Roche Slovensko, 8.1.0.
Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava
Tel.: 62-57103680, Fax: 02-52635214

Zmluva o najme lekarskych pristrojov
(dalej len ,.Zmluva®)

uzavretd podla § 663 a nasl. zikona ¢. 40/1964 Zb.
Obgiansky zdkonnik v zneni neskorsich predpisov
medzi zmluvnymi stranami:

Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava

ICO: 35 887 117

DIC: 2021832087

IC DPH: SK2021832087

Pravna forma: spolo¢nost s ru¢enim obmedzenym
Zapisand: vobchodnom registri Okresného sudu
Bratislava I, vlozka ¢. 31845/B, odd. Sro

Bankové spojenie:

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

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

IBAN (EUR): DE07 1207 0070 0010 0800 00

SWIFT: DEUTDEFFVAC, typ platby v EUR: SEPA

V mene ktorej konaju: Jodo Pedro Correia Carapeto,
prokurista a Gerhard Barosch, na zéklade plnej moci

(dalej len ,,prenajimatel”)

Nemocnica Alexandra Wintera, n.o.

Sidlo: Winterova 66, 921 63 Piestany

Prévna forma: neziskové organizdcia

ICO: 36084221

DIC: 2021704685

IC DPH: SK 2021704685

Zriadend: Krajsky tirad Trnava

IBAN: SK73 0900 0000 0051 3006 7177

V mene ktorej kond: MUDr. Stefan Kona, riaditel

(dalej len ,ndjomca")
(dalej spolocne len ako .zmluvné strany” alebo
jednotlivo ako ,zmluvnd strana®)

Rental Contract on Medical Devices
(hereinafter referred to as “the Contract”)

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

Roche Slovensko, s.r.o.

Registered Office: Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava
Company ID: 35 887 117

Tax ID: 2021832087

VAT ID: SK2021832087

Legal form: limited liability company

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

Bank connection:

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

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

IBAN (EUR): DEO07 1207 0070 0010 0800 00
SWIFT: DEUTDEFFVAC, type of payment in EUR:
SEPA

Represented by: Joao Pedro Correia Carapeto, proxy
holder and Gerhard Barosch, acting under a power of
attorney

(hereinafter referred to as the “Lessor”)
and

Nemocnica Alexandra Wintera, n.o.
Registered Office: Winterova 66, 921 63

Legal form: non-profit organization

Company Reg. No.: 36084221

Tax ID: 2021704685

VAT ID: SK 2021704685

Established by: Krajsky tirad Trnava

IBAN: SK73 0900 0000 0051 3006 7177
Represented by: MUDTr. Stefan Kéia, Director

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

Commercial Service
Ing. Zuzana

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

811 08 Bratislava

Cumova
zuzana.cumova@roche.com

http://www.roche.sk
Tel.: +421 - 2 - 5710 3693
Fax: +421 - 2 - 5263 5214
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I I
Predmet a ucel Zmluvy Subject and Purpose of the Contract

1.1  Prenajimatel sa pred nadobudnutim ucinnosti | 1.1 Before this Contract enters into force, the Lessor
tejto  Zmluvy stane vyluénym vlastnikom shall become the exclusive owner of the following
nasledujucich novych lekarskych pristrojov: new medical devices:

e cobas 6000 e 601 module » cobas 6000 e 601 module and its accessories
s prisluSenstvom vrétane rackov; including racks;
e cobas 6000 ¢ 501 module  cobas 6000 ¢ 501 module and its accessories |

s prisluenstvom vrétane rackov, including racks,

the clinical - biochemical
diagnostics in vitro, which technical specification

sluziacich na klinicko-biochemicki diagnostiku determined  for
in vitro, ktorych presny technicky popis a zoznam
vybavenia su uvedené v Prilohe ¢. 1 (Typové listy
lekdrskych pristrojov), ktord tvori neoddelitelnt
sucast tejto Zmluvy (dalej spolu len “lekdrske
pristraje” alebo jednotlivo ,lekdrsky pristroj®).
Prenajimatel tymto vyhlasuje, Ze bude pred
nadobudnutim G¢innosti tejto Zmluvy oprévneny
s lekdrskymi pristrojmi nakladat a prenechat ich

and a list of accessories are set in Annex 1
(Technical Protocols) forming an inseparable part
of this Contract (hereinafter together referred to as
“medical devices” or individually as “medical
device”). The Lessor hereby declares that before
this Contract enters into force, he shall be entitled
to dispose of the medical devices and provide them

do uzivania ndjomcovi. for use to the Lessee.

1.2 Vzhladom na skuto¢nost, ze prenajimatel chce | 1.2 With regard to the fact that the Lessor is willing to
prenechat lekirske pristroje do uZivania provide the Lessee with the medical devices for
ndjomcovi za ucelom klinicko-biochemickej clinical - biochemical diagnostics in vitro, and the

1.3

diagnostiky in vitro aZe ndjomca md zdujem
lekdrske pristroje uzivaf, uzatvorili zmluvné
strany tto Zmluvu.

Predmetom  tejto  Zmluvy je  zdvizok
prenajimatela  prenechat  ndjomcovi  do
docasného uzivania (ndjmu) lekdrske pristroje
$pecifikované v Prilohe ¢ 1 ktejto Zmluve
a zavazok ndjomcu platit za uzivanie lekarskych

pristrojov ndjomné, ato za podmienok

I3

Lessee is willing to use the medical devices, the
Parties have entered into this Contract.

The subject of this Contract is the obligation of the
Lessor to provide the medical devices specified in
Annex 1 for temporary use (rent) to the Lessee

and the obligation of the Lessee to pay rent for the

use of medical devices, everything under the

conditions stipulated in this Contract.

uvedenych v tejto Zmluve.

1.4 1.4 The Lessee hereby declares, that he is entitled to
use the medical devices for described purpose in

accordance with all applicable legal regulations.

Néjomca vyhlasuje, ze je vsulade so vetkymi
aplikovatelnymi pravnymi predpismi oprdvneny
lekdrske pristroje uzivat na dojednany acel.

1.5 The purpose of this Contract is the regulation of
mutual relations between the Parties arising out of
the rent of medical devices.

Ucelom tejto Zmluvy je tiprava vzdjomnych
stranami, ktoré
vznikaji pri najme lekarskych pristrojov.

vztahov medzi zmluvnymi

1.6 The Lessor shall keep the title to the medical

devices during the whole term of this Contract.

Po celii dobu tcinnosti tejto Zmluvy ostivaji
lekdrske pristroje vo vlastnictve prenajimatela.

The lessor shall use its reasonable efforts to
support optimalisation of costs in the process of

1.7 Prenajimatel vynaloZi primerané tsilie k tomu,
aby podporil optimalizdciu ndkladov na chod

laboratéria formou konzulticie stivisiacou

laboratory operation consultancy relating to the
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s ustanoveniami podla tejto Zmluvy.

I3
Najomné

Ndjomca sa zavizuje platit za uzivanie lekarskych
pristrojov ndgjomné nasledovne:

a) za lekarsky pristroj cobas 6000 e 601
module mesacne vo vyske 50,- Euro bez
DPH;

b) za lekdrsky pristroj cobas 6000 ¢ 501
module mesaéne vo vyske 50,- Euro bez
DPH.

K jednotlivym sumam ndjomného uvedenym
bude DPH v zikonom
stanovenej vyske.

vyssie pripocitana

Povinnost ndjomcu platit dojednané ndjomné za
kazdy jednotlivy lekdrsky pristroj vznika diiom
prevzatia jednotlivych lekdrskych pristrojov a na
zdklade podpisania preberacieho protokolu na
dany lekdrsky pristroj, ktorym ndjomca ziskal
tento lekdrsky pristroj do svojej dispozicie podla
¢l. IIL bod 3.2 tejto Zmluvy. Zmluvné strany sa
dohodli, Ze vpripade, ak dojde k prevzatiu
lekdrskeho  pristroja v priebehu
kalenddrneho mesiaca, prvé ndjomné obdobie
bude trvat odo diia podpisu preberacieho
protokolu do posledného kalenddrneho dna

ndjomcom

nasledujiceho kalenddrneho mesiaca a ndjomca
je povinny zaplatit za toto prvé ndjomné obdobie
néjomné vo vy$ke mesa¢ného nijomného podla
¢l. II. bod 2.1 tejto Zmluvy. Ndjomné za prvé
néjomné obdobie bude fakturované k25. dnu
kalendarneho mesiaca nasledujiceho po mesiaci,
v ktorom bol podpisany preberaci protokol na
dany lekérsky pristroj, za ktory sa ndjomné plati.

Néjomné je splatné mesacne na zaklade suhrnnej
faktury za vietky lekarske pristroje prenajaté
podla tejto Zmluvy, ktort vystavi prenajimatel
azalle ndjomcovi na adresu uvedenu v zahlavi
Zmluvy. Najomné bude fakturované za
kalenddrny mesiac/kalenddrny Stvrtrok vidy
k25. dhu vprislusnom mesiaci, za ktory sa
ndjomné plati.

Ndjomca sa zavizuje zaplatit ndjomné do 60 dni
odo dia vystavenia faktiry bankovym prevodom

2.2
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terms under this Agreement.

819
Rent

The Lessee shall pay the monthly rent for the use
of medical devices as following:

a) in the amount of EUR 50 VAT excluded for
the medical device cobas 6000 e 601 module;

b) in the amount of EUR 50 VAT excluded for
the medical device cobas 6000 ¢ 501 module.

The VAT in statutory rate shall be added to the
particular amount of rent specified hereinabove.

The obligation of the Lessee to pay the agreed rent
for each medical device shall commence upon the
day of takeover of the individual medical devices
and subject to signing of the takeover protocol for
the given medical devices, on the basis of which
the Lessee shall obtain such medical devices to its
disposal under the Article IIL. Section 3.2 of this
Contract. Should the medical device be taken over
by the Lessee in the course of calendar month /
calendar quarter, the first rental period shall last
from the day of the signature of the takeover
protocol to the last calendar day of the following
calendar month and the Lessee is obliged to pay
the rent for this first rental period in the amount
of monthly rent stated in Art. II. section 2.1 of this
Contract. The rent for the first rental period rent
shall be invoiced at the 25" day of the month
following the month in which the handover
protocol was signed, for which the rent is payable.

The rent shall be payable monthly based on a
summary invoice for all rented medical devices
issued by the Lessor and delivered to the Lessee’s
address stated in the heading of this Contract. The
rent shall be invoiced for calendar month at the
25" day of the last month of the given calendar
quarter, for which the rent is payable.

The Lessee is obliged to pay the rent within 60
days from the day of issue of the invoice, via bank
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na ucet prenajimatela uvedeny na fakture, pokial
sa zmluvné strany nedohodni inak.

Zavizok ndjomcu zaplatit ndjomné sa povazuje
za splneny okamihom pripisania penaznych
splatnému

prostriedkov zodpovedajicich

najomnému na iicet prenajimatela.

Zmluvnd strana v pozicii veritela nie je
opravnend akokolvek postipit pohladdvku voci
druhej zmluvnej strane v pozicii dlZnika bez
predchidzajiceho sthlasu zmluvnej strany v
pozicii dlznika. Pravny ikon, ktorym budd
postiipené pohladévky veritela v rozpore s
dohodou dlznika podla predchddzajicej vety,
bude podla ust. §39 Obcianskeho zékonnika
neplatny.

II1.
Préva a povinnosti prenajimatela
zdklade tejto  Zmluvy
prenechdva ndjomcovi do docasného uZivania

Prenajimatel na

lekarske pristroje vymedzené v Prilohe . 1 tejto
Zmluvy po dobu trvania tejto Zmluvy aza
podmienok stanovenych v tejto Zmluve.

