Nemocnica Snina, s.r.0.

Datum : 40 9 ,&,&/

Cislo zdznamu(

Cislo spisu :

o>

Prilohy -'- / /ﬁ?' Vybavuje //7 %\——jf
i 7

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

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

Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Pribinova 7828/19, Bratislava - mestskd Cast Staré
Mesto 811 09

1CO: 35 887 117

DIC: 2021832087

IC DPH: SK2021832087

Pravna forma: spolo¢nost s ru¢enim obmedzenym
Zapisana v obchodnom registri Okresného sudu
Bratislava I, oddiel Sro, vlozka ¢. 31845/B

Bankové spojenie: Roche Pharmholding B.V.,
Beneluxlaan 2A, 3446 GR Woerden, Holandsko
Banka: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325
Frankfurt am Main, Nemecko

IBAN (EUR): DE07 1207 0070 0010 0800 00
SWIFT: DEUTDEFFVAC, typ platby v EUR: SEPA

V mene ktorej konaju:  Joao Pedro Correia Carapeto,

prokurista a Ing. Zuzana Cumova, prokuristka

(dalej len ,,preddvajiici®)

Nemocnica Snina, s.r.o0.

Sidlo: Slddkovi¢ova 300/ 3, 069 01 Snina

ICO: 36509108

DIC: 2022075770

IC DPH: SK2022075770

Pravna forma: spolo¢nost s ru¢enim obmedzenym
Banka: VUB, a.s. Humenné - pobo¢ka Snina
IBAN: SK34 0200 0000 0020 7759 9655

SWIFT: SUBASKBX

V mene ktorej kond: MUDr. Andrej KULAN, konatel
spolo¢nosti

(dalej len ,,kupujiici®)

(dalej spolu ako ,,zmluvné strany“ alebo jednotlivo ako
wzmtluvnd strana®)

Contract on Sale of Medical Device
(hereinafter referred to as the ,,Contract «)

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

Roche Slovensko, s.r.o.

Registered Office: Pribinova 7828/19, Bratislava -
mestskd Cast Staré Mesto 811 09

Company ID: 35 887 117

Tax ID: 2021832087

VAT ID: SK2021832087

Legal form: limited liability company

Registered in the Commercial Register held with the
District Court of Bratislava I, Section Sro, File No.
31845/B s
Bank information: Roche Pharmholding B.V,
Beneluxlaan 2A, 3446 GR Woerden, Netherlands
Bank: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325
Frankfurt am Main, Germany

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

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

Nemocnica Snina, s.r.o.

Registered Office: Sladkovicova 300 / 3, 069 01 Snina
Company ID: 36509108

Tax ID: 2022075770

VAT ID: SK2022075770

Legal form: limited liability company

Bank: VUB, a.s. Humenné - pobocka Snina

IBAN: SK34 0200 0000 0020 7759 9655

SWIFT: SUBASKBX

Represented by: MUDr. Andrej KULAN, Managing
Director

(hereinafter referred to as the ,, Buyer™)

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

Roche Slovensko, s.r.o.
Diagnostics Division

Pribinova 7828/19, Bratislava -~
mestska ¢ast Stare Mesto 811 09

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

zuzana.cumova@roche.com
slovakia.contract@roche.com
http://www.roche.sk
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L
Predmet a uéel Zmluvy

Predavajuci je vyluénym vlastnikom lekarskeho
pristroja cobas LIAT sluZiaceho na molekulirnu
diagnostiku, ktorého presny technicky popis
azoznam vybavenia su uvedené v Prilohe ¢. 1
(Typovy list lekdrskeho pristroja), ktord tvori
nedelitefnti  sticast tejto Zmluvy (dalej len
Jlekarsky pristroj“). Predavajici tymto vyhlasuje,
ze lekarsky pristroj bude pred nadobudnutim
udinnosti  tejto  Zmluvy
vlastnictve a nebude zataZeny ziadnymi pravami

vjeho vylu¢énom
tretich os6b a Ze predavajuci bude opravneny s
lekarskym pristrojom nakladat spésobom a za
ucelom podla tejto Zmluvy.

Predavajiici sa zavizuje dodat kupujucemu
lekarsky pristroj, ktory je novy a nebol dosial
pouzivany.

Predavajuci sa touto Zmluvou zavizuje dodat

kupujiucemu lekdrsky pristroj apreviest na

kupujiiceho  vlastnicke pravo klekirskemu
pristroju a kupujici sa zavizuje lekdrsky pristroj
prevziat, prijat do svojho vlastnictva a zaplatit zan
predavajiicemu kipnu cenu, ato vietko podla

podmienok dohodnutych v tejto Zmluve.

Predavajuci sa tiez zavizuje dodat kupujucemu
spolu slekarskym pristrojom aj spotrebny
material - 5 kitov COBAS LIAT SARS-
CoV2/FLU pozostivajucich zo 100 testov
a kontrolny materidl — 1 kit COBAS LIAT SARS-
CoV2/FLU CTL (dalej len ,reagencie® a spolu
s lekdrskym pristrojom aj ako ,,predmet kapy®) .

Kupujici  vyhlasuje, Ze je poskytovatefom

zdravotnej starostlivosti v stlade so vietkymi
aplikovatelnymi préavnymi predpismi
predmet kapy od
sposobom upravenym v tejto
nakladat.

zodpoveda predavajiicemu za nepravdivost tohto

aje
opravneny nadobudnut
predavajuceho
Zmluve adalej snim Kupujuci
vyhlasenia a je povinny nahradit predivajicemu
$kodu, ktord mu nepravdivostou tohto vyhldsenia
vznikla, pri¢com $kodou sa rozumejt aj akékolvek
pokuty alebo iné majetkové sankcie uloZené

organmi verejnej spravy predavajiucemu z dovodu

Subject-Matter and Purpose of the Contract

1.1

1.2

1.5

The Seller is the exclusive owner of the medical
device cobas LIAT determined for molecular |
diagnostics, which technical specification and a
list of accessories are set in Annex 1 (Technical
Protocol) forming an inseparable part of this
Contract (hereinafter referred to as “medical
device”). The Seller hereby declares that before
this Contract enters into force, he shall be the
exclusive owner of the medical device, that the
medical device will not be encumbered by any
third party rights and that he would be entitled to
dispose of the medical device a manner and for
the purposes hereunder.

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

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

1.4 The Seller hereby undertakes to deliver to the
Buyer together with the medical device also
consumables — five kits COBAS LIAT SARS-
CoV2/FLU  consisting of 100  tests
and controls - one kit COBAS LIAT SARS-
CoV2/FLU CTL (hereinafter referred to as
“Reagents” and together with the medical
device as “subject of purchase”).

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

Vzor KZP01b-1 verzia 1.0
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alebo v suvislosti tohto

vyhldsenia kupujticeho.

s nepravdivostou

in.
Kiipna cena a jej platba

Preddvajici a kupujici sa tymto dohodli na
kipnej cene za lekdrsky pristroj cobas LIAT vo
vyske 8 988 Eur (slovom:
osemtisicdevitstoosemdesiatosem eur) bez DPH
a kiipnej cene za reagencie vo vyske 4 143,86 Eur
(slovom: styritisicstostyridsattri eur 86 centov)
bez DPH. Ku kipnej cene bude pripocitand DPH
v zdkonom stanovenej vyike.

Kiapna cena je splatnd na zaklade faktary
predévajiceho do 60 dni odo dfia dorucenia
faktary. Predavajuci je opravneny vystavit faktaru
najskor v deni, kedy kupujici prevezme predmet
kapy do svojej dispozicie, najneskor viak do
piateho pracovného diia mesiaca, nasledujiceho
Po mesiaci, v ktorom bol lekarsky pristroj dodany.

