer all relevant
documents, including, but not limited to the
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obsluhu  lekérskeho
jazyku,  certifikity
certifikity povodu ainé relevantné dokumenty

navod na
v slovenskom

pristroja
zhody,

potrebné na uZivanie lekdrskeho pristroja a na
vykon vlastnickeho préva.

V.

Instalédcia lekarskeho pristroja a zaskolenie

4.1

4.2

43

4.4

4.5

poverenych osdb kupujiceho

Predavajici sa zaviizuje in$talovat, resp. zabezpetit
indtaldciu lekdrskeho pristroja v mieste sidla
kupujticeho alebo na inom mieste uréenom
kupujticim na svoje naklady do 30 dni odo diia
dodania lekdrskeho pristroja; tymto nie je
dotknutd moZnost sti¢asného dodania a initalécie
lekdrskeho pristroja v ten isty deil.

Kupujuci sa zavizuje poskytnit preddvajiicemu
potrebnti stcinnost pri indtalécii lekdrskeho
pristroja, najmé poskytnit predivajicemu tdaje
ourenom mieste instaldcie, urcit pracovnikov
zodpovednych za obsluhu lekdrskeho pristroja
alekdrsky pristroj prevziat do
prevadzky.

laboratérnej

Kupujuci sa tiez zavidzuje, Ze si najneskér ku diiu
initalécie lekdrskeho pristroja na vlastné nidklady
obstard zdloZny zdroj, ktory zabezpedi ochranu
lekérskeho pristroja proti vypadkom privodu
elektrickej energie. Podla prostredia, do ktorého
ma byt lekdrsky pristroj umiestneny, je kupujtci
povinny obstarat: (i) zdlozny zdroj s parametrom
1200 VA/750 W, pri zalohovanej zdsuvke
centrdlnym generdtorom, alebo (ii) zalozny zdroj
s parametrom 1600 VA/1000 W, pre zésuvku,
ktora nie je zabezpetend zaloZnjm generitorom.
Kupujuci je povinny zabezpedit, Ze bude lekdrsky
pristroj napojeny na zdloiny zdroj poéas celej
doby uzivania lekérskeho pristroja.

O indtalacii lekarskeho pristroja spiSu zmluvné
strany Initalaény protokol.

zaskolit
pracovat

Predévajiici sa zdroven zavizuje
pracovnikov kupujiceho, ktori buda
s lekarskym pristrojom. O zaskolenf konkrétnych
pracovnikov kupujiceho bude spisany 3koliaci
protokol

smennym zoznamom zadkolenych

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

4.3

4.4

45

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) @ 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
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5.1

5.2
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zamestnancov  kupujticeho,

o zaSkolenf{ podpisu.

ktorjy  protokol

V.
Zodpovednost za vady

Predévajuci je povinny dodat lekarsky pristroj
Specifikovany v Prilohe ¢. 1 tejto Zmluvy, ktory
je sposobily na uzivanie na dohodnuty a uréeny
Gcel, ktorym je molekulédrna diagnostika.

Lekérsky pristroj musi byt dodany zabaleny takym
sposobom, ktory dostatone zabezpedi jeho
ochranu a uchovanie pocas jeho prepravy.

Kupujuci je povinny prezriet si lekdrsky pristroj za
Ulelom zistenia zjavnych vad ihned pri jeho
prevzati, pri¢om pripadné zjavné vady uvedd
zmluvné

uvedenom

strany v preberacom protokole

vbode 3.5 tejto Zmluvy, Ak
v preberacom protokole nebuda uvedené iadne
zjavné vady lekdrskeho pristroja, mé sa za to, Ze
predavajtici dodal lekdrsky pristroj bez takychto
zjavnych vad.

Prehliadku lekdrskeho pristroja z hladiska jeho
funkénosti a sposobilosti na uZivanie na tiéel podla
bodu 5.1 tohto ¢linku Zmluvy je kupujici povinny
vykonat ¢o najskér po ukonéeni intalacie
lekarskeho pristroja podla ¢lanku IV. tejto
Zmluvy; vpripade nesplnenia tejto povinnosti
kupujiceho si méze kupujici uplatnit niroky
zvad zistiteInych pri tejto prehliadke len ked
preukdze, Ze tieto vady mal lekdrsky pristroj v ¢ase
jeho prevzatia kupujicim.

Kupujuci je povinny ozndmit vady lekdrskeho
pristroja, za ktoré preddvajuci zodpovedd, do 3
pracovnych dni po tom, ako ich kupujuci zistil
alebo mal zistit pri
starostlivosti pri prehliadke podla bodu 5.4 tohto
¢linku Zmluvy alebo neskdér pri vynaloZeni

vynaloZeni odbornej

odbornej starostlivosti, najneskér viak do troch
mesiacov odo dna instaldcie lekdrskeho pristroja.
Predévajiici nezodpovedd za vady oznamené po
uplynuti tychto lehét. sa netyka
oznamenia zjavnych vad lekdrskeho pristroja,

Uvedené

ktoré je kupujici povinny uviest vpreberacom
protokole. .

51

5.2

53

5.4

55

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 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 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
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.
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56 Predavajici tymto poskytuje na lekérsky pristroj

5.7

5.8

zaruku po dobu 24 mesiacov. Zaru¢né doba zadina
plyntt momentom intalicie lekarskeho pristroja,
ktora bude potvrdend podpisom Indtalacného
protokolu predévajicim a kupujacim. Zaruénd
doba neplynie po dobu, po ktort kupujici
nemohol lekarsky pristroj uzivat pre vady, za ktore
zodpoveda predévajuci.

Zéarukou preberé predavajici zédvdzok, Ze lekarsky
pristroj bude po dojednanti dobu spbsobily na
pouitie ‘na Géel podia bodu 5.1 tohto Clénku
Zmluvy a zachova si vlastnosti uvedené v Prilohe
& 1 ktejto Zmluve. Preddvajuci sa zaroveil
zavizuje vykondvat pocas zdruénej doby bezplatny
zéruény servis lekérskeho pristroja.

Zéruka azéruény servis podla tohto cldnku
Zmluvy sa nevzfahuja na:

a) vady spdsobené vis maior, ktoré predavajici
nesposobil aza  ktoré nezodpoveda.
Okolnostami vis maior sa pre ulely tejto
Zmluvy rozumeji okolnosti uvedené v § 374
Obchodného zdkonnika a néhodne
vzniknuté vady (napr. elektricky skrat,
poskodenie vodou a pod.);

b) vady, o ktorjch kupujci vcase prevzatia
lekérskeho pristroja  vedel  alebo
s prihliadnutim na okolnosti musel vediet;

¢) vady sposobené neopravnenym zdsahom
a/alebo niasilnym poskodenim lekdrskeho
pristroja;

d) vady sp6sobené umiestnenim lekdrskeho
pristroja do zdvadného prostredia;

¢) vady spbsobené pripojenim lekdrskeho
pristroja na nespravny zdroj napétia;

f) vady sposobené nedodrZanim névodu na
obsluhu  afalebo  pokynov  a/alebo
odporti¢ani vjrobcu lekérskeho pristroja
a/alebo predéavajiiceho, vrétane pokynov na
pouzivanie urenych alebo odporti¢anych
reagencii a iného spotrebného materialu;

g) vady spdsobené technickymi zmenami na
lekérskom pristroji a/alebo  vykonanim
opravy alebo iného zésahu pocas zaruénej
doby kupujiicim alebo tretou osobou bez
stihlasu predévajuceho;

h) vady spésobené na lekdrskom pristroji po
jeho odovzdani kupujiicemu akymkolvek
spbsobom inou osobou nez preddvajicim;

56 The Seller hereby grants a warranty for the

5.7

5.8

a)

b)

c)

d)

e)

g

h)

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

Vzor KZP01b-2 verzia 1.0




59

5.10

541

5.12

i) vady spbsobené na lekirskom pristroji
v désledku vypadku privodu elektrickej
energie, ak kupujtci porusil svoju povinnost
obstarat zdlozny zdroj podla bodu 4.3
Zmluvy.