Néijomca bezodkladne po zverejneni tejto
Zmluvy v silade s &l. IV. bod 4.1 Zmluvy oznédmi
prenajimatelovi, 7e Zmluva bola zverejnena
v stilade so zdkonom a predlozi prenajimatelovi
pisomné potvrdenie o zverejneni Zmluvy.
Prenajimatel sa zavizuje odovzdat ndjomcovi
kazdy jeden lekérsky pristroj spolu s dokladmi
potrebnymi na ich uZivanie vstave sposobilom
na previdzku auZivanie podla tejto Zmluvy
(laboratérne uzivanie) najneskor do 30 dni odo
dia G¢innosti tejto Zmluvy, a to v mieste sidla
néjomcu, pokial sa zmluvné strany nedohodni
inak. O odovzdani kazdého
lekérskeho pristroja  spiSu prenajimatel a
nijomca alebo ich povereni zastupcovia
preberaci protokol, ktory obsahuje najmd, nie
viak vyluéne: vyrobné ¢islo lekérskeho pristroja,
ditum odovzdania a prevzatia lekdrskeho
pristroja do uZivania, zdznam z prvej vonkajsej
obhliadky lekdrskeho pristroja, stpis zjavnych
vid na lekérskom pristroji zistitelnych pri
obhliadke a podpisy 0sdb
oprivnenych konat v mene prenajimatela
a najomcu, alebo ich poverenych zéstupcov.

a prevzati

vonkajsej

2.6

2.7
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transfer to the account of the Lessor specified in
the invoice, unless the Parties agree otherwise.

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

The party in the position of the creditor is not
entitled to assign the claim to the other party in
the position of the debtor without the prior
consent of the other party in the position of the
debtor. The legal act by which the creditor’s claims
will be transferred in contravention of the debtor's
agreement shall be under the preceding sentence
of Article 39 of the Civil Code is invalid.

II1.
Rights and obligations of the Lessor

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

Without undue delay after this Contract is
published in accordance with Art. IV. Section 4.1
thereof, the Lessee shall notify the Lessor that the
Contract has been published in accordance with
the law and shall submit the Lessor the written
confirmation on this matter. The Lessor
undertakes to handover each medical device to the
Lessee together with the documents necessary for
their use in proper condition for operation and
use under this Contract (laboratory use) within 30
days from the day of effectiveness hereof, at latest
and to the seat of the Lessee, unless the Parties
agree otherwise. The handover of each medical
device shall be confirmed by the Lessor and the
Lessee by signing of a handover protocol by their
authorized representatives, which includes in
particular, but not limited to: the serial number of
medical device, the date of taking over the medical
device, record from the first external inspection of
medical device, inventory of apparent defects on a
medical device found out during the external
visual inspection and signatures of the Lessor and
the Lessee or their authorized representatives.
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3.6

Prenajimatel sa zavdzuje inStalovat, resp.
zabezpeCit  inStaldciu  kazdého lekarskeho
pristroja u najomcu na svoje ndklady najneskor
do 30 dni odo dna dodania lekdrskeho pristroja;
tymto nie je dotknutd moznost sucasného
dodania aindtalécie lekdrskeho pristroja vten
isty den. Presny datum dodania a instalicie
konkrétneho lekarskeho pristroja  oznami
prenajimatel ndjomcovi najmenej 3 pracovné
dni vopred. Néjomca sa zavdzuje poskytnit
prenajimatelovi potrebnii sti¢innost pri instalacii
lekarskych  pristrojov, najmd  poskytnit
prenajimatelovi  tdaje ourenom  mieste
indtaldcie, uréit pracovnikov zodpovednych za
obsluhu  lekdrskych  pristrojov  alekdrske
pristroje prevziat do laboratérnej prevadzky.

O instalicii kazdého lekarskeho pristroja spisu
zmluvné strany  inStalatny  protokol.
Prenajimatel sa zdroven zavizuje zaskolit
pracovnikov ndjomcu, ktori budi pracovat
s prenajatymi lekdrskymi pristrojmi a odovzdat
ndjomcovi ndvod na pouzitie kazdého
lekarskeho pristroja  vslovenskom jazyku.
O zagkoleni konkrétnych pracovnikov ndjomcu
bude spisany $koliaci protokol.

Prenajimatel sa zavizuje na vlastné ndklady
poskytovat ndjomcovi po dobu tcinnosti tejto
Zmluvy  autorizovany  servis lekdrskych
pristrojov; uvedené sa vzfahuje vylu¢ne na
prehliadky lekdrskeho pristroja  vzmysle
pokynov a odportcani vyrobcu a vykondvanie
servisnych ukonov majucich pévod v povahe
lekarskeho  pristroja  alebo  vyplyvajicich
zbezného opotrebenia lekdrskeho pristroja.
Servis  lekdrskych  pristrojov  spocivajtici
vodstranovani vad  lekdrskeho  pristroja
vzniknutych zdévodov na strane ndjomcu
(najmd, nie viak vyluéne poruSenim povinnosti
najomcu podla ¢ IV. tejto Zmluvy), vritane
nédhodne vzniknutych vad (napriklad $koda
vzniknuté vodou zvodovodného potrubia,
elektricky skrat a pod.), bude uskutociiovany na
ndklady ndjomcu podla aktudlneho servisného
cennika prenajimatela.

Néjomca je povinny oznamit vadu lekirskeho
pristroja alebo potrebu vykonat iny servisny
ukon na lekdrskom pristroji bez zbytoéného

3.3

3.4
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3.6

The Lessor undertakes to install, or ensure the |
installation of each medical device at the Lessee’s |

site at his own expense and at his own risk within
30 days after the handover of the medical device to
the Lessee; the possibility of handover and
installation of the medical device at the same time
shall not be affected therein. The Lessor shall
notify the Lessee on the exact date of delivery and
installation of particular medical device at least
three working days in advance. The Lessee
undertakes to provide necessary cooperation for
the installation of medical devices, particularly to
provide necessary information to the Lessor such
as place of installation, names of staff responsible
for operating the medical device and finally take
the medical device into laboratory operations.

The installation of each medical device shall be
confirmed by the Parties by signing installation
protocol. The Lessor undertakes to train the
Lessee’s staff of who will work with rented
medical device and shall provide them with the
operation manual in Slovak language. Training
protocol shall be drawn up by the Parties.

During the term of this Contract, the Lessor shall
provide, at its own expense, the Lessee with
authorized service of the rented medical devices.
The obligation of the Lessor under this section
shall apply exclusively to inspections of the
medical device in accordance with the instructions
and recommendations of the producer and
carrying out of service operations originating in
the nature of the medical device or resulting from
normal wear and tear of medical device. Service of
medical device consisting in removal of defects on
the medical device attributable to the Lessee
(including, but not limited to breach of obligations
of the Lessee under Art. IV. of this Contract),
including accidental defects (e.g. damage by water
from the water pipes, short circuit, etc.) shall be
carried out at the expense of the Lessee according
to the current service price list of the Lessor.

The Lessee is obliged to notify the Lessor by phone
on +421 2 57 10 36 88 on the defect on medical
device or on the necessity to carry out the service
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odkladu po jej zisteni na &. tel. 02-57 10 36 88,
inak zodpovedd prenajimatelovi za $kodu, ktora
na lekarskom

nesplnenim tejto povinnosti

pristroji vznikla. oznami

prenajimatelovi popis adévod vzniku vady

Ndjomca

alebo potreby vykonat servisny tikon.

Prenajimatel je povinny zabezpedit servisného
technika do 24 hodin v pracovnych diioch od
nahlisenia vady alebo potreby vykonat iny
servisny tkon zo strany ndjomcu. Servisny
technik je povinny odstranit vadu alebo
uskutocnit iny servisny tikon na lekdrskom
pristroji v primeranej lehote v zavislosti od
vady alebo servisného tikonu

starostlivostou. Ak  nedéjde
k odstrineniu vady alebo vykonaniu servisného
zisahu do 3 pracovnych dni od ndstupu
servisného  technika, bude  prenajimatel
v nasledujiicom mesiaci fakturovat ndjomcovi

zdvaznosti
a s odbornou

néjomné na tento lekdrsky pristroj znizené
o alikvotni ¢iastku za kazdy defi nasledujiici po
uplynuti lehoty 3 pracovnych dni od néstupu
servisného technika, vktorom nebol lekarsky
pristroj v previdzke. Uvedené lehoty a ndroky
ndjomcu sa nevztahujii na odstrafiovanie vad
vzniknutych zd6vodov na strane nijomcu,
vratane ndhodne vzniknutych vad. Prenajimatel
nezodpoveda za $kodu, ktord vznikne ndjomcovi
vdosledku toho, ze lekdrske pristroje alebo
ktorykolvek z nich nie st po dobu odstrafiovania
vady a/alebo uskutociiovania servisného tikonu
v prevadzke.

IVA
Préva a povinnosti ndjomcu

Ndjomca je povinny bezodkladne Zmluvu
zverejnit v stlade so zdkonom ¢&. 546/2010 Z. z.,
ktorym sa doplha zikon & 40/1964 Zb.
Obtiansky  zdkonnik  vzneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliajii niektoré
zdkony.

Ndjomca je povinny vykonat prehliadku kazdého
lekdrskeho pristroja pri jeho prevzati a oznamit
vietky zistené zjavné vady. Prenajimatel
nezodpovedi za vady, ktoré ndgjomca mohol zistit
alebo ich zistil pri prehliadke a prenajimatelovi
ich neozndmil, najmi odstrénenie takychto vad

3.7

4.1

4.2

on medical device without undue delay after he
has found it out, otherwise the Lessee shall be
lizble for damage caused on the medical device
due to the failure to comply with this obligation.
The Lessee shall notify the Lessor with the
description and the reason of the defect or of need
to perform the service.

The Lessor undertakes an obligation to ensure
service technician within 24 hours during working
days from reporting the defect or the need to
perform other service operation by the Lessee.
Service technician shall be obliged to remove the
defect or provide other service operation on a
medical device with due diligence, in a manner at
its discretion and within a reasonable time
depending on the extent and severity of the defect.
If the Lessor does not remove the defect or
provide other service operation within 3 working
days after the turn out of the service technician,
the Lessor shall invoice in the subsequent month
the rent for the given medical device decreased by
aliquot amount for each day following the lapse of
3 working days period in which the medical device
has been out of operation. The given time periods
and rights of the Lessee shall not be applicable on
removal of defects attributable to the Lessee,
including accidental defects. The Lessor shall not
be liable for damage incurred as a result of the
medical device is not running appropriately for a
period of removing the defect.

Iv.
Rights and obligations of the Lessee

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

The Lessee shall be obliged to provide the
inspection of each medical device at its takeover
and shall notify the Lessor on all evident defects.
The Lessor shall not be liable for evident defects
which might have been or were found out by the
Lessee during such inspection and have not been
notified to the Lessor, in particular such defects
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4.10

sa uskutocni na niklady ndjomcu.

Ndjomca je povinny vykonat prehliadku
lekdrskeho pristroja vzhladom na jeho funkénost
a sposobilost na uzivanie na dojednany ucel bez
zbyto¢ného odkladu po instaldcii lekdrskeho
pristroja prenajimatelom. Prenajimatel
nezodpoveda za vady, ktoré ndjomca mohol zistit
alebo zistil pri takejto prehliadke
aprenajimatelovi  ich  neozndmil,
odstranenie takychto vdd sa uskutoéni na

néklady ndjomcu.

najma

Prenajimatel ostdva po dobu trvania nidjmu
lekarskych  pristrojov, pri¢om
ndjomcovi nevznikd akékolvek privo na
nadobudnutie lekdrskych  pristrojov
ktoréhokolvek z nich do vlastnictva.

vlastnikom

alebo

Vietky zmeny ohladne lekdrskych pristrojov,
najma pokial ide o miesto instaldcie a pripojenie
na iné pristroje azariadenia, si vyzaduju
predchadzajuci pisomny sthlas prenajimatela.

Ndjomca sa zavizuje lekdrske pristroje riadne
uZivat na déel dohodnuty v Zmluve, je povinny
sodbornou starostlivostou lekdrske pristroje

chrénit pred poskodenim, odcudzenim,
znehodnotenim, stratou a/alebo znic¢enim.
Néjomca nesmie bez  predchddzajiceho

pisomného stihlasu prenajimatefa uskutoc¢nit na
lekarskych pristrojoch Zziadne zmeny alebo

zésahy.

Néjomca je povinny zabezpelit, aby lekarske
pristroje obsluhovali amali knim pristup len
opravnené osoby, ktoré boli zodpovedajiicim
sposobom zaskolené.

Néjomca je povinny bezvyhradne dodrziavat
pokyny prenajimatela a/alebo vyrobcu lekarskych
ohladne a pouZivania
lekarskych pristrojov.

pristrojov udrzby

Néjomca je povinny umoznit prenajimatelovi na
poziadanie kedykolvek pristup k lekdrskym
pristrojom.