Kupujuci kapnu bankovym
prevodom na ucet predévajiiceho uvedeny na

zaplati cenu

faktare, pokial sa zmluvné strany nedohodnii inak,
Zavizok kupujiceho zaplatit kipnu cenu sa

povaiuje za okamihom
penaznych prostriedkov zod povedajticich splatnej

splneny Ppripisania

kipnej cene na tcet preda vajuceho.

V pripade omeskania kupujiceho s platenim
kapnej ceny je predavajtici opravneny uplatnif si u
kupujiceho tirok z ometkania vo vyike 0,03%
z dlinej sumy za kazdy aj zacaty den omeskania.
Prévo predavajiiceho na nahradu $kody tym nie je
dotknuté,

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

Zmluvné strany sa dohodli, e pohladivku, ktora
vznikne z tohto zmluvného vztahu
predavajiicemu ako veritelovi, predévajici
nepostipi tretej osobe bez predchédzajticeho
ako dlznika.

opravneny

pisomného sthlasu kupujticeho
Pisomny sthlas za kupujiceho je
vydat len jeho statutirny orgin. Postipenie

2.1

22

23

24

25

2.6

2:7

i
Purchase Price and its Payment

The purchase price for the medical device cobas
LIAT was agreed by the Parties in the amount
EUR 8 988 (in words: eight thousand nine
hundred eighty-eight Euro), VAT excluded and
the purchase price for the Reagents in the amount
EUR 4143,86 (in words: four thousand one
hundred forty-three Euro 86 cents) VAT
excluded. VAT in statutory rate shall be added to
the purchase price.

The purchase price for the medical device shall be
payable within 60 days from the date of delivery
of the invoice. The Seller is entitled to Issue an
invoice on the day when the Buyer takes over the
subject of purchase, however, not later than on
the fifth working day of the month following the
month in which the medical device was delivered.

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

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

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

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

Parties have agreed that the claim arising from
this contractual relationship to the Seller as a
Creditor will not be transferred by the Seller to a
third party without the prior written consent of
the Buyer as a Debtor. Only the statutory body is
entitled to issue written consent on behalf of the
Buyer. The assignment of a receivable by the

Vzor KZP01b-1 verzia 1.0



3:1

3.2

3.3

35

pohladavky predévajicim bez predchéddzajuceho
pisomného sthlasu kupujuceho je neplatné
sodkazomna § 5250ds.2  zdk. ¢ 40/1964 Zb.
Ob¢iansky  zédkonnik, vzneni
predpisov.

neskor$ich

Miesto a éas dodania, preberaci protokol

Predavajuci je povinny dodat predmet kipy na
adresu pracoviska kupujuceho, pokial kupujici
neoznami predivajiicemu vlehote najmenej 3
dni pred dinom dodania iné miesto dodania
lekérskeho pristroja.

Néklady na dodanie predmetu kiupy znasa
vylu¢ne predévajuci.

Predavajci a kupujuci sa dohodli, Ze predavajtci
je povinny predmet kupy podla tejto Zmluvy
dodat najneskér do 30 dni odo dia podpisania
tejto zmluvy. Presny datum a ¢as dodania ozndmi
predavajici kupujicemu najmenej 3 dni vopred
ato Oddeleniu zdravotnickej techniky alebo
poverenému  zamestnancovi. V pripade, ak
kupujici odmietne riadne dodany predmet kapy
prevziat, mid sa za to, Ze bol odovzdany
deii po
predévajuceho podla predchddzajucej vety.

kupujicemu na treti oznameni

Momentom prevzatia predmetu kipy kupujicim
v mieste jeho dodania na zéklade preberacieho
protokolu podla tejto Zmluvy prechadza
nebezpecenstvo  $kody  avlastnicke
k predmetu kapy na kupujiceho.

pravo

O odovzdani a prevzatilekarskeho pristroja spisu
predédvajuci akupujtci alebo jeho povereni
zamestnanci Oddelenia zdravotnickej techniky
v mieste dodania preberaci protokol, ktory
obsahuje najmai, nie viak vylu¢ne: vyrobné ¢islo
lekarskeho  pristroja,
a prevzatia lekdrskeho pristroja, zdznam z prvej
vonkaj$ej obhliadky lekarskeho pristroja, supis
zjavnych vad na lekdrskom pristroji zistiteInych
pri vonkajdej obhliadke, dohodnuty ditum
lekarskeho a podpisy
predavajaceho a kupujtceho alebo ich

ditum  odovzdania

instalacie pristroja

poverenych zdstupcov.

3.1

312

33

34

35

Seller without the prior written consent of the
Buyer is invalid with reference to § 525 para. 2
Act. no. 40/1964 Coll. Civil Code, as amended.

The place and term of handover, handover

protocol

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

The Seller shall bear all cost associated with
handover of the subject of purchase.

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

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

The handover and takeover of medical device
shall be confirmed by the Parties by signing a
protocol by their
representatives or entitled employees from
Department of medical technics, which shall
include in particular, but not limited to: the serial
number of medical device, the date of taking over
the medical device, record from the first external
inspection of medical device, inventory of evident

handover authorized

defects on a medical device found out during the
external visual inspection, the agreed installation
date of medical device and signatures of the Seller
the their

representatives.

and Buyer, or authorized

Vzar KZP01b-1 verzia 1.0




Spolu s lekirskym pristrojom je predavajuci
povinny odovzdat kupujiucemu vietky doklady,
ktoré sa naii vztahujt, najmi, nie viak vylucne,
obsluhu lekirskeho pristroja
vslovenskom  jazyku, certifikity  zhody,
certifikdty povodu ainé relevantné dokumenty
potrebné na uZivanie lekdrskeho pristroja a na
vykon vlastnickeho préva.

niavod na

.

Instalacia lekarskeho pristroja a zagkolenie

4.1

4.2

4.3

4.4

poverenych osob kupujiceho

Preddvajtci sa zavizuje intalovat, resp. zabezpecit
inStalaciu lekdrskeho pristroja v mieste sidla
kupujiceho alebo na inom mieste uréenom
kupujicim na svoje naklady do 30 dni odo dia
dodania lekarskeho pristroja; tymto nie je
dotknuti moznost sti¢asného dodania a indtalacie
lekrskeho pristroja v ten isty den.

Kupujici sa zavizuje poskytnut predavajtcemu
potrebni sicinnost pri instalécii lekdrskeho
pristroja, najma poskytnut predavajiicemu udaje
our¢enom mieste indtaldcie, urdit pracovnikov
zodpovednych za obsluhu lekirskeho pristroja
alekarsky pristroj prevziat do laboratdrnej
prevadzky.

Kupujiici sa tieZ zaviizuje, 7e si najneskér ku diiu
intaldcie lekarskeho pristroja na vlastné naklady
obstard zalozny zdroj, ktory zabezpe¢i ochranu
lekdrskeho pristroja proti vypadkom privodu
elektrickej energie. Podla prostredia, do ktorého
md byt lekdrsky pristroj umiestneny, je kupujuci
povinny obstarat: (i) zélozny zdroj s parametrom
1200 VA/750 W, pri zalohovanej zasuvke
centralnym generdtorom, alebo (ii) zélozny zdroj
§ parametrom 1600 VA/1000 W, pre zasuvku,
ktord nie je zabezpecend zaloznym generitorom.
Kupujuci je povinny zabezpecit, e bude lekdrsky
pristroj napojeny na zalozny zdroj pocas celej
doby uZivania lekdrskeho pristroja.