Ziruka sa zéroven nevzfahuje na ¢asti lekdrskeho
pristroja a spotrebny material uvedeny v Prilohe &.
1 tejto Zmluvy.

V pripade kupujtcim tvrdenych vad na lekdrskom
pristroji, ktoré sa na lekdrskom pristroji mali
nachdzat od podiatku, je kupujtci povinny
preukdzat, Ze tieto vady mal lekdrsky pristroj uz
prechodu nebezpedenstva
lekdrskom pristroji na kupujiceho. V pripade
kupujticim tvrdenych vad, ktoré sa na lekarskom

v Case skody na

pristroji vyskytli po prechode nebezpelenstva
$kody na kupujiceho, je kupujici povinny
preukdzat, Ze bol dodrianjy ndvod na obsluhu
lekdrskeho pristroja zo strany kupujiiceho alebo
akejkolvek  tretej osoby, ktord nakladala
slekirskym  pristrojom aze  slekirskym
pristrojom bolo nakladané spésobom, ktory
nevylucuje zaruku (bod 5.8 tohto ¢ldnku Zmluvy).

Kupujtci je povinny oznamit vadu lekdrskeho
pristroja, za ktori zodpovedd preddvajici na
tel. &: 0800 500634 alebo prostrednictvom
Dialog  portdlu  spoloénosti
www.dialogportal.roche.com.

Roche na

Predévajuci sa zavizuje do 48 hodin od ozndmenia
vady lekarskeho pristroja poskytnit kupujicemu
na docasné uzivanie po¢as doby odstrafiovania
vady lekdrskeho pristroja nahradny lekdrsky
pristroj rovnakého typu (s inym SN), pricom
kupujuci berie na vedomie, Ze moze ist aj o pouzity
pristroj. Preddvajuci po dohode s kupujiicim
zabezpeti podla potreby instaldciu a konfiguriciu
nahradného lekdrskeho pristroja u kupujiceho
tak, aby zodpovedal urovni ktortt mal lekdrsky
pristroj v ¢ase poruchy. Po odstréneni poruchy sa
preddvajlci zavidzuje zabezpelit odinstalovanie
néhradného lekarskeho
pristroja a opdtovnil instaldciu a konfigurdciu
lekarskeho s potrebami
kupujiceho.

a dekontaminéciu

pristroja v stlade

i) 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 43 of this
Contract.

5.9 The warranty shall also not apply to parts of

medical device and supplies as stated in an Annex
no. 1 hereof.

5.10 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).

5.11 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.

5.12 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.
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5.13 Preddvajlci je povinny odstrénit vadu lekarskeho

5.14

5.15

5.16

5.17

pristroja, za ktord zodpovedd, v primeranej lehote,
s odbornou starostlivostou aspdsobom podla
vlastného uvaienia. Preddvajici sa zavizuje, Ze
zvoli taky spdsob odstrénenia vady, za ktora
zodpovedd, ktory je najefektivnej$i a najviac
zodpoveda potrebam kupujtceho.

Kupujuci je povinny poskytnat predévajicemu
pri odstratiovani vdd potrebnd siinnost,
spocivajicu
k lekérskemu pristroju.

najmd vumozZneni pristupu

Predévajici zodpoveda kupujicemu za Skody
sposobené neodbornym a nekvalitnym vykonom
zaruéného servisu. Predévajici nezodpovedd za
8kodu, ktord vznikne kupujicemu v dosledku
toho, Ze lekdrsky pristroj nie je po dobu
odstraniovania vady v prevadzke.

Predavajtci nezodpovedd za $kodu vzniknuti na
reagenciich a inom spotrebnom materiédli, ktoré
st podkodené ndsledkom poruchy lekdrskeho
pristroja.

Kupujici plne zodpoveda za Skody spdsobené
lekdrskym pristrojom afalebo v stvislosti s
prevadzkovanim lekdrskeho pristroja « tretim
osobdm alebo na majetku kupujiceho. Tymto
nie je dotknutd zodpovednost vyrobcu a/alebo
preddvajuceho za $kodu podla zédkona ¢&.
294/1999 Z.z. o
sposobent
neskorsich predpisov.

zodpovednosti za $kodu

vadnym  vyrobkom v  zneni

VL.

Déverné informécie a povinnost ml¢anlivosti

6.1

6.2

buda

zachovévat obchodné tajomstvo druhej zmluvnej

Zmluvné strany sa zavizuji, Ze

strany amléanlivost o dovernych informaciach

azabezpedia, Ze takdto povinnost bude
vrovnakom  rozsahu  zavizovat aj ich
zamestnancov, obchodnych a zmluvnych

partnerov a/alebo spolupracujtce tretie osoby.

Zmluvné strany sa najmé zavizujl, Ze doéverné
informacie nepouziji inak, ako na ucely plnenia
svojich zavdzkov a vikonu svojich prav podla tejto
Zmluvy. Uvedené poskytnutia

sa  netyka

9.13

5.14

5.15

5.16

5.17

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.

VL.

Confidential Information and Confidentiality

6.1

6.2

Obligation

The Parties hereby agree that they shall not
disclose trade secrets of the other Party and that
they shall treat confidential information in
confidentiality and shall ensure that such
obligation shall be binding on their employees,
business and

contracting partners and/or

cooperating third parties.

The Parties hereby agree that they shall not
disclose information for any
purposes other than performance of their
obligations and exercise of their rights pursuant

confidential
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6.3

6.4

6.5

6.6

7.1

72

dovernjch  informécii externym poradcom
zmluvnej strany ani spolupracujiicim tretim
osobdm za podmienky, Ze tieto osoby bud taktiez
zaviazané ml¢anlivostou na zaklade zdkona alebo

osobitnej zmluvy,

Povinnost ml¢anlivosti podla tohto éldnku trv4 aj

po skonleni tejto Zmluvy bez Easového

obmedzenia.

VysSie uvedené povinnosti sa nevztahujii na
poviniost poskytntt chrénené tidaje a déverné
informicie orgénom verejnej spréivy na zaklade
zdkona alebo prévoplatného rozhodnutia stdu
alebo iného orgdnu verejnej spravy. Takito
skuto¢nost povinna zmluvna strana neodkladne
pisomne ozndmi druhej zmluvnej strane. Zmluvn
ktord md takto ddverné
poskytnit, je viak povinnd vyuzit vietky existujtice
prostriedky vstlade s prévaymi predpismi na
odmietnutie  alebo
a spristupnenia dévernych informécii.

strana, informicie

obmedzenie ozndmenia

Predévajici sthlasi s tym, Ze kupujtci zverejni
tito Zmluvu, jej dodatky a faktiry suvisiace so
Zmluvou na webovej stranke kupujiceho a v
Centrilnom registri zmliv vedenom Uradom
vlady Slovenskej republiky v stlade so zikonom &,
546/2010 Z.z., ktorym sa dopliia zakon & 40/1964
Zb. Obéiansky zékonnik v zneni neskordich
predpisov a ktorym sa menia a doplitaji niektoré
zakony.

Kazdd zmluvné strana zodpoveda druhej zmluvnej
strane za $kodu spésobentt poruenfm povinnosti
ml¢anlivosti,

VIL
Sluzba Teleservis

Zmluvné strany sa dohodli, Ze predévajuci
poskytne kupujiicemu pripojenie lekdrskeho
pristroja na sluzbu ROCHE Teleservis. Sluzbou
Roche Teleservis sa rozumie online riefenie
aplika¢nych a technickych problémov tkajicich
sa lekdrskeho pristroja.