Nédjomca nesmie prenechat Ziadny z lekdrskych
pristrojov na uZivanie inej osobe, ani ho zataZit,

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8
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shall be removed at the Lessee s costs.

The Lessee shall be obliged to provide the
inspection of each medical device as to its
functionality and capacity for use without undue
delay after the installation of medical device. The
Lessor shall not be liable for defects which might
have been or were found out by the Lessee during
such inspection and have not been notified to the
Lessor, in particular such defects shall be removed
at the Lessee s costs.

The Lessor shall keep the title to the medical
devices during the whole term of this Contract.
The Lessee has no right to acquire the title to the
medical devices, or any of them.

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

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

The Lessee shall ensure that the medical devices
are operated and accessible only by/ to authorized
persons who have been adequately trained.

The Lessee is unconditionally obliged to follow the
instructions of the Lessor and / or medical
devices” producer regarding the maintenance and
use of medical devices.

Whenever requested, the Lessee is obliged to allow
the Lessor access to medical devices.

4.10The Lessee shall not leave any of the medical

devices for use to another person or put the
medical as collateral or guarantee. In a case
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4.12

4.13

4.14

daf ako zdloh & zdruku, bez predchddzajiceho
pisomného stthlasu prenajimatela. Pri poruseni
tohto zakazu je prenajimatel oprédvneny od
Zmluvy odstupit, ato podla vlastného vyberu
bud vo vzfahu k lekdrskemu pristroju, ohladom
ktorého ndjomca porusil tento zikaz, alebo od
tejto Zmluvy ako celku.

V pripade vzniku $kody na niektorom lekdrskom
pristroji v doésledku poskodenia, odcudzenia,
straty, znicenia alebo inej Skody na lekdrskom
pristroji sa ndjomca zavdzuje nahradit
prenajimatelovi vzniknuti $kodu. Vzhladom na
uvedené sa ndjomcovi odporica, aby pre tieto
pripady dojednal zodpovedajtice poistenie. Vyska
poistného plnenia zo strany prislusnej poistovne
véak nemd vplyv na vysku ndhrady $kody voci
prenajimatelovi. Prenajimatel $kodu vycisli a v jej
vyske vystavi faktiru, ktord doru¢i ndjomcovi.
Pre pripad totdlnej 8kody sa stanovuje
maximédlna hodnota lekdrskeho pristroja cobas
6000 ¢ 501 module vo vyske 63350,- Euro
(slovom: $estdesiatri tisic tristo patdesiat eur) bez
DPH a maximélna hodnota lekdrskeho pristroja
cobas 6000 e 601 module vo vyske 70 890 Euro
(slovom: sedemdesiat tisic osemstodevitdesiat
eur) bez DPH. Vy¢islend $koda bude umernd
potkodeniu lekdrskeho pristroja a jeho skutocne;j
aktualnej  hodnote  zniZenej o hodnotu
amortizdcie.

Néjomca plne zodpovedd za Skody sposobené
lekirskymi  pristrojmi  a/alebo v stvislosti
s previdzkovanim lekérskych pristrojov tretim
osobdm alebo na majetku najomcu. Tymto nie je
dotknutd  zodpovednost  vyrobcu  a/alebo
prenajimatela za $kodu podla zédkona ¢. 294/1999
Z.z. ozodpovednosti za Skodu spdsobent
vadnym vyrobkom v zneni neskorsich predpisov.

Prenajimatel méze pozadovat vritenie lekdrskych
pristrojov alebo ktoréhokolvek z nich pred
uplynutim doby, na ktori je tito Zmluva
uzavretd, ak ndjomca neuziva lekdrske pristroje
alebo niektory z nich riadne (¢l. IV. Zmluvy)
alebo ak uziva lekdrske pristroje alebo niektory z
nich v rozpore s ucelom Zmluvy.

Porudenie povinnosti ndjomcu  stanovenych
v tomto ¢ldnku Zmluvy sa povazuje za podstatné
porusenie Zmluvy.

violation of this prohibition, the Lessor is entitled
to withdraw from this Contract at its own
discretion either with regard to that respective
medical device, or from this entire Contract.

4.11In the event of damage to any of the medical

devices as a result of damage, theft, loss,
destruction or other damage to the medical device,
the Lessee agrees to reimburse the Lessor the
damage caused. With regard to this, the Lessee is
adviced to arrange the respective insurance.
However, the amount of the insurance payment
has no effect on the amount of damages to the
Lessor. The Lessor shall quantify the amount of
damages and issue and invoice thereabout and
shall deliver it to the Lessee. In case of total loss,
the maximum value of the medical cobas 6000
¢ 501 module shall be EUR 63 350 (in words:
sixty-three thousand and three hundred fifty
Euro), VAT excluded and maximum value of the
medical device cobas 6000 e 601 module shall be
EUR 70 890 (in words seventy thousand and eight
hundred ninety Eur), VAT excluded. The
calculation of damages will be proportional to the
damage to the medical device and its current
actual value, net of depreciation value.

4.12 The Lessee is fully liable for damages caused by

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

4.13The Lessor is entitled to demand return of the

medical devices or any of them before the end of
the Contract, if the Lessee is not using a medical
devices properly or any of them properly (Art. IV.
of the Contract), or is operating it /them contrary
to the purpose of this Contract.

4.14 Violation of the Lessee’s obligations laid down in

this Article shall be considered a substantial
breach of Contract.
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Vi
Trvanie a skoncenie Zmluvy
2l

Této Zmluva sa uzatvdra na dobu ur¢itd, a to na

5 rokov odo dna podpisu tejto Zmluvy oboma

zmluvnymi stranami.

5.2

Této Zmluva zanika iba:

a) uplynutim doby, na ktorti bola dojednan;

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

¢) odstipenim, pricom odstipenim od Zmluvy
Zmluva zanikd, ked je prejav vole ukonit
platnost Zmluvy doruéeny druhej zmluvnej
strane, pokial v odstiipeni nie je ustanoveny
iny datum skoncenia Zmluvy;

d) vypovedou prenajimatela z dévodu
porusenia ktorejkolvek povinnosti ndjomcu
vyplyvajiucej z tejto zmluvy alebo bez
uvedenia dévodu s 3 mesa¢nou vypovednou
dobou, ktord zacina plynut prvy den
kalenddrneho mesiaca nasledujiceho po
mesiaci, kedy bola vypoved prenajimatela
dorucend najomcovi.

53

Prenajimatel je opravneny odstipit od Zmluvy,

ato podla vlastného uvédZenia bud vo vztahu

k dotknutému lekdrskemu pristroju alebo od

celej Zmluvy, v pripadoch uvedenych v zékone a

vtedy, ak:

a) najomca je vomeskani so zaplatenim
faktary, ktorou bolo vyuctované ndjomné,
dlhsie ako 30 dni po dni splatnosti faktury;

b) ndjomca wumoini uZivanie lekdrskych
pristrojov alebo ktoréhokolvek z nich inej
osobe, alebo lekdrske pristroje alebo
ktorykolvek ~ z  nich  zatazi  bez
predchédzajiiceho  pisomného  sthlasu
prenajimatela;

¢) ndjomca neuziva lekirske pristroje alebo
ktorykolvek z nich riadne (¢l. IV. Zmluvy)
a/alebo vsulade sucelom vymedzenym
vtejto Zmluve, vdésledku ¢oho hrozi
prenajimatelovi vznik §kody.

54

Néjomca je oprdvneny odstipif od

Zmluvy vtedy, ak sa lekdrske pristroje pocas

trvania ndjomného vztahu znicia alebo stanu

V.
Term and Termination of the Contract

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

The Contract shall terminate upon:

a) lapse of the period stipulated hereunder,

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

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

d) termination hereof the Lessor for the reason
of violation of any obligation of the Lessee
hereunder or without giving a reason, with a
3-month notice period, commencing on the
first day of the calendar month following
the month in which the notice has been
delivered by the Lessor to the Lessee.

The Lessor shall have the right to withdraw from

the Contract at its own discretion with regard to

the respective medical device or from the entire

Contract, in any event specified under the law

and under this Contract and provided if:

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

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

c) the Lessee is not using medical devices or
any of them properly (in particular, Art. IV.
of the Contract) and / or in accordance with
the purposes described in this Contract,
thereby risking the damage to the Lessor.

The Lessee shall have the right to withdraw from
the Contract provided if during the term of this
Contract the medical devices become unusable or
destroyed through no fault of the Lessee and the
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5.6

neupotrebitelnymi bez zavinenia
a prenajimatel nemdze poskytnut ndhradné
lekarske pristroje a/alebo odmietne poskytnuf
nihradné lekdrske pristroje; ak dévod
nastane len vo vzfahu ku

konkrétnemu lekirskemu pristroju, ndjomca je

najomcu

odstupenia

opravneny odstipif od Zmluvy len ohladne
tohto lekérskeho pristroja.

Odstupenim od Zmluvy ktoroukolvek zo
zmluvnych strén nezanikd povinnost najomcu

zaplatit ndjomné za uzivanie lekdrskych
pristrojov alebo ktoréhokolvek z nich pred
uéinnostou  odstipenia, ako ani ndrok

prenajimatela na ndhradu $kody alebo na trok
z omeskania, ktoré vznikli pred ucinnostou
odstupenia od Zmluvy. Zmluvné strany sa
dohodli, Zze pre pripad odstiipenia od Zmluvy
nie st povinné vracat si plnenia poskytnuté
druhej strane pred ucinnostou
odstipenia od Zmluvy.

zmluvnej

V pripade skoncenia tejto Zmluvy akymkolvek
sposobom a z akéhokolvek dévodu je ndjomca
povinny vrétit lekdrske pristroje prenajimatelovi
v stave, vakom ich prevzal s prihliadnutim na
bezné opotrebovanie a bez zbyto¢ného odkladu.
Lekérske budua
prenajimatelom, k ¢omu je ndjomca povinny
prenajimatela vyzvat. Ndjomca je povinny
umoznit prenajimatelovi pristup klekdrskym
ucelom ich odinstalovania
kedykolvek v pracovnych dfioch v beznych

pristroje odinstalované

pristrojom za

pracovnych hodindch. Zmluvné strany sa
dohodli na uplatneni zmluvnej pokuty v pripade
situdcie uvedenej Ak ktorykolvek
lekdrsky pristroj po skondeni tejto Zmluvy
nebude vriteny prenajimatelovi najneskér do 14
pracovnych dni odo dna skonéenia platnosti
tejto Zmluvy, ndjomca je povinny platit
prenajimatelovi zmluvni pokutu za kazdy
zacaty den omeskania s vritenim lekarskeho
pristroja vo vyske zodpovedajicej alikvotnej
Casti mesacného ndjomného za dany lekarsky
pristroj pripadajiicej na kazdy den omeskania.
Pravo prenajimatela na ndhradu $kody nie je

nizdie.

zaplatenim  zmluvnej  pokuty  dotknuté.
V pripade, ak déjde k skonéeniu ndjmu len vo
vztahu kjednému lekdrskemu  pristroju,

vztahuje sa povinnost nijomcu podla tohto
bodu Zmluvy len na dany lekirsky pristroj, vo
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5.6

Lessor cannot provide a replacement of medical
devices or refuses to provide a replacement of
medical devices; shall the reason for withdrawal
occur only with regard to particular medical
device, the Lessee is entitled to withdraw from
this Contract only with regard to this particular
medical device.

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

In case of termination of this Contract in any
way from any reason whatsoever, the Lessee is
obliged to return the medical devices to the
Lessor in the conditions in which he took them
over, with regard to normal wear and tear and
without undue delay. The medical devices shall
be uninstalled by the Lessor. The Lessee shall be
obliged to invite the Lessor to uninstall the
medical device. The Lessee is obliged to allow the
Lessor the access to the medical devices for the
purpose of uninstalling at any time on weekdays
during normal office hours. The Parties agreed
that should the situation hereinbelow occur, the
contractual penalty shall apply. Shall the medical
devices or any of them not be returned to the
Lessor within 14 working days from the date of
termination of this Contract, the Lessee shall pay
the Lessor a contractual penalty for each
commenced day of delay in the amount
corresponding to the aliquot part of monthly
rent for the given medical device. The Lessor’s
right for damages shall not be affected by
payment of the contractual penalty. Shall the rent
terminate only with regard to one medical
device, the obligation of the Lessee under this
section shall apply only to respective medical
device subject to the termination of rent.
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6.1

6.2

6.3

vzfahu ku ktorym sa skon¢il ndjomny vztah.