O instaldcii lekdrskeho pristroja spisu zmluvné
strany Indtala¢ny protokol.

3.6

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

.

Installation of medical device and the training

4.1

4.2

43

4.4

of persons in charge of the Buyer

The Seller undertakes at its expense to install or
ensure the installation of medical device at the
seat of the Buyer or at other place designated by
the Buyer within 30 days after delivery of medical
device; the possibility of simultaneous delivery
and installation of medical device in the samé day
shall not be affected therein.

The Buyer undertakes to provide the Seller with
necessary cooperation when installing medical
to provide
regarding the installation, such as responsible

device, especially information
staff for operating the medical device and to take
over the medical device take into laboratory

operations.

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

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

|
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5.1

52

53

5.5

Predavajiici sa zdroven za$kolit
pracovnikov kupujuceho, ktori budi pracovat

s lekarskym pristrojom. O za$koleni konkrétnych

zavizuje

pracovnikov kupujiiceho bude spisany Skoliaci
protokol s mennym zoznamom zadkolenych
kupujiceho, ktory  protokol
o zagkoleni podpi3u.

zamestnancov

V.
Zodpovednost za vady

Pred4vajici je povinny dodat lekarsky pristroj
$pecifikovany v Prilohe ¢. 1 tejto Zmluvy, ktory
je sposobily na uzivanie na dohodnuty a urceny
cel, ktorym je molekuldrna diagnostika.

Lekarsky pristroj musi byt dodany zabaleny takym
sposobom, ktory dostatotne zabezpeti jeho
ochranu a uchovanie pocas jeho prepravy.

Kupujtci je povinny prezriet si lekdrsky pristroj za
tiCelom zistenia zjavnych vad ihned pri jeho
prevzati, pricom pripadné zjavné vady uveda
strany v preberacom protokole
35 Zmluvy. Ak
v preberacom protokole nebudi uvedené ziadne

zmluvné
uvedenom v bode tejto
zjavné vady lekarskeho pristroja, md sa za to, Ze
predavajiici dodal lekarsky pristroj bez takychto
zjavnych vad.

Prehliadku lekarskeho pristroja z hiadiska jeho
funkénosti a sposobilosti na uzivanie na ucel podfa
bodu 5.1 tohto ¢linku Zmluvy je kupujuci povinny
vykonat ¢o najskor po ukonCeni instalacie
lekdrskeho pristroja podla ¢lanku IV. tejto
Zmluvy; vpripade nesplnenia tejto povinnosti
kupujiiceho si moéze kupujici uplatnit ndroky
zvad zistitelnych pri tejto prehliadke len ked
preukéze, Ze tieto vady mal lekdrsky pristroj v Case
jeho prevzatia kupujicim.

Kupujici je povinny oznémif vady lekérskeho
pristroja, za ktoré predavajici zodpoveds, do 3
pracovnych dni po tom, ako ich kupujici zistil
alebo zistit pri vynaloZeni
starostlivosti pri prehliadke podla bodu 5.4 tohto
dénku Zmluvy alebo neskér pri vynaloZeni
odbornej starostlivosti, najneskor viak do troch

mal odbornej

mesiacov odo dha instalacie lekdrskeho pristroja.
Pred4vajiici nezodpovedd za vady oznémené po
uplynuti tychto lehdt. Uvedené sa netyka

45

5.1

5.2

53

54

5.5

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

V.
Liability for Defects

The Seller is obliged to deliver a medical device
specified in Annex no. 1 of the Contract, which is
fit for the agreed use and intended purpose, which
is a molecular diagnostics.

The medical device shall be packaged in a manner

sufficient to ensure its protection and

preservation during its transportation.

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

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

The Buyer is obliged to notify defects on medical
device, for which the Seller shall be liable, within
3 working days after the defects were discovered
or ought to be discovered with due professional
care during the inspection in accordance with sec.
5.4 of this Article and no later than three months
after installation of medical device. Seller is not
liable for defects notified after these time limits.
This section does not apply to evident defects of
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5.6

5.7

5.8

oznamenia zjavnych vad lekdrskeho pristroja,
ktoré je kupujici povinny uviest v preberacom
protokole.

Predévajuci tymto poskytuje na lekarsky pristroj
zaruku po dobu 24 mesiacov. Zaru¢na doba za¢ina
plynit momentom instaldcie lekirskeho pristroja,
ktord bude potvrdend podpisom Instala¢ného
protokolu predévajiicim a kupujicim. Zirucni
doba neplynie po dobu, po ktord kupujici
nemohol lekarsky pristroj uzivat pre vady, za ktoré
zodpoveda predavajuci.

Zarukou prebera predavajici zavizok, Ze lekarsky
pristroj bude po dojednanii dobu sp6sobily na
pouzZitie na Glel podla bodu 5.1 tohto ¢linku
Zmluvy a zachova si vlastnosti uvedené v Prilohe
¢ 1 ktejto Zmluve. Preddvajuci sa zaroven
zavizuje vykondvat pocas zaru¢nej doby bezplatny
zaru¢ny servis lekdrskeho pristroja.

Zaruka azaruény servis podla tohto c¢lanku
Zmluvy sa nevztahuju na:

a) vady spbsobené vis maior, ktoré predavajuci
nesposobil aza  ktoré nezodpoveda.
Okolnostami vis maior sa pre Glely tejto
Zmluvy rozumeji okolnosti uvedené v § 374
Obchodného zakonnika anahodne
vzniknuté vady (napr. elektricky skrat,
poskodenie vodou a pod.);

b) vady, oktorych kupujici vcase prevzatia
lekarskeho pristroja  vedel alebo
s prihliadnutim na okolnosti musel vediet;

c) vady sposobené neopravnenym zasahom
a/alebo nésilnym poskodenim lekarskeho
pristroja;

d) vady spdsobené umiestnenim lekdrskeho
pristroja do zdvadného prostredia;

e) vady spOsobené pripojenim lekarskeho
pristroja na nespravny zdroj napatia;

f) vady spésobené nedodrianim nivodu na
obsluhu  a/alebo  pokynov  a/alebo
odporadani vyrobcu lekdrskeho pristroja
a/alebo predavajticeho, vritane pokynov na
pouzivanie urcenych alebo odportcanych
reagencii a iného spotrebného materialu;

g) vady sposobené technickymi zmenami na
lekirskom pristroji a/alebo vykonanim
opravy alebo iného zdsahu pocas zdrunej

5.6
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5.8

a)

b)

)

d)

e)

g)

medical device, which shall be stated by the Buyer
in the takeover protocol.

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

By the guarantee the Seller undertakes that the
medical device during the agreed time shall be fit
for use for the purpose of sec. 5.1 of this Article
and retains the properties listed in Annex no. 1 to
this Contract. The Seller also undertakes to
perform during the warranty period warranty
service of medical device free of charge.

Warranty and warranty service under this Article

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

defects of the medical device of which the Buyer
was aware of or ought to be aware of at the time
of handover of medical device;

defects caused by tampering and / or violent
injury to medical devices;

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

defects caused to medical device by connecting
to the wrong voltage source;

defects caused by failure to observe the
operation manual and / or instructions and / or
recommendations of the manufacturer of
medical devices and / or Seller, including
instructions for the wuse intended or
recommended reagents and other supplies;
defects caused by technical changes to the
medical device, and / or any repair or other
action during the warranty period done by the
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5.10
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5.12

doby kupujicim alebo trefou osobou bez
stthlasu predéavajaceho;

vady sposobené na lekdrskom pristroji po
jeho odovzdani kupujicemu akymkolvek

h)

sposobom inou osobou neZ preddvajicim;

i) vady spOsobené na lekdrskom pristroji
vdosledku vypadku privodu elektrickej
energie, ak kupujuci porusil svoju povinnost
obstarat zdlozny zdroj podla bodu 4.3
Zmluvy.