V ramci -sluiby ROCHE Teleservis bude mat

kupujiici  zabezpedené rychlejiie riegenie

6.3

6.4

6.5

6.6

7.1

72

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.

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
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7.4

7.5

7.6

8.1

8.2

8.3

poruchovych situdcii a aplikaénych problémov
bez nutnosti osobnej navitevy (plati len pre vady
lekdrskeho pristroja, ktorych povaha to
umozZiiuje), automatickd aktualizdciu databaz
testov, reagencii, kalibritorov a kontrolného
materialu

a automaticka aktualizdciu

pristrojového softwaru.

Sluzba ROCHE Teleservis vyuziva existujtcu IT
infradtruktiru kupujiceho. Kupujici sa zavizuje
pre Gcely sluzby ROCHE Teleservis zabezpecit
preddvajiicemu na svojom pracovisku, kde je
' internetové

lekérsky” pristroj umiestneny,

pripojenie.

Preddvajtci naindtaluje kupujicemu hardware
a software potrebny na realizédciu sluzby ROCHE
Teleservis, s ¢im kupujtci sthlasi.

Predévajiici garantuje pri poskytovani sluiby
ROCHE dévernych
informdcii kupujiceho, ako aj ochranu osobnych

Teleservis  ochranu
udajov pacientov, ato prostrednictvom ich
$ifrovania. Manudl poskytovania sluzby ROCHE

Teleservis a ochrany udajov tvori Prilohu ¢&. 2

tejto Zmluvy, ktord je jej neoddelitelnou

sucastou.

Predavajiici poskytuje kujucemu sluzbu ROCHE
Teleservis na vlastné ndklady ako sficast
technickej podpory a servisu lekérskeho pristroja
pocas trvania zaruky.

VIII.
Zaverecéné ustanovenia

Tato Zmluva nahrddza kazda pisomnii afalebo

ustnu  dohodu medzi zmluvnymi stranami

ohladne predmetu Zmluvy.

Pravne vztahy touto Zmluvou neupravené sa
riadia prisludnymi ustanoveniami Obchodného
zdkonnika, pripadne inymi vieobecne zdviznymi
prévnymi predpismi, pokial v tejto Zmluve nie je
dojednand odchylna prdvna tprava.

Kupujtci je povinny bezodkladne Zmluvu
zverejnit v sulade so zékonom ¢, 546/2010 Z.z,
ktorym sa dopliia zdkon ¢ 40/1964 Zb. Obéiansky
zékonnik v zneni neskor$ich predpisov a ktorym

7.3

74

Z5

7.6

8.1

8.2

8.3

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.

VIl
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
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8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

sa menia a dopliiajt niektoré zdkony. Bezodkladne
po zverejneni Zmluvy je kupujici povinny dorudit
predivajiicemu pisomné potvrdenie o zverejneni
Zmluvy.

Zmluva nadobuda platnost dilom jej podpisu
oboma zmluvnymi stranami aGinnost diom
nasledujicim po dni zverejnenia v centrdlnom
registri zmlv.

Zmluvné strany sa zavazuju, ze vietky spory, ktoré
vzniknd z tejto Zmluvy alebo v suvislosti s flou
bud rie§ené prednostne zmierom.

Ak neddjde kvyrieSeniu sporu zmierom, spor
rozhodne vecne a mieste prislusny slovensky sad
urleny podla procesnych pravnych predpisov
Slovenskej republiky.

Této Zmluva md%e byt doplnen a zmenena len na
zéklade pisomného dodatku podpisaného oboma
zmluvnymi stranami.

Pokial niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je
neplatné, neti¢inné alebo nevykonatelné, nemd to
vplyv na platnost, i&innost alebo vykonatelnost
ostatnjch ustanoveni tejto Zmluvy. V pripade, Ze
niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je neplatné,
netdinné alebo nevykonatelné, alebo sa ndsledne
takym stane, zavizuji sa zmluvné strany, Ze ho
nahradia ustanovenim, ktoré najviac zodpovedd
ich povodnej voli.

T4to Zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch
v slovenskom a anglickom jazyku, pricom kazdd
zo zmluvnych strdn obdrzi jedno jej vyhotovenie.
V pripade anglickym

slovenskym znenim tejto Zmluvy, prednost mi jej

rozporu medzi alebo

slovenské znenie.

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze si tito Zmluvu
precitali, jej obsahu porozumeli a sihlasia s nim a
je Zmluvu uzatviraji slobodne, vdine a bez
natlaku, na znak ¢oho pripajaji svoje podpisy.

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

84

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

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

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

12
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V/In Bratislave, dita/ on ...c....Lh/ | V/In Pie$tanoch, dna/ on ..o
Preddvajuci / Seller: Kupujiici / Buyer:

e g T P a i T

Hasc.. Moxasdza Wintasa no

PIESTANY "
’ ; | Py 2 e Bl
Joao Pedro Correia Carapeto MUDr¥. Stefan Kéia
prokurista/Proxy holder riaditel / Director

Ing. Zuzana Cumova
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 naslednd amplifikdciu a kvantifikdciu DNA a RNA s automatickou
analyzou a interpretédciou dat, s pripojitefnostou do LIS

2. Vykon: 1 vzorka (dennd kapacita po¢as 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 elekirickej 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. Prisluenstvo lekarskeho pristroja':

' V konkrétnom obchodnom pripade méZe byt dodané vietko uvedené prisluenstvo aleba len niektoré. Presny zoznam dodévaného
prislusenstva lekdrskeho pristroja bude uvedeny v preberacom protokole.

14
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CAST B - Zaruka a zaruény servis pri predaji lekarskeho pristroja

Servisnd organizéacia®: Autorizovany zéruény, mimozdruény a pozéruény servis
Roche Slovensko s.r.o., Divizia Diagnostics, Pribinova 19, 811 09 Bratislava

Zaruény servis: zéruénd doba 24 mesiacov plynie od podpisu preberacieho protokolu
bezplatné odstranenie poridch na pristroji majice pbvod v povahe pristroja
bezplatnd preventivna tdrzba (servisna prehliadka), 1 x za 12 mesiacav
odplatny servis portich pristroja nad ramec bezplatného zaruéného servisu

V pripade, ak v zérugnej dobe dbjde k vymene sticiastky alebo ¢asti (dielu) lekdrskeho pristroja alebo jeho
prislusenstva, vymenou nezaéina plyn(t nova zdruéné doba.

Servisna prehliadka:
Spolocnost Roche Slovensko, s.r.o. vykond na siadost kupujtceho periodick servisnti prehliadku pristroja
1x za obdobie 12 mesiacov/ v lehotach uréenych vyrobcom, ktorej obsahom je:

a) Overenie funkénosti zariadenia

b) Pregistenie vzduchaovych 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-CaV-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 kupujticim):
neaplikovatelné

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

Pozédruény a mimozaruény servis®; :
a) PIna pausdina servisnd zmluva, rozsah plnenia zodpoveda zdrugnému servisu
b) Individudine hradeny servis (préca, ndhradné diely)

2 Akykolvek zasah do pristroja je oprdvnend urobit iba osoba na to opravnens podla vieobecne platnych pravnych predpisov, s odbornym
vzdelanim a skisenostami, osoba, ktord je sefvisnym partnerom vyrabeu alebo spoloGnosti Roche Slovensko, s.r.0. alebo zamestnancom
spolocnosti Roche Slovensko, s.r.o.

® Dodédvky reagencii a spotrebného materidlu sa uskutaéfiujui na zdklade osobitnych objedndvok zdkaznika.

“ Jednotlivé servisng ukony budu spoloénostou Roche Slovensko, s.r.o. fakturované zakaznikovi v silade s cennikom spoloénosti Roche
Slovensko, s.r.o. platnym v éase vykonania servisného tkonu.
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SluZba na dialku Informécie o utajen Gdajov

2 Ugel

V zéakonochav predpisach na achrany sUkromia, ako s naprikiad Smernica EU 95/46/ES o ochrane
Udajov a HIPAA st uvedené poziadavky, ktoré je nutné dodrziaval’ pri spracivani osobnjch Udajov.