Pred uplynutim dojednanej doby ndjmu alebo
pri skonéeni tejto Zmluvy dohodou sa zmluvné

strany zavizuji vdobrej viere rokovat
o predizeni doby ndjmu alebo o pripadnom
odkdpeni  lekdrskych  pristrojov  alebo

ktoréhokolvek z nich néjomcom za podmienok,

ktoré si zmluvné toto
ustanovenie nezakladd povinnost prenajimatela
predizit dobu trvania ndjmu alebo predat

nédjomcovi ktorykolvek lekdrsky pristroj, ani

strany dohodni;

povinnost najomcu pozadovat predizenie doby
ndjmu alebo odkupit niektory lekdrsky pristroj.

VI
Déverné informadcie a povinnost mlcanlivosti

zavizuji, ze budu
tajomstvo druhej

zmluvnej strany a mlcanlivost o dévernych

Zmluvné strany sa

zachovéavat obchodné

informécidch a zabezpecia, Ze takdto povinnost
bude vrovnakom rozsahu zavizovat aj ich
zamestnancov,  obchodnych  azmluvnych
partnerov a/alebo spolupracujice tretie osoby.

Dévernymi informéciami sa pre tGcely tejto
Zmluvy rozumeji najmid tdto Zmluva a jej
prilohy, podmienky spoluprice zmluvnych
stran a vsetky informécie, ktoré boli poskytnuté
jednou zmluvnou stranou druhej zmluvnej
strane v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy, alebo
ktoré sa zmluvnej strane stali inak zndme ato
najmi, nie viak vylu¢né, odborné a obchodné
informacie o produktoch prenajimatela.

Zmluvné strany sa najmd zavézuju, ze doverné
informédcie neozndmia ani inak nespristupnia
tretim osobdm, nezverejnia, ani nepouziju
déverné informdcie inak ako na ucely plnenia
svojich zévizkov a vykonu svojich prév podla
tejto Zmluvy. Uvedené sa netyka poskytnutia
dévernych informécii
zmluvnej strany ani spolupracujiicim tretim
osobdm za podmienky, Ze tieto osoby budd
taktiez zaviazané mldanlivostou na zaklade
zdkona alebo osobitnej zmluvy.

externym poradcom

<7

6.1

6.2

6.3

Before the expiry of the agreed term of this
Contract, the Parties agree to negotiate in good
faith to extend the term of rent or the eventual
sale of the medical devices or any of them to the
Lessee under the terms agreed by Parties. This
provision creates neither the obligation of the
Lessor to extend the term of rent or sell the
rented medical devices or any of them, nor the
obligation to the Lessee for an extension of rent
or purchase of the medical devices or any of

them.
VL
Confidential Information and Confidentiality
Obligation

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

business contracting partners

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

The Parties hereby undertake that they shall not
disclose confidential information or shall not
make it in any manner available to any third
parties; they shall not publish or use confidential
information for any purposes other than
performance of their obligations and exercise of
their rights pursuant to the Contract. The
abovementioned shall not apply to provision of
confidential information to external advisors of
the Party or cooperating third parties, provided
any such persons shall also be bound by the
confidentiality obligation under the law or
separate agreement.
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6.4

6.5

6.6

6.7

7.1

Povinnost mlcanlivosti podla tohto ¢lanku trvd
aj po skonceni tejto Zmluvy bez casového
obmedzenia.

Vyssie uvedené povinnosti sa nevztahujii na
povinnost poskytnit chrinené tdaje a déverné
informdcie orgdnom verejnej spravy na zaklade
zdkona alebo prévoplatného rozhodnutia sidu
alebo iného orgdnu verejnej sprévy. Takito
skuto¢nost povinné zmluvn4 strana neodkladne
pisomne oznami druhej zmluvnej strane.
Zmluvna strana, ktord mé takto déverné
informdcie poskytnit, je viak povinnd vyusit
vietky  existujiice  prostriedky v silade
s prdvnymi predpismi na odmietnutie alebo
obmedzenie ozndmenia
dévernych informécii.

a spristupnenia

6.4

6.5

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

The abovementioned obligations shall not apply
to the obligation to disclose protected and
confidential information to the government
authorities pursuant to the law or valid decision
of the court or other government authority.
Should the Party come under such obligation, it
shall immediately notify the other Party thereof.
The Party under the duty to disclose such
confidential information shall exercise any
possible lawful means to refuse or limit the
disclosure or communication of the confidential
information.

6.6 The Lessor hereby agrees that the Lessee will
Prenajimatel sihlasi s tym, Ze ndjomca zverejni publish this Contract, Annexes thereto and
tuto Zmluvu, jej dodatky a faktiry stvisiace so invoices related to the Contract on the Lessee’s
Zmluvou na webovej stranke ndjomcu av website and in Central register of contracts held
Centrdlnom registri zmliv vedenom Uradom by the Governmental Office of the Slovak
vlddy Slovenskej republiky v stilade so zékonom Republic in accordance with the Act no.
¢. 546/2010 Z. z., ktorym sa doplia zdkon & 546/2010 Coll. on amendment of Act No.
40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni 40/1964 Coll. Civil Code, as amended and on
neskordich predpisov aktorym sa menia complement and amendment of some other acts.
a doplfajti niektoré zdkon. V silade s § 5a ods. In accordance with § 5a sec. 4 in conjunction
4 vspojeni s § 10 zdkona ¢& 211/2000 Z. z o with § 10 of Act no. 211/2000 on Free access to
slobodnom pristupe k informécidm a o zmene a information as amended, the Lessee shall not
doplneni  niektorych  zdkonov v zneni disclose Annex no. 2 of the Contract - ROCHE
neskorsich predpisov ndjomca ako povinnd Teleservice and Data Protection Manual, which
osoba nezverejni Prilohu ¢. 2 tejto Zmluvy - constitutes a trade secret of the Lessor.
Manudl  poskytovania sluzby  Teleservis
a ochrany tudajov, ktord predstavuje obchodné
tajomstvo prenajimatela.

6.7 Each Party shall be liable for damage caused by

Kazdd zmluvnd strana zodpovedd druhej
zmluvnej strane za $kodu spésobenti porusenim
povinnosti ml¢anlivosti.

VII.
Ochrana osobnych idajov

Zmluvné strany berdi na vedomie, Ze

the breach of the confidentiality obligation to the
other Party.

NVH:
Personal Data Protection

7.1 The Parties take cognizance of the fact that the

performance of authorized service under Art, III.

Section 3.5 of the Contract could be connected
with the disclosure of patients” personal data to ;
the Lessor. The Lessee hereby declares that the
method of procuration of personal data and the i
method of proceeding of personal data is in P

poskytovanim sluzieb autorizovaného servisu
podla ¢linku I1L. bod 3.5 a nasl. tejto Zmluvy by
mohlo déjst k spristupneniu osobnych tdajov
pacientov prenajimatelovi. Ndjomca vyhlasuje,
Ze spracivané osobné tdaje a spdsob ich
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7.2

7.3

7.4

ziskania ndjomcom neporusuje prava pacientov
ako dotknutych os6b, ako ani Ziadne z
ustanoveni zakona ¢. 122/2013 Z. z. o ochrane
osobnych udajov a ozmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,,zdkon o ochrane osobnych
udajov”) a zavdzuje sa zabezpecit, aby nim
spractivané osobné udaje pacientov boli pre
pripad poskytovania sluzieb autorizovaného
servisu podla tejto Zmluvy chrénené,
zabezpeCené a oSetrené tak, aby takymto
poskytovanim  sluzieb neboli ustanovenia
zdkona o ochrane osobnych tudajov nijakym
sposobom porusené.

Prenajimatel v zmysle ust. § 22 zdkona o
ochrane osobnych udajov vyhlasuje, ze jeho
zamestnanci su oboznédmeni o:

a) Povinnosti zachovdvat mlcanlivost o
osobnych 1dajoch spracovavanych v
informaénych systémoch ndjomcu. Tieto
udaje nesmu vyuZit pre osobni potrebu
abez . pisomného sthlasu dotknutej
osoby/oséb a  suhlasu  Statutdrneho
zastupcu nédjomcu ich nesmu zverejnit a
nikomu mimo okruhu 0séb oprédvnenych
podla citovaného zdkona poskytniif ani
spristupnit.

b) Povinnosti tieto tudaje chranit pred
odcudzenim, stratou, poskodenim,
neopravnenym pristupom, zmenou
a roz$irovanim.

¢) Zodpovednosti za bezpecnost osobnych
tdajov, s ktorymi prichadzaji do styku.

Prenajimatel svojich zamestnancov taktiez
oboznamil s ich prdvami a povinnostami, ktoré
im vyplyvaji zo zékona o ochrane osobnych
udajov, ako aj ozodpovednosti za ich
porusenie, a o takto vykonanom pouceni urobil

zdznam.

Ihned po skonéeni zévizkovo-prdavneho vztahu
zalozeného touto Zmluvou a odinstalovani
kazdého lekdrskeho pristroja s zamestnanci
prenajimatela povinni na zdklade Ziadosti
najomcu danej tymto prenajimatelovi priamo v

accordance with the patients” rights and with the
provisions of the Act No. 122/2013 Coll. on
Personal Data Protection, and on the amendment
of and supplementation to certain acts as later
amended (hereinafter referred to as “Act on
Personal Data Protection”) and undertakes to
ensure protection and securing of personal data of
patients it processes in case of provision of
services hereunder in order to prevent any
violation of the Personal Data Protection Act
thereby.

7.2 In line withSection 22 of the Act on Personal Data
Protection, the Lessor hereby declares, that its
employees have been instructed on:

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

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

¢) The responsibility for safety of personal data
disclosed to them.

7.3 The Lessor also instructed its employees of their
rights and obligations arising out of the Act on
Personal Data Protection, as well as responsibility
for their infringement and made the record of
such instruction.

7.4 Subject to the request of the Lessee submitted to
the Lessor herewith in this Section, immediately
after the termination of the contractual
relationship and uninstalling of the medical
device, the employees shall carry out the entire
liquidation of data, including personal data stored
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8.1

8.2

8.3

8.4

85

tomto odseku vykonat uplnu likviddciu dat
vratane osobnych tdajov nachddzajucich sa na
pamitovom nosi¢i  lekarskeho  pristroja.
Likviddcia sa uskuto¢ni uplnym vymazanim
osobnych udajov, tak aby sa nedali dalej
reprodukovat. Likviddcia sa uskutoini este
predtym ako lekdrsky pristroj opusti miesto
jeho instalacie u ndjomcu, s vynimkou pripadu,
ked je lekarsky pristroj na ziklade Ziadosti
ndjomcu premiestneny na iné pracovisko
ndjomcu. Ndjomca je povinny pisomne potvrdit
vymazanie a likviddciu dat vratane osobnych
udajov nachddzajucich sa na pamétovom nosici
lekdrskeho pristroja v odovzddvacom protokole.

VIIIL
Sluzba Teleservis

Zmluvné strany sa dohodli, Ze prenajimatel
poskytne najomcovi pripojenie lekarskych
pristrojov. na sluzbu ROCHE Teleservis.
Sluzbou ROCHE Teleservis sa rozumie online
rieSenie aplikacnych a technickych problémov
tykajucich sa lekdrskych pristrojov.

V ramci sluzby ROCHE Teleservis bude mat
néjomca zabezpedené rychlejlie  rieSenie
poruchovych situdcii a aplika¢nych problémov
bez nutnosti osobnej névitevy (plati len pre
vady lekdrskeho pristroja, ktorych povaha to
umoziiuje), automatickd aktualizaciu databaz
testov, reagencii, kalibritorov a kontrolného
materidlu a automaticku aktualizaciu
pristrojového softwaru.

Sluzba ROCHE Teleservis vyuZiva existujicu IT
infratruktiiru ndjomcu. Nédjomca sa zavizuje
pre ucely sluzby ROCHE Teleservis zabezpecit
prenajimatelovi na svojom
pracovisku/pracoviskdch, kde su lekarske
pristroje umiestnené, internetové pripojenie.