Zaruka sa zaroven nevztahuje na casti lekdrskeho
pristroja a spotrebny material uvedeny v Prilohe ¢.
1 tejto Zmluvy.

V pripade kupujticim tvrdenych vid na lekdrskom
pristroji, ktoré sa na lekdrskom pristroji mali
nachddzat od pociatku, je kupujici povinny
preukazat, Ze tieto vady mal lekdrsky pristroj uz
prechodu nebezpetenstva $kody na
lekarskom pristroji na kupujiceho. V pripade
kupujicim tvrdenych vad, ktoré sa na lekarskom
pristroji vyskytli po prechode nebezpecenstva
$kody na kupujiiceho, je kupujici povinny
preukazat, Ze bol dodriany navod na obsluhu
lekarskeho pristroja zo strany kupujticeho alebo
akejkolvek tretej nakladala
slekdrskym  pristrojom s lekarskym
pristrojom bolo nakladané spdsobom, ktory
nevylu¢uje zaruku (bod 5.8 tohto ¢lanku Zmluvy).

v ase

osoby, ktord

aze

Kupujiici je povinny ozndmit vadu lekarskeho
pristroja, za ktorti zodpovedd predéavajiuci na
0800 500634 alebo prostrednictvom
Roche

tel. ¢.:

DiaLog portilu  spolo¢nosti na

www.dialogportal.roche.com.

Predavajiici sa na svoje naklady zavizuje do 48
hodin od oznamenia vady lekdrskeho pristroja
poskytniat kupujucemu na docasné uZzivanie pocas
doby odstraiiovania vady lekarskeho pristroja
ndhradny lekarsky pristroj rovnakého typu (s inym
SN), pri¢om kupujuci berie na vedomie, Ze moZe
ist aj o pouzity pristroj. Predavajtci po dohode s
kupujiucim zabezpe¢i podla potreby instaliciu
a konfiguraciu ndhradného lekdrskeho pristroja
u kupujiiceho tak, aby zodpovedal urovni ktort
mal lekarsky pristroj v ¢ase poruchy. Po odstraneni
zavazuje zabezpedlif
a dekontamindciu nahradného

poruchy sa predéavajuci
odinstalovanie

lekdrskeho  pristroja  aopitovnt  instaliciu

h)
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5.10

5.11

5.12

Buyer or a third party without the consent of
the Seller;

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

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

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

In case of alleged defects on medical device from
the beginning, the Buyer must prove that the
medical device had these defects at the time of
transfer of the risk of damage to medical device to
the Buyer. In case of alleged defects on: the
medical device occurred after the transfer of the
risk of damage to the Buyer, the Buyer must prove
the Buyer or any other third person observed the
operation manual and that the medical device has
been handled with in a way that does not exclude
guarantee (sec. 5.8 of this Article).

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

The Seller undertakes at its own expense to
provide the Buyer, within 48 hours from
notification of the defect of medical device, with
the substitute medical device (with different SN)
for temporary use during the term of removing
the defects of the medical device. The Buyer
acknowledges that substitute medical device may
also be a used device. Upon agreement with the
Buyer, the Seller arranges the installation and
configuration of substitute medical device at the
place of Buyer, so that it corresponds to the level
of the medical device at the time of the defect.
After removing the defect, the Seller undertakes
to arrange uninstallation and decontamination of
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5.14

5.15

5.16

5.17

5.18

akonfiguraciu lekdrskeho v stilade

s potrebami kupujiceho.

pristroja

Predavajtici je povinny odstranit vadu lekirskeho
pristroja, za ktorii zodpoved4, v primeranej lehote,
s odbornou starostlivostou aspdsobom podla
vlastného uvézenia. Predavajici sa zavizuje, Ze
zvoli taky sposob odstrénenia vady, za ktoru
zodpoveda, ktory je mnajefektivnejsi a najviac
zodpoveda potrebdm kupujiceho.

Kupujuci je povinny poskytnat predavajicemu
pri odstrafiovani vad potrebni stdinnost,
pristupu

spocivajucu v umozneni

k lekarskemu pristroju.

najma

Preddvajiici zodpovedd kupujucemu za Skody
sposobené neodbornym a nekvalitnym vykonom
zarucného servisu. Predavajuci nezodpoveds za
8$kodu, ktora vznikne kupujicemu v désledku
toho, Ze lekdrsky pristroj nie je po dobu
odstranovania vady v prevadzke.

Predévajuci nezodpoveda za $kodu vzniknuta na
reagenciach a inom spotrebnom materiali, ktoré
st poskodené nasledkom poruchy lekarskeho
pristroja.

Kupujici plne zodpoveda za $kody spdsobené
lekarskym pristrojom a/alebo v suvislosti s
prevadzkovanim lekdrskeho pristroja tretim
osobdm alebo na majetku kupujiceho. Tymto
nie je dotknutd zodpovednost vyrobcu a/alebo
predivajiiceho za $kodu podla zikona ¢&.

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

Prevzatie reagencii potvrdi poverend osoba
kupujiceho  podpisanim dodacieho listu.
Kupujici je povinny prezriet si dodané reagencie
¢o najskor po ich prevzati a podpise dodacieho
listu. Pripadné vady v mnoistve alebo akosti
reagencii je povinny
predévajicemu bez zbyto¢ného odkladu po tom,
ako ich kupujiici zistil, aviak vady v mnoZstve

kupujici ozndmit

azjavné vady najneskér do 3 dni odo dia
prevzatia reagencii a vady v akosti do uplynutia
doby exspiracie.

513

5.14

5.15

5.16

517

5.18

substitute medical device and reinstallation and
configuration of the medical device in accordance
with needs of the Buyer.

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

The Buyer is obliged to provide the Seller with
necessary cooperation in removal of defects, in
particular to allow access to medical device.

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

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

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

The takeover of Reagents shall be confirmed by
signing certificate of delivery by a person
authorized by the Buyer. The Buyer shall inspect
supplied Reagents immediately after takeover and
signing of the certificate of delivery. The Buyer
shall notify the Seller of any defects in quantity or
quality of Reagents immediately after the defects
were ascertained; however, any defects in
quantity and apparent defects shall be notified by
the Buyer within 3 days after takeover of the
Reagents and any defects in quality shall be
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5.19

5.20

5.21

Predévajuci nezodpoveda za vady ozndmené po
uplynuti leh6t uvedenych v bode 5.18 vyssie;
v takom pripade sa md za to, Ze predivajuci dodal
reagencie bez vdd. Preddvajuci nezodpoveda ani
za vady, ktoré vznikli nevhodnym skladovanim
reagencii alebo nakladanim s reagenciami
v rozpore s podmienkami uvedenymi na obale
reagencii alebo v pribalovych letikoch alebo
nakladanie

s reagenciami v zaujme ich bezpecnosti a kvality.

pokynmi  predavajuceho na
Predévajuci tiez nezodpoveda za vady spdsobené
akymkolvek spésobom po prevzati reagencii
kupujacim, vonkaj$imi udalostami nezavislymi
od predavajiceho alebo akoukolvek trefou
osobou.