V sivislosti so sluzbami poskytovanymi cez Platformu Sluzby na dialku Reche moze mat'
spoloénost Roche pristup k dévernym osobnjm udajom Kiientov, ako i naprikizd zdravolng Udaje
pacientov a iné osobné udaje (dalejlen Osobné idaje, pozri Glosér).

Uezlom tohte dokumentu je popisal utajente ddajov na Platforme Sluzby na dialku Roche Takéto
rieSenia a pokyny budi odrazat Poiadavky na utajenie v prislusnjch zakonoch. Tento dokument by
mal tiez poskylnut’ odpovede na pripadné olézky tykajice sa utajenia dat vzniknutych u pracovnikov
laboratéria. Cielfovymi prijemcami tohto dokumentu s poboéky spoloénosti Roche na celom svete
Organizaéné riedenia pre dodriavanie pravnych predpisov s tu len ndvrhom - miestne organizacie
krajin prekenzultované so Slu2bou na diafku so zodpovedné za implementaciu.

3 Rozsah

Tento dokument je siiéastou dok ie Informéci © utajenl Gdajov Sluzby na dialky, Bezpeénost’
a Konekivita.

Cels zostava dokumentov je nizsie:
* Infermécie o utsjeni Udajov Sluzby na dialku VO3 (ID: 10373982 GSS 000 02, tento dokument)
* Informacie o bezpeénosti Sluzby na dialku V03 (ID: 10373981 GSS 000 02)
* Informacie o konektivite Sluzby na dialku V04 (ID: 10373979 GSS 00003)

3.1V Rozsahu

Popisované rie$enia p'atia pre infrastruktdru Platforma Sluzby na diafku & hardvér:

* 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 / Stalnej zdravotnickej sluzby su mimo rozsahu. Dalsie produkty
spolognosti Roche okrem Platformy Sluzby na dialku sg mimo rozsahu.
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6 Informécie o utajenl ddajov ........ . 7
7 Udaje prenasané medzi Laboratériom a spoloénostou Roche ... . .1
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1 Histéria dokumentu

Verzia | Datum |—Mer|o Dévod
Voo 08-FEB-2010 | Thomas Maly Viytvorenie dokumentu.

Vo1 03-NOV-2010 | Thomas Maly Doplnené informacie pre Roche Vanilla Agenta connect2
Drobné zmeny v celom dokumente.
Zmenené PAP na GSS dokument — Digitalny podpis v DVS

Vo2 17-MAY-2011 | Thomas Maly Aktualizovany celj dokument, aby odrazal novi infradtruktory
Axeda hosfovani v Axeda v cenlre On Demand Genter,

Vo3 10-APR-2013 | R. Gwerder, 2Zmensné TeleService’ na Siuiba na dialku’.
C. Schindler Zmenené .cobas IT firewsll' na FortiGate 40C".
Glosér zosiladeny s Glasdrom Slulby na dialku 10013271
PJM 000 03

Vyhlésenie: Pracovnd képia po vytadeni.
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4 Uvod

Sluéba na dialku ponuka bezpeény Fiatformu pre komunikéciu a sluzby pre Roche Diagnostics:
.Platformu Sluzby na diafku®.

Hlavnym cielom je zvysit kvalitu sluZby a znizil' dodato&né naklady na oboch stranach (Klient,
spoloénost’ Roche).

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

' connect 2 (hardvérova brana), integrovana éast’

*  samoslalnd indtaldciu (softvérova bréna) pre priamu intalaciu na $peciflickych systémoch
Softvérova bréna sa dalej uvadza ako ,Roche Vanilla Agent’.

*  cobas® link (hardvérova brana), integrovana éast’

SluZba Roche Connectivity Layer (RCL) je dostupna pre:
*  cobas@link (hardvérova bréna), integrovana gast

Vo vieobecnosti si implementované tieto typy pouiitia;
(V zdvislosti od druhu systému je dostupna jedna alebo viacero sluzieb.)

1. Konzultacie na dialku vr. manudineho prenosu dat (ako reakeia na ohlasense problémy
uzivatelov). Tieto sluzby poskytuje len Axeda Agent.

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

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

2. Plénovany prenos dét zo vzdialeného hostitefa do Roche: Tieto sluZby pontika len Axeda
Agent a RCL

* nahranie monftorovacich informacii
= on-line monitorovanie systémov (napr. varovnych Gdajov)
* hodnetenie vikonu

3. Planovany prenos dat z Roche ku vedialenému hostitefovi: Tieto sluZby pondka len Axeda
AgentaRCL.

+ Stiahnutie systémovyjch parametrov, Udajov o chemickej davke reagensa / Kalibraciach /
kontrotéch (e-BC — elektronicky Eiarovy kéd)

* Stiahnutie Gdajov Gitatelnych pre éloveka (e-Pl —» elektronicky Pribalovy letak -
regulaéné informacie podabné k pribalovému letaku alebo iné informacie pre Klienta)

+ Stiahnutie softvérovych patches / aktualizacil / oprav security hot fixes a definlcii virusov.
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6 Informacie o utajeni udajov

1. Je pre spoloénost Roche utajenie udajov délezité?

Spoloénost’ Roche vyhlasuje, 2e ciefom spoloénosti je dodrziavar zakony na ochranu Gdajov pri
spracuvani Osobnjch Gdajov. Sametna spolodnost’ Roche sa zaviazala redpektoval esobné prava
a sukromie 0sdb. Princlpy utajenia dat, kloré odrazaju zakony a predpisy na ochranu Udajov, ktoré
spoloénost Roche bude dodrziavat si podrobne popisané v dokumente: Smernica spaloénosti
Roche na ochranu osobnjch Udajov.”

2, Ako je zabezpetené utajenie ddajov pri prenosoch medzi laboratériom a
infradtruktarou Sluzby na dialku v spolo&nosti Roche?

Na spojenie medzi vzdialenym Systémom a infrastruktirou spolotnosti sU poiadavky na utajenie
udajov splnené Sifrovacimi mechanizmami. Pou2ivaji sa rézne poslupy na spinenie Sirokej skaly
poZiadavick na konektivitu. Podrobné Udaje je moZné najst v dokumente .dokument Informacie

o konektivite sluzby na diafku.*

Vo vseobecnosti sa nebudi vymienat Ziadne nesifrované udaje:
* medzi systémami Spoloénosti a vzdialenym systémom

* v rémci Platformy SluZby na dialku vo Firemnej sieli Roche a v centre Axeda On Demand
Center.

* medzi akoukolvek tretou oscbu Zapejenou do komunikacie
* v sieti zdravolnej organizacie

Poznamka: Definicie virusov nie si zagifrované, ale sU digitalne podpisané, aby sa predislo
manipulact, nakolko aj tak je ich obsah verejne dostupny.

3. Je zabezpedené utajenie adajov podas stretnuti so zdiefanim obrazovky?

Pre odslranenie problému a obnovenie systému do jeho piného pracovného rezimu méze byt
nutné stretnutie so zdiefanim obrazovky. Zvy&ajne k tomu dochadza po tom, ako Klient informuje
call centrum spolonosti Roche o probléme, alebo ako p i Rache jj
Kilenta telefonicky po zisteni sprévania sa systému, ktoré naznaéuje nedodrianie predpisov.

Poéas tohto stretnutia so zdiefanim obrazovky mozno bude potrebné vslupit do obrazovky
systému so vzorovymi informaciami, ktoré mésu obsahovat’ poznamky z laboratéria tykajice sa
pacienta.