Prenajimatel nainstaluje ndjomcovi hardware
asoftware potrebny na realiziciu sluiby
ROCHE Teleservis, s ¢im najomca sthlasi.

Prenajimatel garantuje pri poskytovani sluzby
ROCHE  Teleservis ochranu  dévernych
informdcii ndjomcu, ako aj ochranu osobnych
udajov pacientov. Manudl poskytovania sluzby
ROCHE Teleservis aochrany udajov tvori

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

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

VIII.
Roche Teleservice

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

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

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

With regard to ROCHE Teleservice, the Lessor
shall guarantee protection of Lessee’s confidential
data and personal data of patients though
encryption. The ROCHE Teleservice and Data
Protection Manual forms Annex 2 to this Contract
as its inseparable part.
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91

92

9.3

9.4

9.5

9.6

Prilohu ¢ 2 ako neoddelitelnu sucast tejto
Zmluvy.

Prenajimatel  poskytuje ndjomcovi sluzbu
ROCHE Teleservis na vlastné naklady ako
sucast technickej podpory a servisu lekdrskych
pristrojov.

IX.
Zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva nahrddza kazdi pisomnu a/alebo
ustnu dohodu medzi zmluvnymi stranami
ohladne predmetu Zmluvy.

Prévne vztahy vyplyvajlice z ndjmu neupravené
touto Zmluvou sa riadia  osobitnymi
ustanoveniami Obcianskeho zakonnika
o prisluSnom zmluvnom type, pokial v tejto
Zmluve nie je dojednani odchylna pravna
tprava. Ostatne prévne vztahy medzi
zmluvnymi stranami sa riadia vSeobecnymi
ustanoveniami  zdkona ¢ 513/1991  Zb.
Obchodny zékonnik o zaviazkovych vztahoch ($
261 - 408 Obchodného zakonnika), pokial
vtejto Zmluve nie je dojednand odchylna
pravna tprava.

Tito Zmluva nadobuda platnost dnom jej
podpisania oboma zmluvnymi stranami. Této
Zmluva nadobudne uéinnost vo vztahu ku
kazdému lekdrskemu pristroju odovzdanim
daného lekarskeho pristroja najomcovi, ktorych
odovzdanie potvrdia zmluvné strany podpisom
preberacieho protokolu; nie viak skor ako bude
Zmluva po prvy krdt zverejnend v sulade so
zakonom.

Zmluvné strany sa zavizuji, Zze vietky spory,
ktoré vzniknu z tejto Zmluvy alebo v stvislosti s
nou bud riedené prednostne zmierom.

Ak neddjde k vyrieSeniu sporu zmierom, spor
rozhodne vecne a miestne prisludny slovensky
sud uréeny podla procesnych prévnych
predpisov Slovenskej republiky.

Této Zmluva moze byt doplnend a zmenend len
na zdklade pisomnych dodatkov podpisanych
oboma zmluvnymi stranami.

8.6 The Contractor shall provide ROCHE Teleservice
at its expense as a part of technical support and
service of the medical devices.

1X.
Final Provisions

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

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

9.3 This Contract shall become valid upon its
execution by both Parties. This Contract shall
enter into force upon the handover of the
individual medical devices to the Lessee, what
shall be confirmed by the Parties by the means of
signing of handover protocol; however, not before
this Contract is published for the first time
according to law.

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

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

9.6 The Contract shall be amended or complemented
only in a form of written amendments signed by
both Parties.
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99

9.8

9.9

Pokial niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je
neplatné, neucinné alebo nevykonatelné, nema
to vplyv na platnost, ulinnost alebo
vykonatelnost ostatnych ustanoveni tejlo
Zmluvy. V pripade, Ze niektoré z ustanoveni
tejto Zmluvy je neplatné, neucinné alebo
nevykonatelné, alebo sa nasledne takym stane,
zavizuju sa zmluvné strany, ze ho nahradia
ustanovenim, ktoré najviac zodpoveda ich
povodnej voli.

Zmluva je vyhotovena vdvoch rovnopisoch
vslovenskom aanglickom jazyku, pricom
kazdd zo zmluvnych strén obdrzi jedno
vyhotovenie Zmluvy. V pripade rozporov
medzi slovenskym aanglickym znenim md
prednost slovenské znenie Zmluvy.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si tuto Zmluvu
preditali, jej absahu porozumeli a sithlasia s nim
a ze Zmluvu uzatvdraju slobodne, vazne a bez
nétlaku, na znak ¢oho pripdjaju svoje podpisy.

Prilohy: ¢. 1 Typové listy lekdrskych pristrojov

¢ 2 Manudl poskytovania sluzby ROCHE
Teleservis a ochrany udajov

Plnd moc

9.7 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 Centract. Should
any provision of the Contract be or later become |
invalid, ineffective or unexecutable, the Parties
hereby agree that they shall replace any such

9.8

9.9

Annexes: no. 1 Technical protocols of medical devices
no. 2 ROCHE Teleservice and Data
Protection Manual

Power of Attorney

provision with provision which reflects their
original will to the tullest extent.

The Contract is executed in two counterparts in
Slovak and in English language, from which each

discrepancy between Slovak and English version,
the Slovak version of the Contract shall prevail.

The Parties hereby declare and confirm b)’r 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.

get 1 counterpart. In case of

V/ In: Bratislave, diia/ on: lb/‘-"-[/.!otﬁ

Roche Slovensko, s.r.o.

L]
Joao Pedro Correia Carapeto,

prokurista/ proxy holder

Gerhard Barosch,
na zéklade plnej moci/ acting under power of attorney

16/16

V/In: Piestanoch, dna/ on: 'f—'/(’j.(rf_ 12 0{ /

Nemocnica Alexandra Wintera, n.o.

MU . ,Stefan Kona,
riaditel /director ™

AT
Pamnocis Alexnord Wintera n

Pigifany

MUDr. Stefan Koiia

T




oha¢. 1

cobas ¢ 501 module

ypovy list lekarskeho pristroja

Cast’ A - specifikécia lekarskeho pristroja

1. Systém:

2. Vykon:
3. Material vzorky:
4. Kapacita pre vzorky:

5. Typy vzorkovych
skamaviek:

6. Objem vzorky:

7. Ciarovy kod pre vzorky:
8. Reagencie:

9. Kyvety:

10. Spotreba vody:

11. Kontrolna jednotka:
12. Rozhranie:

13. PoZiadavky na pripojenie
do elektrickej siete:

14. Rozmery:
15. Hmotnost’:

16. Certifikdcia:

17. Prisluenstvo lekarskeho
pristro ja':

fotometricky/ISE modul modularneho systému cobas® 6000 pre biochemicku
analyzu a HIA

do 600 vysledkov/hod. (fotometria), do 1000 vysledkov/h. (fotometria + ISE)
sérum, plazma, mo¢, CSF
do 120 5-pozi¢nych stojanov/hod. (600 vzoriek)

5 - 10 ml priméarne (16x100, 16x75, 13x100, 13x75 mm)
2,5 ml sample Hitachi cup

1,5 ml microsample cup Hitachi

skiimavka na skiimavke 16x75/100 mm

1 — 35 pl/meranie

Code128, Codabar (NW 7), Interleaved 2 z 5, Code 39

60 pozicii pre kazety (¢ packs)

160 plastovych meracich kyviet

do 15 I/hod. priemerne (tlak 49 — 343 kPa)

PC, monitor, klavesnica, tlaiarei, atd’. v ergonomickom stojane

RS 232 + rozhranie na cobas link (TeleService a automaticky download)

230 V AC + 10%, 50 Hz
spotreba 3000 VA

vyka 130 cm, hibka 98 cm, sirka 120 cm
cca 350 kg
GS, CE, UL, C-UL

04841042001  cobas® 6000 PC table small CE design colour conform

04433297001 cobas link data station (incl. keyboard and mouse; as EN vers.)
11902997001  RD Standard rack 0001-0050 *LR
11903004001 RD Standard rack 0051-0100 *LR
12025531001 RD Calibr. rack C001-C010 black *LR
12025540001 RD Calibr. rack C011-C020 black *LR
12025574001 RD Qualcontr. rack Q001-Q010 white *LR
12025582001 RD Qualcontr. rack Q011-Q020 white *LR
12025728001 RD Wash rack W999 green (2 St)
11906984001 75 pos. Roche/Hitachi Racktray *HO
04593138190  Multi pack, cobas c, Integra 2

03377644001 CUP-ADAPTER FOR STANDARD RACK

local item UPS PW9120-6000VA
local item Printer HP 2015, USB kébel
local item Monitor TFT HP L1740

04647416001  cobas IT firewall - optional for LAN/DSL internet only

1\ konkrétnom obchodnom pripade moZe byt’ dodané vietko uvedené prisluSenstvo alebo len niektoré. Presny zoznam dodancho prislulenstva

lekarskeho pristroja bude uvedeny v preberacom protokole.




st B - Specifikacia servisu pri najme

Servisna o anizéci35: Autorizovany servis
g y
Roche Slovensko s.r.o., Divizia Diagnostics, Lazaretskd 12, 811 08 Bratislava 1

Autorizovany servis: bezplatné odstréanenie portch na pristroji majtice povod v povahe pristroja
bezplatna preventivna tidrzba (servisna prehliadka), 1 x za 12 mesiacov
odplatny servis poruch pristroja nad rdmec bezplatného servisu

Servisna prehliadka: Spolo¢nost Roche Slovensko, s.r.o. vykona na ziadost zékaznika periodicku
servisnu prehliadku pristroja 1x za obdobie 12 mesiacov
ktorej obsahom je:
a) Vycistenie vnitornych ¢asti pristroja
b) Namazanie pohyblivych mechanickych casti
c) Vymena ND z tGdrzbového kitu
d) Justdcia a otestovanie funkénosti v diagnostickom programe

Bezplatny servis sa nevztahuje na dod4vanie nasledovného spotrebného materialu®:
04854241001 Reaction cell sets for cobas ¢ 501

Bezplatny servis sa nevztahuje na nasledovné nahradné diely lekarského pristroja:
04547241001 Probe Sample
04804376001 Nozzle Reagent
04814053001 Probe ISE

Bezplatny servis vodarni a UPS nezahiia (hradené najomcom):
1. spotrebny material
2. ndhradné diely

* Akykolvek zasah do pristroja je oprévnené urobit iba osoba na to oprdvnend podla vseobecnych platnych predpisov, s odobrnym vzdelanim
a skasenostami, ktord je servisnym partneromvyrobcu alebo spolocnosti Roche Slovensko, s.r.0. alebo zamestnancom spolocnosti Roche
Slovensko, s.r.o.