V pripade kupujuacim tvrdenych vad reagencii je
kupujici povinny preukdzat, ze reagencie mali
tieto vady uZ v Case prechodu nebezpecenstva
$kody na reagenciach na kupujiceho aZe boli
dodrzané podmienky uvedené na obale
reagencii, alebo v pribalovych letikoch, alebo
pokynoch  predavajuceho na  nakladanie
s reagenciami v zdujme ich bezpec¢nosti a kvality
zo strany kupujuceho alebo akejkolvek tretej

osoby, ktord nakladala s reagenciami.

V pripade, Ze je kupujicemu dodany tovar
s vadami a predavajiici za tieto vady zodpoveda
(bod 5.19 a520 vyssie), ma kupujici voci
predavajucemu narok len na odstrinenie vad
dodanim néhradného tovaru za vadny tovar
alebo na dodanie chybajuceho tovaru; ostatné
naroky podla § 436 a 437 Obchodného
zdkonnika kupujiicemu nepatria.

VL.

Déverné informdcie a povinnost mléanlivosti

6.1

budu
zachovavat obchodné tajomstvo druhej zmluvnej

Zmluvné strany sa  zavdzuju, Ze

strany a ml¢anlivost o dévernych informaciach

5.19

520

521

notified by the Buyer within the expiration
period.

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

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

Should the Buyer be supplied goods with defects
the Seller is liable for (Section 5.19 and 5.20
above), the Seller shall remedy the defects by
supplying substitute goods for the defective goods
or by supplying the missing goods; the Buyer shall
not be entitled to make any claims according to
Section 436 and 437 of the Commercial Code.

VL.

Confidential Information and Confidentiality

6.1

Obligation

The Parties hereby agree that they shall not
disclose trade secrets of the other Party and that
they shall treat confidential information in

azabezpetia, Ze takito povinnost bude confidentiality and shall ensure that such
vrovnakom  rozsahu  zavdzovat aj ich obligation shall be binding on their employees,
zamestnancov, obchodnych azmluvnych business and contracting partners and/or
partnerov a/alebo spolupracujiice tretie osoby. cooperating third parties.

10
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6.2

6.3

6.4

6.5

7.1

7.2

Zmluvné strany sa najmi zavizuji, ze doverné
informécie nepouziji inak, ako na tcely plnenia
svojich zédvizkov a vykonu svojich prav podfa tejto
Zmluvy. Uvedené sa netyka poskytnutia
dovernych informacii externym poradcom
zmluvnej strany ani spolupracujiicim tretim
osobdm za podmienky, ze tieto osoby budd taktie?
zaviazané mlcanlivostou na zaklade zékona alebo
osobitnej zmluvy.

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

¢asového

Vyssie uvedené povinnosti sa nevztahuju na
povinnost poskytnit chranené vidaje a doverné
informicie orginom verejnej sprévy na zaklade
zakona alebo pravoplatného rozhodnutia stdu
alebo iného orginu verejnej spravy. Takito
skuto¢nost povinnd zmluvng strana neodkladne
pisomne oznami druhej zmluvnej strane. Zmluvn4
strana, ktord ma takto doverné informacie
poskytnut, je viak povinna vyuzit vietky existujice
prostriedky vstlade spravnymi predpismi na
odmietnutie alebo  obmedzenie

a spristupnenia dovernych informacii.

oznamenia

Kazda zmluvna strana zodpovedé druhej zmluvnej
strane za $kodu sposobenii porusenim povinnosti
mlcanlivosti.

Vil
Sluzba Teleservis

Zmluvné strany sa dohodli, ze predévajici
poskytne kupujucemu pripojenie lekarskeho
pristroja na sluzbu ROCHE Teleservis. Sluzbou
Roche Teleservis sa rozumie online rieSenie
aplika¢nych a technickych problémov tykajtcich
sa lekarskeho pristroja.

Vrdmei sluzby ROCHE Teleservis bude mat
rychlejsie
poruchovych situdcii a aplika¢nych problémov
bez nutnosti osobnej navitevy (plati len pre vady
lekérskeho pristroja, ktorjch povaha to
umoznuje), automatickd aktualiziciu databiz

kupujici  zabezpecené rieenie

testov, reagencii, kalibritorov a kontrolného

materidlu a automaticka aktualizaciu

pristrojového softwaru.

6.2

6.4

6.5

7.1

7.2

The Parties hereby agree that they shall not |
disclose any
purposes other than performance of their
obligations and exercise of their rights pursuant
to the Contract. The abovementioned shall not

confidential information for

apply to provision of confidential information to
external advisors of the Party or cooperating third
parties, provided any such persons shall also be
bound by the confidentiality obligation under the
law or separate Contract.

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

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

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

VII.
Roche Teleservice

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

technical

Within ROCHE Teleservice, the Buyer will be
provided with the faster solving of breakdowns and
application problems, without the necessity to be
on site (applied only to defects of medical device
capable to remote control), automatic updating of
tests, reagents, controls and calibrators database
and automatic updating of software.

Vzor KZP01b-1 verzia 1.0




73

7.4

7.5

7.6

8.1

8.2

8.4

85

Sluzba ROCHE Teleservis vyuziva existujicu IT
infra$truktiru kupujuceho. Kupujuci sa zavizuje
pre Gcely sluzby ROCHE Teleservis zabezpecit
predévajicemu na svojom pracovisku, kde je
umiestneny,

lekarsky  pristroj internetové

pripojenie.

Predévajici nainstaluje kupujocemu hardware
a software potrebny na realiziciu sluzby ROCHE
Teleservis, s ¢im kupujici suhlasi.

Preddvajuci garantuje pri poskytovani sluzby
ROCHE
informécii kupujiceho, ako aj ochranu osobnych
udajov pacientov, ato prostrednictvom ich
$ifrovania. Manual poskytovania sluzby ROCHE
Teleservis a ochrany tdajov tvori Prilohu ¢. 2
tejto Zmluvy, ktord je jej neoddelitelnou
sticastou.

Teleservis  ochranu  dévernych

Preddvajuci poskytuje kujucemu sluzbu ROCHE
Teleservis na vlastné naklady ako sucast
technickej podpory a servisu lekarskeho pristroja

pocas trvania zaruky.

VIIL.
Zavereéné ustanovenia

Tato Zmluva nahradza kazda pisomna a/alebo
ustnu dohodu medzi
ohladne predmetu Zmluvy.

zmluvnymi  stranami

Prévne vzfahy touto Zmluvou neupravené sa
riadia prislu$nymi ustanoveniami Obchodného
zékonnika, pripadne inymi vSeobecne zdviznymi
pravnymi predpismi, pokiaf v tejto Zmluve nie je
dojednané odchylna pravna dprava.

Zmluva nadobtda platnost diiom jej podpisu
oboma zmluvnymi stranami aG¢innost v den
ddovzdania lekarskeho pristroja kupujiicemu.

Zmluvné strany sa zavazuji, Ze vietky spory, ktoré
vzniknd z tejto Zmluvy alebo v sivislosti s fiou
budu rie$ené prednostne zmierom.

Ak neddjde k vyrieSeniu sporu zmierom, spor
rozhodne vecne a mieste prisluiny slovensky sud

7.3

7.4

75

7.6

8.1

8.2

83

8.4

85

ROCHE Teleservice operates with existing IT
infrastructure of the Buyer. The Buyer shall
provide the Seller with the internet connection at
the place of installation.

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

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

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

VIIL
Final Provisions

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

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

The Agreement shall be valid upon its signature
by both Parties and effective the day the medical
device is handed over to the Buyer.