Je to vedlaj yuZitie/; ytnulie identi yeh inf if 0 zdravotnom stave jednotlivcoy,
Ktoré sa poZaduje na zaklade Predplsov v niektorych krajindch (napr. 45 CFR ¢&asl' 160-164
Standardov ochrany sikromia identifikovatefnych informacil o zdravotnom stave jednotivcov,
¢éaslo nazjvané v USA pravidio HIPAA).

li v krajinach, ktorych predpisy nestanovujd kanceply vedlajsieho vyuzitia by nemali mat’
up v systéme, ani by nemali mat’ dovolené prenasal’ Ziadne poznamky tykajice sa identity
pacienta z LIS, pokial nie sd spinené regulacné poziadavky a prisluiné poZiadavky na ochranu
Udajov (napr. sihlas pacienta).
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& Charakteristika infrastruktiry

Platforma Siuzby na diafku predstavuje infrastruktiru a sofivér pouzivané na prenos, ukladanie,
hodnotenie a prezentovanie informaci, Hardvér a softvér Platformy Sluzby na dialku sa
predovelkym externe obstardvs pre spoloénosl’ Axeda Corporation a podliehaju pravideingm
postupom tykajdcim sa bezpecnosli organizacie Roche IT (napr. penetraénym skaskam zo strany
nezévisijch konzullantov). Connect 2, Roche Vanilla Agent a cobas® link st komunikaéné brany.

Tam, kde connect 2 a cobas® link 2ahffiaju hardvér poskytnuly spoloénostou Roche vralane
komunikaéného softvéru predstavuje agent Roche Vanila Agent vjluéne softvér. Tieto brany

$3 nachadzaj u Kiienta a funguja predovéetkym ako bezpeéna komunikaéna brana medzi siel'cu
systému a spolocnostou Axeda Enterprise (ServiceLink a Servery Global Access Servers).

Axeda ServiceLink je softvér inej firmy zabezpedujici komunikaciu a riegenie vymeny dat
Porovnatelné so systémom Remote Connectivily Layer, ktor je riesenim vyvinutym spoleénostou
Roche. Agent Axeda (Firewall) Agent je vopred indtalovany na hardvérove] brane connect 2

a cobas® link

Servery Global Access Servers pozaduje aplixacia Axeda ServiceLink pre zaistenie efektivnych
slretnuti so zdielanim obrazoviek na celom svete. Diétovy sklad Sluzby na dialku (RSDW) je
dodasné skladovanie dat (XML) pre stiahnuté Udaje nasiroja (napr. monitorovacich informacii).
Nésledne s tieto idaje spristupneng Ppre ostatné obchodné aplikacie Roche.

5.1 Hosting / pristupové detaily

Riesenie Axeda
Vsetky sluzby (hardvér a softvér) sU externe obstaravana Pre spoloénost Axeda Corporalion.
« Systém Axeda Enterprise sa fyzicky nachadza v Datovom centre v Eurépe (Nemecko).
Infradtruktira pre obnovenie prevadzky po katastrofe sa fyzicky nachadza v USA.
* Servery Global Access Servers sa fyzicky nachadzaju na troch réznych miestach: Eurépa
(Nemecko), Severna Amerika a Aziz.
Aplikécia Axeda ServiceLink je pristupna len interne pre spalognost Roche. Nie je doslupna priamo
cez internet. Uzivatelia vstupujici do aplikacie z interného pacitata Roche st v2dy overeni pomocou
svojich aklivnych povereni zo zoznamu. Uzivatelia vstupujici do aplikacie cez internet pomocou
sluzby Roche ,RANGE BASIC" 50 overeni overovacim mechanizmom s 2 faktormi. RANGE je
sluzba ponukana zo strany Roche Global Informatics.

Riesenie Roche Connectivity Layer

Véetky sluzby (hardvér a softvér) st hostované interne spoloénostou Roche. Systém sa pouziva len
na distriblciu Gdajov. Firemna infradtruktira sa nazjva TSN alebo TeleService-Nel
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Dodatocne tito klienti mé2u pozadovat od spoloénosli Roche Oznédmenie o pestupech pre utajenie
Udajov, v ktorom bude reflektovana podstata Smernice spolodnosti Roche na ochranu udajov.

To zaroven plati pre konkrétne poziadavky na pristup do systému/ siboru na sledovanie
komunikacie LIS,

4. Aky druh informacii o pacientoch bude spracavat spoloénost' Roche?

Oscbné Udaje vo vieobacnosti neabsahujd identifikovatelné informacie o zdravolnom slave
Jednotiiveov (meno pacienta, 1D, atd.), ktoré by umozaovali dosledovanie a identifikovanie
pacienta. Po¢as tohto stretnutia so zdiefanim obrazovky mozno bude potrebné vslipit do
obrazovky systému so vzorovymi infermaciami, koré mazu obsahovat’ peznamky z laboratéria
tykajice sa pacienta. — Pozri edseky 3 a 6 lejto ¢asti pre viac informacil,

§. Je moiné zhromazdené udaje vyhradat' v jednotlivych systémoch?

Ano, vietky systémy su vybavens individuinymi sériovimi &islami. Pre moZnost' pridelenia Gdajov
k Specifickym typom systémov pre neskorsiu analyzu je nevyhnulné jasne identifikovat’ systémy,
kloré vygenerovali tieto informacie.

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

Gdaie Ppouiivané pre monitorovaci systém neobsahuji identifikovatelng informéacie o zdravotnom
stave jednotliveov (meno pacienta, ID, atd.). Okrem toho sa Pprena&ajd len informacie

0 pacientoch, které s zbavené tdajov umoZnujicich ich identifikaciu v savislosti s udajmi zo
systému na brénu (napr. cobas® link). Zbavenie Udajov umozfiuj identifikaciu sa realizuje
vymazanim véetkych poll s poznamkami v sQvislosli so vzorkou, klora by mohlo pouit’
laboratérium na uchovanie informacii o pacientoch pred tym, ako Gdaje edidu zo systému.

V sivislosti s detailmi o udajoch vymenenych medzi spoloénostou Roche a systémom si, prosim,
pozrite 7. kapitolu,

Kto méze mat pristup do systémov Platformy Sluzby na dialku?
Systémy Platlormy Sluzby na dialku su vybavené uzivatefskym riadiacim systémom. Len
opravneni uZivatelia spolodnosti Roche maju pristup do tjchlo systémov.
Do systému zdielania obrazovky mé2u pristupovat'len vybrani uilivatelia. Pristup sa poskyluje na
Urovni krajiny, napr. fudia pracujuci pre 8vajéiarsku pobodku Roche budd mat pristup do systémov
len vo Svajtiarsku. Pristup do systémov Sluzby na dialku na spracovanie Udajov sa tiez umoZiuje
na drovni krajiny.
Pre Ucely podpory pracovnici v globdinych poziciach maja oprévnenie pristupovat k Udajom

Inf 1e o b

o

vaelkych krajin. Viac informa néjdete v .di il i Sluzby na
diaflku.*
8. Co sa stane s informaciami po ich zozbierani?

Udaje zozbierané spoloénostou Rache sa Pouzivajli na neskorsiu analjzu (napr. systému / vykonu
testu) a uchovévaju podra osvedéenych obchodnych Ppostupov a pri dedrZani plalnjch zakonov
a predpisov.
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9. Kde st informécie / ddaje systému uchovavané?

Vsuvisiosli s Platformou Sluzby na dialku spoloénost Reche c vielky i
v détovjeh centrdch v silade s platnjmi zakonmi a predpismi. Udaje uchovavans v externych
hostingowych centrach podliehajd rovnakym predpisom ako udaje u v internjch
datovich centrach spolognosti Roche
r N
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A) V zavislosti od systému, ktory generuje Udaje sa meni trvanie uchovavania a archivacia.
Podrobné informacie je mozné najst v prisludne]j dokumentaci systému

B) Cobas®!ink méze uchovaval zalohy (informécis o konfigurécii) vygenerované rovnakymi
typmi systému. Informacie tykajuce sa (testovania) a vikonu systému, varovné idaje 3 ostatné
infermécie s preposielané do infrastruktiry spoloZnasti kazdy def (E, F). Podrobné informacie
néjdete v 7. kapitole.