“ Dodavky reagencii a spotrebného materidlu sa uskuto&fuju na zaklade osobitnych objednavok zdkaznika.




oha¢. 1

cobas e 601 module

ypovy list lekarskeho pristroja

Cast A - épecifikécia lekarskeho pristroja

1. Systém:

2. Vykon:
3. Material vzorky:
4. Kapacita pre vzorky:

5. Typy vzorkovych
skumaviek:

6. Objem vzorky:

7. Ciarovy kéd pre vzorky:
8. Reagencie:

9. Kyvety:

10. Spotreba vody:

11. Kontrolna jednotka:
12. Rozhranie:

13. Poziadavky na pripojenie
do elektrickej siete:

14. Rozmery:
15. Hmotnost:
16. Certifikacia:

17. Prislusenstvo lekarskeho
pristroja':

imunochemicky modul moduldrneho systému cobas” 6000 pre heterogénnu

imunoanalyzu s elektrochemiluminiscenénou detekciou
do 170 vysledkov/hod.

sérum, plazma, mo¢, CSF

do 120 5-pozi¢nych stojanov/hod. (600 vzoriek)

5 - 10 ml primarne (16x100, 16x75, 13x100, 13x75 mm)
2,5 ml sample Hitachi cup

1,5 ml microsample cup Hitachi

skiimavka na skimavke 16x75/100 mm

1 - 35 pl/meranie

Code128, Codabar (NW 7), Interleaved 2 z 5, Code 39

25 pozicii pre kazety (e packs)

plastové jednorazové v kontajneroch

do 15 I/hod. priemerne (tlak 49 - 343 kPa)

PC, monitor, klavesnica, tlaciaren, atd. v ergonomickom stojane

RS 232 + rozhranie na cobas link (TeleService a automaticky download)

110/230 V AC, 50 alebo 60 Hz
spotreba 2000 VA

vyska 130 cm, hibka 98 cm, $irka 120 cm
cca 380 kg
GS, CE, UL, C-UL

04841042001 cobas® 6000 PC table small CE design colour conform

04433297001 cobas link data station (incl. keyboard and mouse; as EN version

11902997001 RD Standard rack 0001-0050 *LR
11903004001 RD Standard rack 0051-0100 *LR
12025531001 RD Calibr.rack C001-C010 black *LR
12025540001 RD Calibr. rack C011-C020 black *LR
12025574001 RD Qualcontr. rack Q001-Q010 white *LR
12025582001 RD Qualcontr. rack Q011-Q020 white *LR
12025671001 RD Stat-rack S001-S025 red

12025728001 RD Wash rack W999 green (2 ks)
11906984001 75 pos. Roche/Hitachi Racktray *HO
03377644001 CUP-ADAPTER FOR STANDARD RACK
04593138190 Multi pack, cobas c, Integra 2



st B - Specifikacia servisu pri ndgjme

Servisna organizacia®:

Autorizovany servis:

Servisna prehliadka:

Autorizovany servis

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

bezplatné odstranenie portich na pristroji majtice povod v povahe pristroja
bezplatnd preventivna udrzba (servisnd prehliadka), 1 x za 12 mesiacov
odplatny servis portich pristroja nad rdmec bezplatného servisu

Spolocnost Roche Slovensko, s.r.o. vykond na Ziadost zékaznika periodicku
servisnt prehliadku pristroja 1x za obdobie 12 mesiacov,

ktorej obsahom je:

a) Vycistenie vnutornych ¢asti pristroja

b) Namazanie pohyblivych mechanickych casti
¢) Vymena ND z tidrzbového kitu
d) Justdcia a otestovanie funkénosti v diagnostickom programe

Bezplatny servis sa nevztahuje na doddvanie nasledovného spotrebného materialu®:

a) nevztahuje sa
b)
c)
d)

Bezplatny servis sa nevztahuje na nasledovné nahradné diely lekarského pristroja:

03515036001 Titanium needle

03561534001 Sipper probe (for the sipper)
05047692001 P NOZZLE 3 BOX ASSY
03515087001  REAGENT PIPETTOR PROBE ASSY

Bezplatny servis vodarni a UPS nezahfiia (hradené ndgjomcom):

1. spotrebny materiél
2. nahradné diely

® Akykolvek zdsah do pristroja je opravnend urobit iba osoba na to opravnend podra vSeobecnych platnych predpisov, s odobrnym vzdelanim

a skusenostami, ktord je servisnym partneromvyrobcu alebo spoloénosti Roche Slovensko, s.r.0. alebo zamestnancom spolo¢nosti Roche

Slovensko, s.r.o.

° Dodé4vky reagencif a spotrebného materialu sa uskuto¢uji na zaklade osobitnych objedndvok zékaznika.




Sluzba na dialku

Informécie o utajeni Gdajov V03
10373982 GSS 000 02

Sluzba na dialku Informacie o utajeni Gdajov

5
5,1 Informécie o hestingu / pristupe
& Informacie o utajeni (dajov
7 Udaje medzi L a Roche
7.1 Udaje zRoche do 1 systémov.

7.2 Udaje prendgané zo systémov do Roche cez cobas® link 4
8 Kontakt pre otazky ochrany Gdajov v Roche 16
8 Glosar COPY & PASTE 17

1 Historia dokumentu

Verzia | Datum Meno Dévod
Voo 08-FEB-2010 | Thomas Maly Wytvorenie dokumentu.

V01 | 03NOV-2010 | Thomas Maly | Dopinené informacie pre Roche Vanilla Agent a connect 2
Drobné zmeny v celom dokumente.
Zmenené PAP na GSS dokument - Digitainy podpis v DVS.

oz 17-MAY-2011 | Thomas Maly Aktualizovany cely dokument, aby odré2al nowi infrastruktiry
Axsda hostovani v Axeda v centre On Demand Center.

o3 10-APR-2013 | R. Gwerder, 2Zmenené TeleService' na Sluzba na diaflu,

€. Schindler Zmenané .cobas IT firewall na FortiGate 40C".

Glosar zosiladeny s Glosarom Sluzby na diafku 10013271
PJM 000 03.

Vyhlsenie: Pracovna képia po vytateni.

Sluzba na dialku Informacie o utajeni Gdajov

2 Ugel

V zékonoch a v predpisoch na ochranu sukromia, ako su napriklad Smemica EU 85/4B/ES o ochrane
udajov a HIPAA si uvedené poZi Ktoré je nutné pn osobnych ddajov.
 sivislosti so sluzbami poskytovanymi cez Platformu Sluzby na dialku Roche maZe mat
spolagnost Roche pristup k dovernym osobnym Gdajom klientov, ake si napriklad zdravotné Udaje
pacientov a iné osobné tdaje (dale) len Osobné idaje, pozn Glosar).

Uelom tohto dokumentu je popisal utajenie tidajov na Platiorme Sluzby na dialku Roche. Takéto
riesenia a pokyny budii odraZat poZiadaviy na utajenie v prisiugnych zakonoch. Tento dokument by
mal lie2 poskytnit odpovede na pripadné otazky tykajice sa utajenia dat vzniknutych u pracovnikov

ia. Ciefovymi prij tohto 80 poboéky i Roche na celom svete.
Organizaéné riesenia pre dodrZiavanie pravnych predpisov sU tu ien navrhom - miestne organizacie
krajin prekonzultované so Sluzbou na diafku su zodpovedné za implementéciu.

3 Rozsah

Tento je suéasfou
a Koneklivita.

Cela zostava dokumentov je ni2Sie:
+ Informécie o utajeni Gdajov Sluzby na dialku V03 (ID: 10373962 GSS 000 02. tento dokument)
+ Informécie o bezpeénasti SluZby na diafku V03 (ID: 10373981 GSS 000 02)
« Informécie o konektivite Sluzby na dialku V04 (ID: 10373978 GSS 000 03)

o utajeni idajov Sluzby na diafku, Bezpetnost

3.1 V Rozsahu

Popisované riesenia platia pre infrastrukiuru Platforma Sluzby na diafku a hardvér:

« Platforma SluZby na diafku
- 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

i y 1 §tatnej sluzby st mimo rozsahu. DalSie produkty
spolognosti Roche okrem Platformy SluZby na diafku su mimo rozsahu.
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4 Uvod

Sluzba na dialku ponika bezpe&nii platformu pre komunikaciu a sluZby pre Roche Diagnostics:
.Platformu SluZby na diafku®.

Hiavnym ciefom je zvyif kvalitu sluzby a zniZit dodatoéné naklady na oboch strandch (dient,
spoloénost Roche).

na strane sa vidy lje podla Axeda Agenta alebo softvéru Roche
Connectivity Layer.

Sluzba Axeda Agent je dostupna pre:
. connect 2 (hardvérova brana), integrovan Cast

+  samostatn( inétaldciu (softvérov brana) pre priamu instalaciu na Specifickych systémoch
Softvérové brana sa dalej uvédza ako .Roche Vanilla Agent”.

cobas® link (hardvérové brana), integrovand ast

Sluzba Roche Connectivity Layer (RCL) je dostupnd pre:
+  cobas®link (hardvérova brana), integrovana gast

Vo vécobe ieto typy pousiti
(V zavislosti od druhu systému je dostupné jedna alebo viacero sluZieb.)

;8 ie na dialku vr. prenosu dat (ako reakcia na ohldsené problémy
uzivatefov). Tieto sluzby poskytuje len Axeda Agent.
-2 PC Roche do systému (napr. cobas 6000 alebo Integra 400)
(stibory je ma2né prenagat obomi smermi).
- 2 uzivatefského PC Roche do vzdialene] brény (napr. cobas® link alebo connect 2)
(stibory je moZné prenaSat obomi smermi).

2. Pl4navany prenos dat zo vzdialeného hostitefa do Roche: Tieto sluzby ponuka len Axeda
Agent a RCL.

+ nahranie monitorovacich informacil
« on-line monitorovanie systémov (napr. varovnych Gdajov)
» hodnotenie vykonu

3. Planovany prenos dit z Roche ku vzdialenému hostitelovi: Tieto sluzby pondka len Axeda
Agenta RCL.

» tUdajov o
kontrolach (e-BC — elektronicky Eiarovy kéd)

- Stiahnutie udajov Eitatefnych pre Eloveka (e-P1 — elektronicky Pribalovy letak -
lagné it podobné k i

davke reagensa / kalibraciach /

letdku alebo iné pre kiienta)
« St i patches / if 1 oprav security hot fixes a definici virusov.
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5 Commmesion et s et

6-—.‘-—@-’-
Schematicky prehfad popisuje 2akiadn kanekt ity 2ahmuty v platforme Slu2by na dialku Jen nmrmm
Podrobné si popisané v kapitole: .5 = Ch.

Sluzba na dialku © utajeni ddajov

5 Charakteristika infrastruktiry

Platforma Sluzby na diafku pred: ‘softvér pouzivané na prenos, ukladanie,
hndnohduamﬂm-m'mfomiql mrdvﬁnwlhﬁ?lnhmyshﬂrymdlmu

tykajicim Rodu IT (napr. kuskam zo strany
nezévislych mmhmv) Cennect 2, Roche Vanilla Agent a cobas® link su komunikaéné brany.

Tam, kde connect 2 a eohwlnkuml}u hardvér poskytnuty spoloénostou Roche vratane:

sa nachadzajl u kiienta a funguju ako bezpetna brana medzi sietou

systému a spoloénostou Axeda Enterprise (ServiceLink a Servery Global Access Servers).

Mhmnunkhwnvdrhtjmmmd Komunikaciu a rieSenie vymeny dat
Remote C Layer, ktord je rieSenim

Roche. Agent AM- (Firewall) Agent je vopred lmmmmmmw- connect 2

a cobas® link.

Servery Global Access Servers poZaduje aplikicia Axeda SetviceLink pre zaistenie efektivnych

stretnuti so zdiefanim obrazoviek na celom svete. Ditovy sklad Sluzby na dialku (RSDW) je

dotasné skladovanie dét (XML) pre stiahnuté (idaje nastroja (napr. monitorovacich informacif).

Nésledne sd tieto Udaje spristupnené pre ostatné obchodné aplikacie Roche.

5.1 Hosting / pristupové detaily

Riesenie Axeda
Wsetky sluzby (hardvér a softvér) si externe pre ‘Axeda Ci
- Systém Axeda Enterprise sa fyzicky nachédza v Détovem centre v Eurépe (Nemecko).
pre po sa fyzicky nachadza v USA.

« Servery Global Access Servers sa fyzicky nachadzaji na troch réznych miestach: Eurbpa
(Nemecko), Severnd Amerika a Azia.

Aplikacia Axeda ServiceLink je pristupna len interne pre spoloénost Roche. Nie je dostupna priamo

cez internet. UZivatelia vstupujici do aplikicie z interného poﬂhh Roche st v2dy overeni pomacou
svojich aktivnych povereni zo zoznamu. Uzivatelia vstupujici do aplikacie cez intarnet pomocou

sluzby Roche ,RANGE BASIC" si overeni overovacim mechanizmom s 2 faktormi. RANGE je

slu2ba ponikané zo strany Roche Global Informatics.

Riesenie Roche Connectivity Layer

‘Vietky sluzby (hardvér a softvér) si hostované interne spoloénostou Roche. Systém sa pouziva len
na distribiciu dajov. Firemna infrastruktira sa nazyva TSN alebo TeleService-Net"

Sluzba na dialku

6 Informacie o utajeni udajov

. Je pre spoloénost’' Roche utajenie Gdajov dblezité?

Spolognost Roche vyhlasuje, Ze ciefom spolognosti je dodrZiavat zakony na ochranu tdajov
spractvani Osobnych udajov. Samotnd spoloénost Roche sa zaviazala reSpektovat osobné
a sikromie 0séb. Principy utajsnia dét, ktoré odré2aj zakony a predpisy na ochranu Udajov,
spolognost Roche bude dodrZiavat 50 podrobne popisané v dokumente: .Smemica spoloénosti
Roche na ochranu esobnych Gdajov.”