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

Should the dispute not be settled by way of out of
court settlement, the dispute shall be resolved by
the Slovak court having material and local

Vzor KZP01b-1 verzia 1.0




8.6

8.7

8.8

8.9

ureny podla procesnych pravnych predpisov
Slovenskej republiky.

Tato Zmluva moze byt doplnend a zmenend len na
zaklade pisomného dodatku podpisaného oboma
zmluvnymi stranami.

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

Této Zmluva je vyhotovena v §tyroch rovnopisoch
v slovenskom a anglickom jazyku, pri¢om kazda
zo zmluvnych strdn obdrii dve jej vyhotovenia.
V pripade anglickym alebo
slovenskym znenim tejto Zmluvy, prednost ma jej

rozporu medzi
slovenské znenie.

Zmluvné strany vyhlasujd, Ze si tito Zmluvu
precitali, jej obsahu porozumeli a sithlasia s nim a
Ze Zmluvu uzatvaraji slobodne, vdine a bez
nétlaku, na znak ¢oho pripajaju svoje podpisy.

8.6

8.7

8.8

8.9

jurisdiction pursuant to the procedural laws of the
Slovak Republic.

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

Invalidity, ineffectiveness or unexecutability of
any of the provisions of the Contract shall not
affect the validity, effectiveness or executability of
the remaining provisions of the Contract. Should
any provision of the Contract be or later become
invalid, ineffective or unexecutable, the Parties
hereby agree that they shall replace any such
provision with provision which reflects their
original will to the fullest extent.

This Contract is executed in 4 (in words: four)
counterparts in Slovak and English language, of
which each Party shall get 2 (in words: two)
counterpart. In case of discrepancy between
language versions, the Slovak version of the
Contract shall prevail.

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

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

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

V/ In Bratislave, dfia/ on ,95/0)//0‘? l

Predavajtici / Seller:
i

Ing. Zuzana Cumova
prokuristka/Proxy holder

Kupujuci / Buyer:

Wgyrioenica Snina, 8.1.0.
Sladkovitova 300/3
069_01 Snina® 2}
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Priloha ¢. 1 Typovy list lekarskeho pristroja
cobas LIAT

Cast A — Specifikacia lekarskeho pristroja

1. Systém: Automatizovany Point-of-Care Real-Time PCR systém pre STATIM spracovanie
vzorky a naslednu amplifikdciu a kvantifikdciu DNA a RNA s automatickou
analyzou a interpretdciou dat, s pripojitelnostou do LIS

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

3. Material vzorky: DNA, RNA

4, Kapacita pre vzorky:1x cobas LIAT kazeta

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

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

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

8. Reagencie: PCR reagencie, NAPI reagencie
9. Kyvety: neaplikovatelné

10. Spotreba vody: neaplikovatelné

11. Kontrolna jednotka: PC s dotykovou obrazovkou a ovlddacim softvérom
11. Rozhranie: Ethernet: RJ-45, TCP/IPUSB

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

14. Hmotnost: 3,76 kg

15. Certifikacia: CE-IVD

16. Prislusenstvo lekarskeho pristroja':

' V konkrétnom obchodnom pripade méZe byt dodané vsetko uvedené prislusenstvo alebo len niektoré. Presny zoznam doddvaného
prisludenstva lekdrskeho pristroja bude uvedeny v preberacom protokole.

Vzor KZP01b-1 verzia 1.0
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Servisna organizacia®: Autorizovany zdru¢ny, mimozaruény a pozaruény servis

R Roche Slovensko s.r.o., Divizia Diagnostics, Pribinova 19, 811 09 Bratislava

Zaruény servis: zarucna doba 24 mesiacov plynie od podpisu preberacieho protokolu
bezplatné odstranenie portich na pristroji majiice povod v povahe pristroja
bezplatna preventivna tdrzba (servisna prehliadka), 1 x za 12 mesiacov
odplatny servis portch pristroja nad rdmec bezplatného zaruéného servisu

V pripade, ak v zaruénej dobe dojde k vymene sticiastky alebo casti (dielu) lekarskeho pristroja alebo jeho
prisluenstva, vymenou nezad¢ina plynut nov4 zdru¢na doba.

Servisna prehliadka:
Spoloénost Roche Slovensko, s.r.o. vykona na ziadost kupujdceho periodicki servisn prehliadku pristroja
1x za obdobie 12 mesiacov/ v lehotéch uréenych vyrobcom, ktorej obsahom je:

a) Overenie funkénosti zariadenia

b) Precistenie vzduchowvych filtrov

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

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

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

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

Nahradné diely nezahrnuté do zaruky (hradené kupujicim):
neaplikovatelné

Zaruka na vodarne a UPS nezahiiia (hradené kupujtcim):
neaplikovatelné

Pozaruény a mimozaruény servis*:
a) PInd pausélna servisna zmluva, rozsah plnenia zodpovedd zaruénému servisu
b) Individudine hradeny servis (praca, ndhradné diely)

? Akykolvek zdsah do pristroja je oprdvnend urobit iba osoba na to opravnens podra vseobecne platnych pravnych predpisov, s odbornym
vzdelanim a skisenostami, osoba, ktor4 je servisnym partnerom vyrobcu alebo spolocnosti Roche Slovensko, s.r.o. alebo zamestnancom
spoloénosti Roche Slovensko, s.r.o.

* Dodivky reagencii a spotrebného materidlu sa uskuto¢riujui na zaklade osobitnych objednavok zakaznika.

“ Jednotlivé servisné tkony budd spolognostou Roche Slovensko, s.r.o. fakturované zakaznikovi v sdlade s cennikom spolo¢nosti Roche
Slovensko, s.r.0. platnym v &ase vykonania servisného tkonu

Vzor KZP01b-1 verzia 1.0
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Sluzba na dialku
Informacie o utajeni udajov V03
10373982 GSS 000 02
SluZba na dialku Informacie o utajeni ddajov
2 Uéel

V z&konoch a v predpisoch na ochranu stkromia, ako su napriklad Smernica EU 95/46/ES o ochrane
udajov a HIPAA su uvedené poZiadavky, kioré Je nutné dodrziaval pri spracivani esobnych Udajov

V sdvislostt so sluzbami poskytovanymi cez Platformu SluZby na dialku Roche méze mal
spoiognost’ Rache pristup k dovernym osobnym Udajom klientov. ako su napriklad zdravotné udaje
pacientoy a Iné csobné udaje (dale) len Osobné Udaje, pozr Glosar)

Ucelom tohlo dokumentu Je popisal utajenie tidajov na Plattorme Slu2by na dialku Roche Takéto
riesenia a pokyny budu odraZzal poziadavky na utajenie v prisiusnych zakonoch Tento dokument by
mal be2 poskytniit odpovede na pripadné otazky tykajice sa ulajenia dat vzniknutych u pracovnikov
laboeratéria Ciefovymi prijemcam: tohto dokumentu sd pobocky spoloénosti Roche na celom svete
Organizaéné riedenia pre dodr2iavanie pravoych predpisov su tu len ndvrhom - miestne organizacie
krajin prekonzultované so Sluzbou na diafku su zodpovedné za implementaciu

3 Rozsah

Tente dokumnenl je sucaslou dokumentacie Informacie o utajeni tdajov Sluzby na dialku, Bezpetnosl
a Konektivita
Cela zoslava dokumentov je ni2dje

= Informacie o utajeni udajov Sluzby na dralku VO3 (iD° 10373982 GSS 000 02, tento dokument)

« Informacie o bezpe¢nosli Sluzby na dialku V03 {ID 10373981 GSS 000 02)