C) Bréna connect 2 nedokaze skladoval Ziadne Udaje systému. Je navrhnuta ako brana len na
zdielanie obrazovky.

D) Uzivatelsky poéitaé Roche neprep ani h Ziadne Udaje vygenerované
systémom. Udaje zhromaZdené potas stretnutia so zdielanim obrazovky mdzu byl prenssané
manusine do softvéru pre riadenie vztahov s klientmi (objasnit).

E) Monitorovacie Udaje zhromazdené branou (napr cobas® link) sa dodasne uchovévaju

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

F) Monitorovacie Udaje zhromazdené brénau (napr. cobas® link) sa dotasne uchovavaji

v infi are TSN a2 do dokondenia migracie do RSDW.

G) Prenesené informécie a subory systému a udaje pre riadenie sU zhromaZdované a uchovivané
v systéme Axeda.

H) Servery Global Access Servers neuchovavajd Ziadne Udaje. Vystupujii ako sprostredkovatel
komunikécie len pre siretnutia so zdiefanim obrazovky.
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7 Udaje prenasané medzi Laboratériom a Roche

Len cobas® link dokazz prenaal e-kniznicu 2 idaje tjkajice sa vykonu medzi laboratériom
2 Roche. Podrobné informécie su poplsané v nasledovnjch kapitolach.

Poznamka: Connect 2 a Roche Vanilla Agant pontikaj mo2nost zdiefania obrazovky a prenasaji
Udaje systémového riadenia (napr. ndzov hesiitela alebo nakanfigurovani IP adresu). Okrem toho
Agent tieZ zabezpetuje prenos siborov.

7.1 Udaje prenasané z Roche do cobas® link / systémov

Pre isté triedy systémov Roche (napr. cobas® 6000 a cobas® 8000) budi prengdané binarne

Udaje z Roche do systému laboraléria. E-giarovy kéd (&ilatelné Gdaje pre systém) je binarny Udaj
tykajici sa chemickjch Itk (reagensy, kontroly, kalibratory) sprevadzany istymi informaciami pre
smerovanie prenaané do cobas® link a po uvorneni uzivatefom systému je preneseny do systému.
Aldivacia (intaldcia binarnych ddajov v systéme) si vyzaduje vyslovny suhlas od uzivatela systému.
Udaje gitstelng pre &loveka - dokumenty vo forméte PDF -budu prenésané z Roche do cobas® Link,
kde ich pouZije uivatel laboratéria. SU to zvy&ajne dok sprevadzajlce Udaje i
latkach (elektronicky Pribalovy letak) alebo akjkalvek druh Listu klienta.

Aktualizacie softvéru / patches cobas® linku a definicie AntiVirusoy budd tie2 prenésané z Roche
do cobas®link a automaticky Indtalovang

7.2 Udaje prenasané zo systémov do Roche cez cobas® link

Tabulka nizéie sumarizuje Udaje prengdané z laboraléria Kienta systémami Roche do spolaénosti
Roche. V tabulke su pouzité priklady na zklade systémov Rache / Hitachi a Udaje sa md2u menit’
pre oslatné systémové rady.

polrebné a informativne dsjs pre registraciu daného
Iaboraloria; musia byf zahrnuté pra kazdéhe pavodeu idajov
wvedanjch v sibore

Identifik3tor laboratdria Jedlnenj identi“kdlor laboraléria; vo fomate URL
s {ndzov . [fuzi ¥ identif | {kéd

krzjinmy}
Registrdtor laboraloria registraind Gdsje lzboratéria
Detaily laboratéria informalivne Udzje pre faboratérium
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10. Kde sa fyzicky nachédza infrastruktira spolognosti?
+ Datovy skiad Sluzby na dialku a inirasirukitra TSN sa nachadzajii vo vadtr firemnej siete
spolotnosti Roche vo Svajéiarsku.
* Spoloénos! Axeda Enterprise sidii v centre Axeda On Demand Center vo Frankfurte v Nemecku.
Servery pre obnovenie prevadzky sa nachddzaju v centre Axeda On Demand Center v USA.

« Servery Global Access Servers sa nachadzaji v centrich Axeda On Demand Centers v Eurépe
(Nemecko), v Amerike (USA) a v Azii (Hong Kong)

11. Kto mdze mat' pristup k akym Gdajom v centrich Axeda On Demand Centers?

Spraveovia systémov Axeda maj pristup k celej databaze ServiceLink a k celému Jej obsahu,
Pristup je potrebny pre administrativne a prevadzkové ulohy.

12. Dodrziavaju uzivatelia spoloénosti Roche principy utajenia ldajov?

Ano, bali prijaté h Standardy pre sp i Udajov a zmluvné dohody

s tretimi osobami 2o strany vsetkych spolognosti Roche pre zaistenie preventivnych opalreni proti
poruseniu prav na sukromie pri nevhadnom spracuvani osobnjch Udajov. Okrem toho, Smernica
spolocnasti Roche na ochranu osobnych Udsjov obsahuje véeobecné principy, ktoré sa musia
pouit' pri spracivani esabnych ddajov v spoloénosti Roche.
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Definicia nistroja potrebnd a i ivne Udajo pre registraciu dand
rislroja; musla byf zahmuts pro ka2déhopdvedeu tdajov
uvedenjch v subore
Identifikitor faboratéria JedineEny idantifikator laboratéria; vo formate URL
 {ndzov laboratéria}. ({ufivatelsky identificalor} ] (kéd
krajny}
Identificdtor néstoja jedinadny identifkator nistroja; vo formite
URL s (sériové gis'a). (druh néstroja). { identificator
laboratéria)
Registritor ndstraja regisiraéné Udaje nis'roja
Oetaily réstroja infermativne Udaje pre cany ndstroj kayci st
Uzivatelej zéznam 23znamu pre uZivatelské polia
Nahromadené Gdaje monitoravacie idaje, kord =3 hromadia £2zom (ako sd
&itace, zdpisy, 2'd.) pre dany ndsvoj
Identifikdtor nistroja JedineEny idantifikdtor néstroja; vo forméte URL
& {sdriové Eislo). {druh ndslrcia). (identificitor laboratsna)
Citage zhromzidovanie vatupov do ditséa
Zipisy zhramaddovanie polotiek zdznamav
Benchmarking
Identifkater ntstroja Jediredng identificdlor néstro]a; vo formats URL
s {sériové isto). {druh nastroja}. {identifiké‘or laboratéria}
Ientifikstor moduiu relativny identifiktor modulu palrizceho do néstroja

v kerlexto (tardardng modul powzivania, ak idaj pochsdza
2 ndstroja v kontexte)

| retativay ideni iaceho do modulu
v kontexte (andardny submodul poutivan'a, ak Gdaj
pochadza z modulu v kontexte)

Bindrne sibory kryci list siborav v akomkofvek formate, ktory sa interne
uchovdva v bassdd
dantifikitor ndstroja jedinaZng identifikdlor ndstroja; vo fomte URL
 (sériové 2islo}. {druh néstroja). (igentfikétor laboratéria)
Identificdtor modufu retativny identifixdlor modulu gatriaceha do ndstroja

v konlexte (standardny modul poutivania, ak Udaj pochidza
2 ndsiroja v kontexte)

reativey i patriaceho di dul
v kontexte (3andardny submodul pautivania, ak Gdaj
pochddza z modulu v kantexte)