2. Ako je zabezpeéené utajenie Udajov pri prenosoch medzi laboratériom a
infrastruktirou Sluzby na diafku v spulo{‘.nosﬁ Roche?
Na spojenie medzi vzdi y i na utajenie
udajov spinené Sifrovacimi mmtumxmlfri Pnu!lvqu sa rbzne paulupy rlu x;inams Siroke) Skaly
poZiadaviek na Konektivitu., Podrobné udaje je moZné néjst v dokumente ,dokument Informacie
o konektivite sluZby na diafku.
Vo vieobecnosti sa nebudi vymiefat Ziadne nesifrované ddaje:

* medzi a

+ v ramdi Platformy SluZby na diafku vo Firemnej sieti Roche a v centre Axeda On Demand
Center.

+ medzi tretou osobu i do

« v sieli zdravotnej arganizacie

Poznamka: Definicie virusov nie si ale s digitaine isané, aby sa predisio
manipulacii, nakelko aj tak je ich obsah verejne dostupny.

3. Je zabezpeZené utajenie (dajov pogas stretnuti so zdiefanim obrazovky?
Pre odstranenie problému a obnovenie systému do jeho piného pracovného rezimu mbze byt
nutné stretnutie so zdielanim obrazovky. Zvycajne k tomu dochadza po tom, ako klient informuje
call centrum spoloEnosti Roche o probléme, alebo ako pracovnik spolognosti Roche kontaktuje
Kienta telefonicky po zisten| sprédvania sa systému, kioré naznacuje nedodranie predpisov.
Potas tohto mlmm: S0 zdtu!:nlrn obrazovky moZno bude potrebné vstuptr do obrazovky

systému so Ktaré mézu tykajice sa
pacienta.

Je to vedlajsie vyuziti informacil o zdravo stave jeds

ktoré sa poZaduje na zaklade predpisov v niektorych krajinach (napr. 45 CFR cast 160 164
Standardov ochrany stkromia i informécii o stave 3
casto nazyvané v USA pravidio HIPAA),

Klienti v krajindch, ktorych predpisy nestanovuji koncepty vedfajdieho vyuZitia by nemal mat
pristup v systéme, ani by nemali mat dovolené prenasat Ziadne poznamky tykajlce sa identity
pacienta z LIS, pokial nie si spinené a prisluiné poZi na ochranu
tdajov (napr. sihlas pacienta).

g
j
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~

D tita klienti mb2u Roche O Ppre utajenie
idajov, v ktorom bude reflektovand podllntl Smemice spolotnosti Rm:he na ochranu uaa,uv

To zérovefi plati pre konkrétne poZiadavky na pristup do systému/ siboru na sledovanie
komunikécie LIS.

4. Aky druh o bude Roche?

Osobné Gdaje vo acie o

jednatlivcov (mena pacienta, ID. atd'). ktoré by

pacienta. Poéas tohto stretnutia so zdiefanim obrazovky mo2no bude pu(rnbné vsh'lplf do
systému so Ktoré ma2u

tykajiice sa pacienta.  Pozri odseky 3 a 6 tejto Zasti pre viac informacil,

5. Je moiné adaje v y 7

Ana, véetky systémy sii vybavené individudinymi sériovjmi &islami. Pre moZnost pridelenia ddajov
k &pecifickym typom systémav pre neskorSiu analjzu je nevyhnutné jasne identifikovat systémy,
Ktoré vygenerovali tieto informacie.

6. Ako 1! st' Roche utajenie o T

Udaje é systém °

stave pdmﬂivcw (meno pacienta, ID, atd.). Okrem toho sa prenasaju len informacie

o pacientoch, ktoré si zbavené (dajov umo2fiujicich ich identifikaciu v sivisiosti s Gdajmi zo
systému na branu (napr. cobas® link). Zbavenie Udajov umoZfiujlcich identifikaciu sa realizuje

wvietkych poli s v slivislosti sa vzorkou, ktord by mohlo pouZit

na informacil o pred tym, ako Udaje odidu Zo systému,
V suvislosti s detailmi o Gdajoch medzi Roche a i, prosim,
poziite 7. kapitolu.

. Kto méze mat’ pristup do systémov Platformy Sluzby na dialku?
Systémy Platformy Sluzby na diafku si vybavené uZivatelskym riadiacim systémom. Len

opravnen| uZivatelia spoloénosti Roche maji pristup do tychto systémov.
Do systému zdiefania obrazovky mé2u pristupovat len vybrani uzivatelia. Pristup sa poskytuje na
drovni krajiny, napr. fudia pracujici pre $vaj&iarsku pobotku Roche budi mat pristup do systémov:
len vo Svajéiarsku. Pristup do systémov SluZby na dialku na spracovanie Udajov sa tie? umoZfiuje
na drovni krajiny,
Pre Gcely podpory pracovnici v globdlnych poziciéch nw(loprivr-rl-wmwmkﬁdl)um
vqu. Krajin. Viac informacil najdete v Sluzby na

8. Co sa stane s informaciami po ich zozbierani?

Udaje zozbierané wolohnfuu Rodle 'sa pouZivajl na neskorsiu -MN'tu (napr. systému / vykonu

testu) a i podla postupov a pri dadrZani platnych zékonov
a predpisov,
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Kde s i | udaje é
V sivislosti s Platformou SluZby na diafku spolognost Roche uchovava véetky informécie
v détovych centrach v silade s phlnym zékunrru a predpismi. Udaje uchwavane v externych

centrach ako Udaje vinternych Len cobas® link dokaze prenasaf e-kniznicu a Udaje tykajice sa vykonu medzi labaratériom
détovych centrach spoloénosti Roche. & Roche. Podrobné su popisané v

¢ l.'ldaje prenasané medzi Laboratériom a Roche

Poznamka: Connect 2 a Rache Vanilla Agent pontikajti moZnost zdiefania obrazovky a prenasajii
tidaje systémového riadenia (napr. nazov hostitela alebo nakonfigurovand IP adresu). Okrem taho
‘Agent tie2 zabezpeéuje prenos siiborov.

7.1 Udaje prenasané z Roche do cobas® link / systémov

Pre isté triedy systémov Roche (napr. cobas® 5000 a cobas® 8000) budi prendgané binarne
udaje z Roche do systému laboratéria. E-&Giarovy kéd (Gitatelné Udaje pre wstéml Je binamy Odaj
tykajici sa Iatok kontroly. y istymi iami pre
smerovanie prenaSané do cobas® link a po uvofneni nihrlmlnm systému je preneseny do systému.
Aklivacia (instalacia bindmych udajov v systéme) si vyZaduje vyslovny sihlas od uZivatefa systému.
Udaje Eitatefné pre Eloveka - dokumenty vo formate PDF -budd plsnésuné 2 Roche do ublsm Link,
kde ich pouije uZivatel laboratoria. SU to zvyCajne udaje o

latkach y letak) alebo druh Listu klienta.

Aktualizécie softvéru / patches cobas® linku a definicie AntiVirusov budu tie2 prenasané z Roche
do cobas® link a automaticky intalované.

7.2 Udaje prenasané zo systémov do Roche cez cobas® link

Tabufka nizsie izuje udaje é Reche do
Roche. V tabulke sa pouZité priklady na zékﬁada syslénm Rnche / Hitachi a (daje sa mdZu menit
A) V zévislosti od systému, Klory generuje Gdaje sa menl trvanie uchovévania a archivicia. P Sulnin- BNk I,
Podrobné informacie Ju mo2né néjst v prislusnej dokumentacii systému.
8 2élohy
typmi systému. Inlolmtd- f?kzmnv sa uestavm-) a vykmu syslélm varovné (daje a osfatné
s kaZdy defi (E, F). Podrobné informécie
néidets v 7. kapitole, et ot byt Sahmiad e addh pivods ey
C) Bréna connect 2 nedokaze skladovaf Ziadne daje systému. Je navrhnuta ako brana len na i imdbelzoi o
2zdielanie obrazovky. Identifikétor laboratona jedinedny identifikdtor laboratoria vo formate URL
a {ndzov laboratéria). ({uZivatelsky identifiator).] (kée
D) Uzivatefsky poélmlné Roche r:lpﬂjlmw poss ani ziadne n::(- i i gl e
manugine do softvéru pre riadenie vztahoy s kiientmi (objasnif). 2 Rojutettc: phoiation St dous Wbt e =
E) Monitorovacie Udaje zhromazdené branou (napr. cobas® link) sa dogasne uchovavaji s TR N SN
v Détovom sklade SluZby na diafku (RSDW) podla osvedéenych obchodnych pestupov.
F) Monitorovacie (idaje zhromaZdené branou (napr. cobas® link) sa doéasne uchovavajl
v infraétruktire TSN a2 do dokonéenia migracie do RSDW.
G) Prenesené informécie a stibory systému a tdaje pre riadenie st zhroma2diované a uchovavané
v systéme Axeda.
H) Servery Global Access Servers neuchovavaji Ziadne Gdaje. Vystupuji ako sprostredkovatel
komunikécie len pre stretnutia so zdiefanim obrazovky.
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10. Kde sa fyzicky U Definicia néstroja potrebné a informativne Udaje pre registraciy daného
- Datovy sklad Sluzby gn: diafku a infratruktira TSN sa nachadzajii vo vnutri firemnej siete :Lm;muhm pre kaZdehopdvodcu udajov
spalo€nosti Roche vo Svajiarsku.
. Identitikator laboratoria jedineény identifikator laboraténa, vo formate URL
+ Spoloénost Axeda Enterprise sidii v centre Axeda On Demand Center vo Frankfurte v Nemecku. .(m.v laboratéria}, [(u2ivatefsky identificator}.| {kod
Servery pre obnovenie prevadzky sa nachadzajl v centre Axeda On Demand Center v USA. krajiny}
« Servery Global Access Servers sa nachadzaji v centrach Axeda On Demand Centers v Eurdpe Identifikator nastroja jedineény identifiktor ndstroja; vo formate
(Nemecko), v Amerike (USA) a v Azii (Hong Kong). L1 Ot e b o Es s
: 7 Regisirdtor ndsiroja wegisiaing daje ndsola
11. Kto méze mat' pristup k akym Gdajom v centrach Axeda On Demand Centers? Doty 5 = preTTR
Spravcovia systémov Axeda maju pristup k celej databaze ServiceLink a k celému bsahu.
mnkm-mmn;-mmm :m::sdlmm dlohy. = o bt g S oo FADISIG prs DENSISIAN polit
Nahromadene udaje maonitorovacie Udaje. kiore sa hromadia casom (ake sU
Eitale, zpisy, atd.) pre dany nistro
12.D RD“'I' Pﬂ"ﬂw utajenia Gdajov? Identifikétor nastroja jedineény idenificator nastrojs, vo farmate URL
Ano, boli prijaté: ie osobnych Udajov a zmiuvné dohady  {sériové Eislo). (druh nastroja). {identifikator laboratoria)
& tretimi u;h:m z:ﬂ strany vietkyich :pnlnisnmﬂ Roche pre zaistenie preventiviych opatreni proti Citage 2hromazdovanie vstupoy do Eitaga
porudeniu na siikromie pri nevhodnom spracivani osobnych tdajov. Okrem toho, Smemica
spoloénosti Roche na ochranu osobnych tdajov obsahuje vésobecné principy, Kloré sa musia Al oo riomoeh oo e
pouZit pri spraciivani esobnych udajov v spolognosti Roche.
Benchmarking
Identiticator néstroja Jedineény identifikator ndstroje; vo formate URL
8 {sériove Eislo). (druh ndstroja). (Gentiikator laboratsria)
Identfixator modul relativny Identifikitor modulu patriaceho do néstrojs
v kontexte [?;ﬂl:!l'-;v modul pouzivania. ak udaj pochadza.
2 nasiroja v kontexte)
Identifikator submodulu relatiny identificator submodulu pairiaceho do moduly
v konteute (Standardny submooul pouzivania. ak Ga)
pochddza z medulu v kontee)
Bindrne sibory m::ub:::;‘dwknw formate, Kiory sa interne
va v
dentificator nastroja dineény identifikétor nastrojs; vo formate URL
-(ﬂmﬁadn) (druh ndstroja). {identifikitor labaratsria)
Identifiitor modulu relativny identifikdtor modulu patriacena do nastroja
v kontexte {standardny modul pouZivania, ak Gdaj pochddza
z nl-n'lv kontexte)
Identifikitor submodulu relativny identifikitor submodulu patriaceho do moduly
v kontexie (um-mm poudivania. ak ada)
pochacza 2 modulu v konte
Bindrmy subor obal pre base64 zaksdovany binamy
Kalibracia néstroja. Ialibricia néstroja 8 prava Gdajoy pre dany nésiro]
Identificitor nasiroja jedineZny identifikitor nastroja; uo formate URL
s {sériove Eislo). {arun nstroja). {idenbfikdtor laboratsria)
Prazdna bunka \Udaje prazdnsj bunky modulu Elecsys
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Kontrola nastroja [ esto re koo o pra ang ntsog
= Wertifiator nisiroa Jedinezn (dentifikitor nastroja; vo formate URL
s {sériove Eislo). {drun nastroja), (identifikdtor laboratéria)
Wkonouy test analyzy Vykonouy test analyzy modulu Elecsys
Kontrola objemu systému Korirola objemu systému modulu Elecsys
Konfiguracia néstroja ummmmm-mmmm
Identificatar nastrojs ecny ideniikator nastroja; vo formate URL
'-(um-e-wp (druh nastroja). {identifikstor laboratéria)
Pholo Inetruptor HMCONT | (idaje photo interruptora pra modul kiinicke] chémie
Photo Interruptor LON Udaje phato interruptors pre modul Kinickej chémie
mum'rmmr- Nastavenie upravy vzoriek pre modul Klinicke] chémie
Uprava Uprava Udajev hardvéru pre modul Elecsys
Parameter aplikacie Nastavenie parametrov aplikicie pre modul Elecsys
Informacie o druhu vzorky Nastavenie parametrov aplikicie pre modul Elecsys
Parameter analjzy BTS :mmwumwvwmmmmw
Canry Over Evasion (Carmry Over Evason pre modul Elecsys
Uprava clotov Uprava clotov pre medul Elecsys.
Faklor ndstroja Fakdory néstroja pre modul Elecsys
Uprava PMT Upravy 7 P
TS TS pre madul Eleceys
Reagens MBC analjzy MBC analjza s reagensom pre modul Elecsys
Reagens MBC BlankCell MEC reagens pre modul Elecsys
Reagens MBC Calib MBC reagens pre modul Elecsys.
Reagens MBC Control MBC reagens pre moaul Elecsys.
Reagens MBC il MBC reagens pre modul Elecsys
€. testu reagensa €. testy reagensa pre modul Elecsys
::f‘:mmm Referenéné idaie pre modul Elecsys
Ret. informacie o kallbrici Referenéné Udaje modul Elecsys
Ret. informacie o rozpddfadle | Referencné udaje modulu Elecsys
Ret. nézov rozpuitadia Referenénd idaje modulu Elecsys
Ref. &islo zistenia Referenéné idaje modulu Elecsys.
Ref. odkaz s vjsledkom Reterenéné idaje modulu Elecsys
Pridelene testov Pridslenia testov pre modul Elecsys
viac poll wiac poli
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Inventir mw-mwwnmm
Identiikitor nastroja identificitor nistroja; vo formate URL
sh-viwiﬂ-h) (druh néstroja). vd-mlhrm)
Identificitor modulu relativny identifiator modulu do nstroja
umm(mmmnwmm ak Uda pochadza
2 néstroja v kontexte)
Identifikdtor submoduly relativny identfikator
v kontexte (Etandardny submocil pouzivania, ak udaj
pochiidza z modulu v kantexte)
Notifikicia ﬁ-humqmmuﬁw-mmm
atd. pre dany submodul
Identifikitor nastroja jedineény identifiktor ndstroja; vo forméte URL.
-mmun;mmmp mm)
Identifiitor moduly
vmmmymmmnmm
2 ndstroja v kontexte]
Identifictor submodulu ‘submodulu patriaceho do modulu
‘v kaniexte (&andardny submodul pautivania, ak udaj
‘pochadza 2 modulu v kantexte)
Spréva o udalosti [eden vyjskyt spravy o udalosti (upazornenie, varovanie, atd:)
parametrov
2Zmena statusu operation status change
Testovacia kalibracia w:ﬁm-mmmmmm
n
Testovacia kalibricia Immuno | vysledok kalibracie pre imunologick testy
Test ISE PM Wslediy kabibracie pre testy [SE
Kabibracia vysledky kalibracie pre fotometrické testy
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Vzotka OC 8 visledky anonymizovanych vzonek p