* Informacie o konektivite Sluzby na dialku V04 (ID 10373979 GSS 000 03)

3.1V Rozsahu

Popisavané rie$enia platia pre infrastrukioru Platforma SluZby na diafku a hardvér

» Platforma Siuzby na dialku
- Axeda Enterprise
- servery Axeda Global Access Servers
- Axeda (Firewall) Agent
- TeleService-Net
« cobas® link (vratane softvéru Roche Connectivity Layer)

= connect 2

3.2 Mimo rozsahu

Po2iadavky Spojeného kralovstva / $latnej zdravotnicke| sluZby s mimo rozsahu Dalgie produkty
spolognosti Roche okrem Platformy Sluzby na dialku si mimo rozsahu

a3

Sluzba na dial'ku Informécie o utajeni udajov
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1 Histoéria dokumentu

Verzia | Datum Meno Dévod
Voo 08-FEB-2010 Thomas Maly Vyteorenim dokurmanty
V01 | 03-NOV-2010 | Tharmus Maly | Dopinand informacie pre Rache Vanilla Agent a connect 2

Drobné zmeny v celom dokumente
Zmenené PAP na GSS dokument -+ Digitalny podpis v DVS |

Vo2 17-MAY-2011 Thomas Muly Aktualizovany cely dokument, aby odré2al novu infragtrukhiru
Axeda hostovanu v Axeda v centre On Demand Center |

Vo3 10-APR-2013 | H. Grwraar, Zmenené TeleService' na Slu2ba na diafku |
. Schinsur Zmenené cobas IT firewall' na FortiGate 40C'
Glosar zasdladeny s Gloséram Slu2by na dialku 10013271
PJM 000 03 X

Vyhlasenie Pracovna képia po vytiageni

) W &
Sluzba na dialku Informéacie o utajeni Odajov
4 Uvod

Sluzba na dialku ponuka bezpeén( platformu pre komunikaciu a sluzby pre Roche Diagnostics
JPlatformu Slu2by na dialku®

Hlavnym cielom je zvy3il kvalitu sluZby a zniZit dodaloéné naklady na oboch stranach (klient,
spoloénos! Roche)

Konektivita na strane laboratona sa vzdy slanovuje podla Axeda Agenta alebe softvéru Roche
Conneclivity Layer

Sluzba Axeda Agent je dostupna pre:
= connecl 2 (hardvérova brana), inlegrovana ¢ast

- samostatnd indtaldciu (softvérova brana) pre pnamu instalaciu na $pecifickych systémoch
Softvérova brana sa dale) uvadza ako ,Roche Vanilla Agent

«  cobas® |ink (hardvérova brana), integrovana dasl

Sluiba Roche Cannectivity Layer (RCL} je dostupna pre:
* cobas® link {(hardvérova brana), inlegrovana ¢asl

Vo i sa il tieto typy pouzitia:
(V zawislostl od druhu systému je dostupna jedna aleba viacero siuZieb )

1 Konzultacie na dialku vr manuaineho prenosu dét (ako reakcla na ohlasené problémy
uZivatelov} Tieto siuzby peskyluje len Axeda Agent
« Z u2iv PC Roche do 10 systému (napr cobas 6000 aleboe Integra 400)
[subary je mozné prendsat obom smermi)
» Z uzlvatelského PC Roche do vzdialene) brany (napr cobas® hink alebo connect 2)
(subory je mozné prenasal obomi smermi()

2 Planovany prenos dét zo vzdialeného hostitefa do Roche Tieto sluZby ponuka len Axeda
Agent a RCL

* nahranie menitorovacich informacii

= on-lne monitorovanie systémov (napr varovnych Gdajov)

* hodnotenie vykanu

3 Planovany prenos dat z Rache ku vzdialenému hostitelovi: Tieto sluzby ponuka len Axeda
Agent a RCL
» Stiahnutie systémovych parametrov. Gdajov o chemicke| davke reagensa / kalibraciach /
kontrolach {e-BC -» elektronicky iarovy kod)
= Stiahnutie udajov &itatelnych pre &loveka (e-Pl — elektronicky Pribalovy letak -
regulaéné informacie podobné k pribajovému letaku alebo iné informacie pre khenla)

« Stiahnutie softvéravych patches / aktualizacii / oprav security hot fixes a definici virusov

Vo uirana &
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Sluzba na dialku Informécie o utajeni idajov

) Sommriotn | nsrt B et

‘m askar) Aot
Schematicky prohfad popisuje zékiadmi konektivitu zaheruuti v plstiorme Shufby na diafku (len shuzby Axeda)
Podrobné informacie s poplsané v nasledovnej kapitole: ,5 — Charakteristika infrastruktary™

(3] smans 5

SluZba na dialku Informacie o utajen| (idajov

6 Informacie o utajeni udajov

-

. Je pre spoloé ' Roche utajenie Odajov zité?
Spoloénost Roche vyhlasuje, Ze ciefom spoloZnosti je dodriavat zékony na ochranu udajov pri
spractvani Osobnych Gdajov Samoln4 spoloénost' Roche sa zaviazala re$pektoval osobné prava
a sukromie osdb Principy utajenia dat, ktoré odraZzaju zakony a predpisy na ochranu ddajov, ktore
spolo¢nost' Roche bude dodr2iaval’ su podrobne poplsané v dokumente ,Smernica spolo¢nost
Roche na ochranu osobnych ddajov "

2. Ako je zabezpetené utajenie Gdajov pri p h medzi I
infradtruktarou SluZby na dialku v spolo&nosti Roche?

Na spojenie medzi vzdialenym systémom a infrastruktirou spolocnosti s po2iadavky na utajenie
udajov spinené &ifrovacimi mechanizmami Pou2lvaji sa rézne postupy na spinenie 8irokej $kaly
po2iadaviek na konektiviu Podrobné Udaje je mo2né najst v dokumente .dokument informacie

o konektivite siu2by na dialku *

Vo véeobecnost) sa nebudu vymiefat Ziadne nesifrované udaje
* medzi systémami Spoloénosti a vzdialenym systémom

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

» medzi akoukalvek lretou osobu zapojenou do kemunikacie
» v sieti zdravolnej organizacie

Poznamka: Definicie virusov nie si za3ifrované, ale su digitaine podpisané, aby sa predisio
manipulacii, nakolko aj tak |e ich absah verejne doslupny

)

Je zabezpetené utajenie Udajov poas so zdi i y?

Pre odstranenie problému a obnovenie systému do jeho pinéha pracovného rezimu mdze byt
nutné stretnutie so zdiefanim obrazovky Zvyéajne k lomu dochadza po tom, ako kitent informuje
call centrum spolotnosti Roche o probléme, alebo ako pracovnik spolotnosti Roche kontaktuje
klienta telefonicky po zistenl spravania sa systému, ktoré naznacuje nedodr2anie predpisov

Patas 1ohto s!re\nutla s0 zdleranlm obrazovky moZno bude patrebné vstupit do obrazovky

systému so YT , ktoré mozu p y Z laboratéria tykajice sa
pacienta
Je to vedlajsie i tie identi ych |nlormac|| o zdravotnom stave jednotlivcov,

ktoré sa je na zéklade P pisov v niektorych kraji {napr 45 CFR &asl' 160 -164
Standardov ochrany si telnych informacil o zd stave jednotli b
&asio nazyvané v USA pravidio HIPAA)