Bindmy sGbor otal pre base6d zakédavany bindmy
Kalibraciandstroja kalibracia néstroja a Uprava Udzjov pre dany ndstroj
Identifikdlor ndstroja Jedinegny identificitor nistrofa; vo formate URL
& (sériové &slo). {druh néstroja). (ident "kator labaratéria)
Prdzdna bunke Udaje prizdne] bunky moduiu Elecsys
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Kontralandstroja

Nistroj pre Kontrolu Udajov pre dan ndslrc]

Identifiktor ndstroja

jedincény idertifixdtor ndstroja; vo formdle URL
& {sdriové ¢islo). {druh ndstroja). {ident ®kdtar laboratéria)

Kontrola jednotky fotometra

Vistedky kontroly C-moduiového folometia pre dany
submodul

Vykonovy test analjzy

Vikonovy lest analyzy modulu Elecsys

Kenlrola objemu systému

Konlrola objemu systému modulu Elecsys

Konfigurécla nastroja

Zostavy konfigurice ndstroja pre danj nistro]

Kentificétor ndsroja

Jedine@ng ident:kator ndslroja; vo formdte URL
& (¢ériové Eislo). (druh nds'roja). (dentifikdtor laboratdria)

Photo Interrupter HMCONT

Udsje phota intemuptora pre modul iinicks] chémia

Photo Interrupter LON

Udzja photo interruptora pre modul kiinicke] chémia

Uprava vzeriek Test Pridelenie
tostov

MNastavenis Opravy vzoriek pre modul Kinickaj chémia

Uprava

Uprava Odajov hardvéru pro modul Elecsys

Parameter aplikdcie

Nastavenis parameiov aplikicle pre modul Eleceys.

Informdcie o druhu vzorky

Nastavenie paramelrav aplikcie pre modul Elecsys

Parameter analyzy BTS

P: ie na Ziarovjoh kidov pre modul

Elecsys

Cany Ovar Evasion

Carry Over Evasion pre madul Elecsys

Uprava clotov Uprava cictov pre medul Elecsys
Fakorndstrga Faklory.néstroja pre modul Elecsys

Uprava PMT Upravy folometrickyen lesiov pre medul Elecsys
Pradnastavenia TS Prednastsvenie TS pre modul Elecsys
Reagens MBC analjzy MBC snaljza s reagensom pre modul Elecsys
Reagens MBC BiankCell MBC rezgens pre modul Elecsys

Reagens MEC Calib MBC reagens pra modul Elecsys

Reagens MBC Centrol

MBC reagans pre modul Elecsys

Reagens MBC Dil

MBC reagens pre modul Elecsys.

€. testu reagensa

€. testu reagensa pre modul Eiecsys

ReL ndzov kakbracle prazdne]
bunky

Referentné Gdae pre modul Elecsys

Rel. informdcie o kalibricii Referentné 4daje modulu Elecsy's
Rel informdcle o rozpddfadie | Refereniné (dzje moduiu Elecsys
Rel. ndzov rozpCtfadia Refereniné Gdaje modulu Elecsys
Rel. gislo zisten'a Referentné Udaje modulu Elecsys

Rel. odkaz s wsledkom

Referentné (daje modulu Elecsys

Pridelanie testov

Pridelenia Lestov pre modul Elecsys

..vyhradenfch viac poll

_..vyhradenjch viac poif

Vo3
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Vysledky testoy

Vzorka QC a vysledky anonymizovanjch vzariek pacientov

Identifikator nistroja

Jedineény identificitor ndstroa; vo formate URL
& (sdriové ¢isto). {druh ndsiroja). (identifikdtar laboratéria)

Identifikitor moaduly

relalivny identifikdtor modulu patriaceho do ndsiroja
v konlexle (Etandardnj modul poudivania, ok Gdaj pochédza

Z ndslroja v kontaxte)

, palraceho do modulu
v ker ia, ak Udaj
pochédza z modulu v konlaxte)

Vzorka

Informdcia o vzorks a vzorke QC (kontrole} - pelia,

v ktorjch mé3u byt uchovivané informdcie tykajiee sa
pacientov s anonymizované podfa nisirofs - prendtané
informacta tyks]dcs ea pacienta: vek, pohlavie a identifkator
intemého ndstroja ~ 2iadne informdcie umodiujlcs
identifikiciu pacienta.

Vystedok

vysiadky testov (be2nd vzorka 3 QC)

Faklor ndstroja

Nastavenia f3itora ndslroja =a prenésaji z analyzilora
do cotas link do jedne] hodiny po aktualizacii. Preto
sa Priemernd hednota systému (vypoditand ns zéiade
[normalizovamjch vysiedkoy' Kontraly) mb2e odchylavst
o Interval 1 hodiny. Vzorec:y =ax + b

Identifkétor ndstroja

jedincEny identifikator ndstraja; vo forméte URL
‘s (sdriové Eislo}. {druh ndstroja). (identifikalor laboratéria)

Identifikétor modulu

relativny i i do rdstroja
v kontexte (§tandardng modul poutivania, ak idsj pochidza
2 ndstroja v kontexte)

Identifikitor submadutu

relativny identificdtor submadulu patracetio do modulu
v kontexte (Etandardny submadul pouzivania, ak Gdaj
pochidza 2 modulu v kontexte)

Faklora

a = sklon kfivky

Faktorb

b = vyrovnanie
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Invenlar

Néstrof pre kenlrolu Gdajov pre dany ndstro}

Identifiitor ndstroja

jadincEny identifkitor ndstroja; vo formdte URL
s {£41iové ¢isto). (druh ndstroja). (Wenlifixitor labaratdria)

Identifidtor moduly

re‘ativiy identifikitor modulu paliiacche do nastroja
v konlexte (8landardny modul poudivans, sk Udaj pochidza
z ndstroja v kondoxte)

Identifikdlor submeduly

retativry identifikitor submodulu patriaceho do moduly
v kontexte (§tandardny submodul poutivamia, ak idsj
pochddza z modulu v kontexte)

Notifikicia

Uale k okamile] nolifikdc, napr, varovania, zmeny Stalusu,
ald. pre danj submodul

Identifikétor néstroja

jedineény identifisdtor nastroja; vo formate URL
s {edriové dislo}. {druh ndstroja}. fidentifikdtor laboratéria)

Ident:fkitor modulu

relativny Identifkdter modulu palrizceho do nasirojs
v kontexte (Landardny modul powdivania, ok Udaj pochddza
2z rdstroja v kontoxte)

Idert’*kétor submodulu

realivry identifkator submoduiu patriaceho do moduly
vkonteuto (§tandardnj submodul poutivania, ak Udaj
pochddza z modulu v kontexte)

Sprava o udalost

jeden visiyt sprévy o udslosti (upozomenie, varovania, atd )
£0 §pecifixovanau zmendu parametrov

Zmena stalusu

operation sia'ys change

Testovacla kalibracia

vis'edné parametre pre les'ovacie kalibricie pre danj
ndstro)

Identificitor ndstroja

jedinegny ident’kitor nistroia; vo formdte URL
& s4riové isto). {druh ndstroja). (Kentifkilor lataratdria)

Testavacia kelibrécia immuno

vys'edok kalibricie pre imunologicks testy

Test ISE PM

vsiadiy kalibrécie pre testy ISE

Kalibricia

vysiedky kalibrdcie pre folometrické tesly

Vo3
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Faktor ndstroja

Test kempenzdcla™ £a prendda cez zdloing sibor
Nistroja 2 ndslroja do dilovej stanico cobasD link. Preto
£a Priemernd hodnota systému (vypokitand na zdklade
\normalzovanjch viziadkov' Kontroly) méze odchyfoval
ointorval 1 tj2dfa

Idant fkitor ndstroja

JedineZng identiikstor ndstroja; vo formite URL
s {sdriové &iso). {druh ndstraja). (Wentifiktor laboratéria)

Identifikitor modulu

retativay identifikitor modulu patrisceho do nistroja
v kontexte (Etandardmy modul poudivania, ak (daj pochddza
2 rdstrofa v konkexle)

relativay : iaceho do modulu
v Va, ak 0da]

pochidza z modulu v kontexte)

Vzoree

Definovand na analyzdtere

8 Kontakt pre otazky ochrany tdajov v spoloénosti Roch

Otazky a pripomienky je mozné adresoval na osobu zodpovedn( za ochranu Gdajov spoloénosti
Roche pre SluZbu na dialku:

Prosim, poslite dotazy na rotkreuz gsstele@roche.com”
Poznamka: Poboéky spolo&nosti Roche by mali dodréiaval zavadené postupy pre dotazy.