[

| | Wdenttkator nastroja

Jedineény identifikatar nastroja. vo formite URL
sennm Eislo). (druh nastroja). {identifitor

i [ igertikatar macutu

| refsiiny denufikator modulu patnaceha do nastrop
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Faktor nastroja
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8 Kontakt pre otazky ochrany tidajov v spoloénosti Roch

Otdzky a je moZné
Roche pre SluZbu na diafku:

Prosim, posiite dotazy na .rotkreuz.gsstele@roche.com”
Poznémka: Pobotky spoloénosti Roche by mali dodrZiavat zavedené postupy pre dotazy,

na osobu za ochranu tdajov spoloénosti




Informacie o utajeni Gdajov

9 Glosar

InfraStruktira Axeda / si&ast’ infrastruktary Sluzby na dialku
Softvér a Hardvér potrebny pre poskytovanie nasledovnych sluZieb:

« Zdiefanie obrazovky vratane monitorovania brany

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

+ Zhramazdovanie monitorovacich (dajov z cobas® link a nastrojov (vo vjvoj)
Axeda ServiceLink / Axeda Enterprise Server

‘Servicelink je webova aplikacia frant-end servera Axeda Enterprise Server. UZivatel moZe riadit

a na dialku pripojit vzdialené aktiva 2o ServiceLink. Axeda Enterprise je back-end Axeda
ServiceLink, Tento aplikaény server zhromaZduje, uchovava a podava Udaje vygenerované agentmi
Axeda Agents. Zabezpetuje aplikacie, ktoré sa pou2ivaji na zdiefanie obrazovky. monitorovanie

‘a zanadenia na odstrafiovanie portch.

Servery Axeda Global Access (GAS)

Servery GAS sa ju v réznych iach sveta pri ‘spojenia medzi klientom
a DMZ (produkt Axeda). \ﬁlasd servery sa pouZivajl na zluniuma vykonu spojenia,
Axeda (Gateway) Agent

‘Softvérovy komponent Axeda pracujlci na strane kiienta - je protistranou pre Axeda ServiceLink na
strane servera. Agent Axeda Gateway Agent je beZne dodavana verzia, priom Roche Vanilla Agent
je na mieru prispésobena verzia pre Roche.

Prehliadaé Axeda Desktop Viewer

Prehliada Axeda Deskiop je softvér inej firmy pre zdiefanie obrazovky, Spedaine implementavany
2o strany UltraVNC. Je to kiient na zdiefanie obrazovky pre Axeda Deskiop Server.

Axeda Desktop Server

Softvérovy komponent Axeda pre zriadenie stretnuti so zdiefanim obrazovky, je to prispdsobena
implementacia UltraVNC. Tento komponent be2i na aktivach Axeda, napr. na nastrojoch Roche.
E-kniznica cobas®

Détovy archiv napr. na cobas link, ebsahujici analyzy, kﬂbfhu a dokumenty QC, listy klientov
a (daje Citatelné pre nastroj pre pomocou siefovej
konektivity alebo in3taldciou CD e-kniZnice v pravidelnych Irm;rvllnd!

cobas® link

cobas link je systém brany vyrobeny na zdkazku zo strany Roche Diagnostics, zal

lbezpeiné spojenie na dialku pre prenos dét medzi siefou klienta a firemnou siefou Roche.
Podporuje niekolko pripadov pouditia, ake si zdiefanie obrazovky, sfahovanie a zobrazovanie
dajov e-kniZnice cobas, prenos monitorovacich Udajov a sliZi ako destinacia pre zalohovanie.
connect 2

connect 2 je systém brany (hardvér) vyrobeny na zékazku zo strany Roche Diagnostics, zabezpeguje
bezpetné spojenie na dialku medzi firemnou siefou Roche a laboratériami kiienta. Connect 2

prepéja server Axeda Enterprise Server na jednej strane s agentom Roche Vanilla Agent / Klientskym
softvérom Axeda na strane Klienta.
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FortiGate 40C firewall

Firewall zvoleny spolognosfou Roche na pouZitie v laboratdriach Kiienta. Firewall FortiGate 40C
je moZné naindtalovat v kembin4cii s cobas® link a zarovedi je overeny pre isté systémy.

Elektronicky Ciarovy kéd (e-tiarovy kéd / e-BC / Udaje Eitatefné pre néstroj/ IRD)
Elektronické déatovd poloZka, ktord sa stahuje do néstroja cez infrastruktiru SluZby na dialku.

Stibory e-giarového kédu obsahujii informacie potrebné pre néstroje na spracovanie analyz. e-BC
prendsa rovnaké udaje do systémov cobas®, So sa zabezpecuje napr. do lymmw Hitachi Modular
cez prenosové harky Eiarovych kédov a naskenované skenerom Giarovych

Elektronicky Pribalovy leték (e-Pl / Udaje Eitatefné pre Gloveka / HRD]

Zostava suborov PDF, ktord letaky zostav datové typy st harky
‘o metédach, harky s ciefovymi hadnotami, fisty kiientov, déleZité poznamky, atd' Tieto sibory je
‘mo2né preéitat a si vytlagené z e-kniZnice cobas® na cobas® link.

Hardvérova brana

Pozni podrobné (daje o cobas® link alebo connect 2

Osobné udaje

‘Osobné (daje sui napr. citlivé kiientske Udaje, zdravotné daje pacientov, ldaje o dodévateloch

a zamestnancach, ostatné osobné Udaje. Pozri Smernicu EU 95/46/ES o ochrane Udajov s definiciou
osobnych Udajov na: ur-dax sepa. sl

pcAnywhere

Softvér inej firmy na zdiefanie obrazovky (pouZivany zo strany predoslej infrastruktiry Sluzby na
diafku a infradtruktiry Axeda).

RANGE (Basic)

RANGE |e sluZba IT pristupu na diafku. Pomocou sluzby RANGE uZivatelia méZu pristupovat k sieti
Roche takmer z kaZdého potitata vritane potitatov COE, potitatov v intemetovych kaviarfiach
a 2 osobnych poéitadov pomocou adresy hiips:/Tanga rochs nsi Na vyuZitie sluZby je potrebné
overenie s 2 faktormi.

Roche Connectivity Layer (RCL)

Softver instalovany na cobas® link umoZiiuje iu s predosiou i Sluzby na
diafku.

IT infrastruktira Roche

Termin IT infradtruktira Roche' znamend IT
viak pokryva len infrastruktiru Sluzby na diafku a Axeda.
Roche Vanilla Agem (RVA)

Softvér i do Roche
Axeda. Roche \hml:Aglm mmmmn. Axeda Desktop Server a Deployment Utility
(konfiguraénu mm) R\Mp rozSirena verzia agenta Axeda Agent, zabezpeéuje sluZby na dialku
Jmimo rozsahu®, s prispdsobené Roche Diagnostics.

Roche. Tata

Sluzba na diafku Informacie o utajeni ddajov

Sluzba na dialku / Infrastruktira Sluzby na diafku

SiuZba na dialku je globalna platforma pre vymenu Gdajov medzi neseniami diagnostického systému
na strane klienta a Roche Diagnostics.

Ditovy sklad Sluzby na diafku (RSDW)

Datovy sklad Sluzby na dialku je dogasné dat ( (XML) pre Udaje nastroja
(napr. monitorovacich informécif). Nésledne su tieto (daje spristupnené pre ostatné obchodné
aplikacie Roche.

Softvérova brana
Podrobné informacie najdete v Easti Roche Vanilla Agent
Net (TSN) / Sluzby na dialku
Softvér a Hardvér potrebny pre poskytovanie nasledovnych sluZieb:
« e-kniZnica cobas (e-Pl a e-BC stiahnuté do cobas® link a nastrojov)
= Zhromaz2dovanie monitorevacich Udajov z cobas® link a Z ndstrojov
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