Vo3
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9 Glosar

Infradtruktara Axeda / siéast' infradtruktary Sluzby na dialku
Softvér a Hardvér potrebny pre poskytovanie nasledovnych sluzieb:

« Zdiefanie obrazovky vratane monilorovania brany

* E-kniznica; e-Pl a e-BC stiahnutie do cobas® link a nastrojov (vo vivoji)

« Zhroma#dovanie monitorovacich udajov z cobas® link a nastrojov (vo vivoji)
Axeda ServiceLink / Axeda Enterprise Server

ServicelLink je webova aplikacia front-end servera Axeda Enterprise Server. UZivatel méze riadit

a na dialku pripgjit vzdialené akliva zo ServiceLink. Axeda Enterprise je back-end Axeda
ServiceLink. Tento aplikaény server zhromazduje, uchovéava a podava Udaje vygenerované agentmi
Axeda Agents. Zabezpeduje aplikicie, kloré sa pouzivajd na zdiefanie obrazovky, monitorevanie

a zariadenia na odstrafovanie pordch.

Servery Axeda Global Access (GAS)

Servery GAS sa nachadzajl v rdznych oblastiach sveta pre zabezpeéenie spojenia medzi Klientom
a DMZ (prodult Axeda). Viaceré servery sa pouzivajl na zlepserie vykonu spojenia.

Axeda (Gateway) Agent

Softvérovy komponent Axeda pracujdci na strane Kiienla - je prohskanau pre Axeda Servicelink na
strane servera. Agent Axeda Galeway Agent je beZne dodévana verzia, pricom Roche Vanilla Agent
je na mieru prispbsobend verzia pre Roche.

Prehliadat Axeda Desktop Viewer

Prehliadaé Axeda Desklop je sofiver iniejlirmy pre zdielanie obrazovky, $pecidine implementovany
zo strany UltiraVINC. Je to Kiient na zdielanie obrazovky pre Axeda Desklop Senver.

Axeda Desktop Server

Softvérovy k W Axeda pre ie stretnuti so zdielanim obrazovky, je to prispdsobena
implementacia UIIraVNC Tento komponent bezi na aktivach Axeda, napr. na nastrojoch Roche.

E-kniznica cobas®

Détovy archiv napr. na cobas link, obsahujici analjzy, kalibréciu a dokumenty QC, listy Kiientov
audaje mtale!né pre rlaslro] pre analyzatorov. Aktualizuje sa bud automaticky pomocou sielovej
ktivity aleba il COD e-kniZnice v pravidelnych intervaloch.

cobas® link

cobas link je systém brany vyrobeny na zakazku zo strany Roche Diagnostics, zabezpeluje
bezpeéné spojenie na dialku pre prenos dat medzi sietou klienta a firemnou siefou Roche.
Podporuje niekefko pripadov poutitia, ake i zdielanie obrazovky, stahovanie a zobrazovanie
(idajov e-kniZnice cobas, prenos monitorovacich idajov a slUZi ako destinécia pre zélohovanie.
connect 2

connect 2 je systém brany (hardvér) vyrobeny na zakazku zo slrany Roche Diagnostics, zabezpetuje
bezpeéné spojenie na dialku medzi firemnou sietou Roche a laboratériami klienta. Connect 2

prepaja server Axeda Enterprise Server na jednej strane s agentom Roche Vanilla Agent f klientskym
softvérom Axeda na strane Klienta.
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Sluzba na dial'ku / Infrastruktdra Sluzby na diafku

Sluzba na dialku je globalna platforma pre vimenu dajov medzi rigdeniami diagnostickeho systému
na strane klienta a Roche Diagnostics.

Datovy sklad Sluzby na dialku (RSDW)

Détovy sklad Sluiby na dialku je do¢asné skladovanie dat { (XML) pre prenesené Udaje nastroja
(napr. monitorovacich informécil). Nasledne su tieto Udaje spristupnené pre ostalné obchodné
aplikicie Roche.

Softvérova bréna
Podrobné informécie najdete v &asti Roche Vanilla Agent
TeleService-Net {TSN) / predo3la infrastruktira SluZby na dialku
Softvér a Hardvér potrebny pre poskylovanie nas'edovnych sluzieb:

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

« Zhromazdovanie monitorovacich Udajov z cobas® link a z néstrojov
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FortiGate 40C firewall

Firewall zvoleny spoloénostou Roche na pouZitie v laboralériach klienta. Fireveall FortiGate 40C
Je mozné nainstaloval v kembinacii s cobas® link a zéroveri je overeny pre isté systémy

Elektronicky Ciarovy kéd (e-Eiarovy kéd /e-BC/ Udaje gitatelné pre néstroj/ IRD)
Elekironicka datova polozka, kiora sa stahuje do nastroja cez infrastrukiGru Sluzoy na dialku.

Subory e-&iarového kédu obsahujd informacie polrebné pre néstroje na spracovanie analyz. e-BC
pren4da rovnaké Udaje do systémov cobas®, &o sa zabezpeduje napr. do systémov Hitachi Modular
cez prenosové hérky iarovych kédov a naskenované skenerom Eiarovych kédov.

Elektronicky Pribalovy letak (e-P1/ Udaje Eitatelné pre &loveka / HRD)

Zostava sutorov POF, ktora nahradzuje papierové letaky zostav reagensov, détové typy s harky
o metddach, hérky s ciefovymi hodnotami, listy Klientov, dolezité poznamky, atd. Tieto stbory je
mo2né predital a su vytlacené z e-kniZnice cobas® na cobas®@ link

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

Osobné Gdaje si napr. citiivé kilentske uda;e udaje pacientov, Udaje o och
a zamestnancoch, aslalne osobné Udaje. Pozri Smernicu EU 95J48!ES o ochrane udajov s definiciou
osobnych Udajov na:

pcAnywhere

Softvér inej firmy na zdiefanie obrazovky (pouZivany zo strany predoslej infradtruktury Sluzby na
dialku a infrastruktary Axeda).

RANGE (Basic)

RANGE Je siuzba IT pristupu na dialku. Pomocou sluzby RANGE uZivatelia mozu pristupoval k sieti
Roche takmer z kaZdého poditata vratane poditadov COE ditacov v internetovych kaviarfach

a z osobnjch pofitadov pomocou adresy Rt 21, Na vyuzitie sluzby je potrebné
overenie s 2 faktormi.

Roche Connectivity Layer (RCL)

Softvér indtalovany na cobas® link umozfiuje kemunikaciu s predoslou infrastruktdrou Sluzby na
dialku.

IT infrastruktira Roche

Termin IT i ira Roche' a kompletnd IT in gra Roche. Tét L aci
wéak pokrjva len infrastruktiru SluZby na dialku a Axeda.

Roche Vanilla Agent (RVA)

Softvér instalovany na systémoch / nastrojech pre umoznenie komunikacie do infrastrukidry Roche
Axeda. Roche Vanilla Agent zahifia Axeda Agent, Axeda Desktop Server a Deployment Utility

(konfiguraénd utilitu). RVA je rozdirend verzia agenta Axeda Agent, zabezpeduje sluzby na dialku
.mimo rozsahu®, koré si prispdsobené potrebdm Roche Diagnostics.
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