Klienti v krajinach, ktorych predpisy nestanovuji koncepty vedlaj$ieho vyu2itia by nemali mal
pristup v systéme, ani by nemali mat’ dovolené prenasat’ 2iadne poznamky tykajuce sa identity
pacienta z LIS, pokia nie su spinené regulatné poziadavky a prisiusné poZiadavky na ochranu
udajov {napr sthlas pacienta)

Slulba na dial'ku Informéacie o utajeni udajov

5 Charakteristika infrastruktury

Platforma Stulby na dialku predstavuje infradiruktru a softvér pouzlvané na prenos, ukladanie,
hodnatenie a prezertovanie informacil Hardvér a softvér Platformy Sluzby na dialku sa
predovﬁetkym externe obstarava pre spolo¢nost' Axeda Corporation a podliehajl pravidelnym

ie Roche IT (napr penetra¢nym skigkam zo strany
nezéwslych konzullantov) Connect 2, Rache Vanilla Agent a cobas® link sU komunikaéné brany

Tam kde connect 2 a cobas® link zahthaju hardvér poskytnuty spoloénostou Roche vratane
softvéru pi jje agent Roche Vanilla Agent vylu¢ne softvér. Tieto brany

sa nach&dza)d u klienta a funguji pred kym ako bezpeéna )4 brana medz sietou

systému a spoloZnosl'ou Axeda Enterprise (ServiceLink a Servery Global Access Servers)

Axeda ServiceLink Je softvér ing| firmy zabezpedujiici komunikaciu a riedenie vymeny dat
porovnatelné so systémom Remote Connectivity Layer, kiora je nesenim vyvinutym spolagnostou
Roche Agent Axeda (Firewall) Agent je vopred indtalovany na hardvérovej brane connect 2

a cobas® link

Servery Global Access Servers poaduje aphkacia Axeda Servicelink pre zaistenie efektivnych
siretnutl so zdielanim obrazoviek na celom svete Datovy sklad SluZby na dialku (RSDW) je
doéasné skladovane dal (XML) pre stiahnuté idaje nastroja (napr. monitorovacich iInformacii)
Nasledne su tieto Udaje spristupnené pre ostatné obchodné aplikacie Roche

5.1 Hosting / pristupové detally

Riedenie Axeda
V&etky sluzby (hardvér a softvér) su externe pre sp ' Axeda C

« Systém Axeda Enterprise sa fyzicky nachadza v Datovom cenlre v Eurépe (Nemecko)
Infrastruktura pre obnovenie prevadzky po katastrole sa fyzicky nachadza v USA

« Servery Global Access Servers sa fyzicky nachadzajd na troch réznych miestach Eurépa
{Nemecko), Severna Amerika a Azia

Aplik4cia Axeda Servicelink je pristupna len interne pre spolotnosl Roche Nie je dostupna priamo
cez internet, U2lvatelia vstupujtic do aplikacie z interného poditata Roche su v2dy overenl pomocou
svojich aktivnych poveren( za zoznamu Uzlvatelia vstupujaci do aphkécie cez internet pomocou
sluzby Rache ,,RANGE BASIC" st overenl overovacim mechanizmom s 2 faktormi RANGE je
sluzba ponukana zo strany Roche Global Informatics

Riesenie Roche Connectivity Layer

Véetky sluzby (hardvér a softvér) su hoslované interne spolo¢nostou Roche Syslém sa pouziva len
na distriblciu ddajov Firemna infrastrukiira sa nazyva , TSN alebo TeleService-Net'

VR sirurm B
Sluzba na dialku Informéacie o utajeni udajov
Dodatotne tito klienti mo2u po2adovat' od Roche O ie o pre utajenie

udajov, v ktorom bude reflektovana podstata Smernice spolotnosti Roche na ochranu tdajov

To zaroveii platl pre konkrétne poZi y na pristup do sy slboru na
komunikécie LIS

4. Aky druh i iio i bude avat' spolol ' Roche?

Osabné udaje vo véeobecnosti neobsahujl identifikovatelng informacie o zdravotnom stave
Jednollveov (meno pacienta, |D, atd ), ktoré by umo2riovah dosledovanie a identifikovanie
pacienta Potas tchto slretnuna so zdiefanim obrazovky mo2no bude potrebné vstipit' do
obrazovky systému so iamy, ktoré mé2u poznamky z
tykajuce sa pacienta — Pozri odseky 3a6 te]m gasli pre viac informacil

o

. Je mozné zhromazdené udaje vyhladat v jednotlivych systémoch?

Ano, véetky systémy su vybavené individualnymi sériovymi istami Pre moznost pridelenia idajov
k &pecifickym typom syslémov pre neskor$iu analyzu je nevyhnutné jasne idenlifikovat systémy,
ktoré vygenerovall tieto informacie

6. Ako & Roche j jenie i it o kli ?

pacye
Udaje pouZivané pre i acl systém U identifik [né informacie o zdravotnom
stave Jednolliveov (meno pacienta, ID, atd } Okrem toho sa prenagaju len informéacie

o pacientoch, ktoré sii zbavené idajov umo2iiujacich ich 1denlifikaciu v sivislosti s udajmi zo
syslému na branu (napr. cobas® ink) Zbavenie udajov umo2hujicich identifikaciu sa realizuje
vymazanim véetkych polf s poznamkami v stvislosti so vzorkou, kiort by mohlo pouzit'
laboratdrium na uchovanie informacil o pacientoch pred lym, ako udaje odidu zo systému

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

7. Kto md3ze mat’ pristup do systémov Platformy Sluzby na dialku?
Systémy Platformy Sluzby na dialku si vybavené uZivatelskym riadiacim systémom Len
opréavneni u2lvatelia spolo¢nosti Roche maju pristup do tychto systémov.
Do systému zdielania obrazovky méZu pristupoval len vybrani uzivatelia Pristup sa poskytuje na
urovni krajiny, napr fudia pracujuci pre $vajéiarsku pobocku Roche budu mat' pristup do systémov
len vo Svajdiarsku Pristup do systémov Siu2by na dialku na spracovanie (dajov sa tie2 umozhuje
na urovni Krajiny.
Pre ucely podpary pracovnlc v globainych poziciach maju oprévneme prlstupovai k udajom
véetiych krajin Viac i il najdete v I Sluzby na
dialku *

8. Cosastane si Aciami po ich i ?
Udaje zozbierané spalognostou Roohe sa pouzlvaju na neskor$iu analyzu {napr. systému / vykanu
testu) a uchovavaju podla obchodnych p: pov a pri dodrZanl platnych zakonov
a predpisov.

W sirars &



Siuthia na diatky Informacis o utajenl Gdajov

9. Kde st informacie / Gdaje systému uchovavané?
Vsiviniont s Plathormou Slutty ra diafia ' Rachi uchevive vietky i
v ddtovych centrdch v adiade s platnymi zdkonmi s prmdpismi Ddige uchovdvané v externyeh
h cantrden I ' sk g uch: Vil ych

Fovych ce !
difnvych cantrach spaiodnoitl Roche

A) V zévislosti od systému, kiory generuje Udaje sa meni trvanie uchovéavania a archivacia
Podrobné informécie je mo2né najst v prislusnej dokumentacii systému

] Coban® link méds uchoibvat zaluhy | o ¥ an. ymi
Typr it Informacie fylajtoe sa (testovania) & vikony syslEmu, varovné ldaje a ostatné
1 it =1l da'i 'L kaFy defl (£, F). Podrobné informacie

=0 prap

najdete v T henitale
C) Brana connect 2 nedoka2e skladovat' 2iadne udaje systému Je navrhnuté ako brana len na
zdiefanie obrazovky
1) lishvteliig poditst Roche nepriima, neprep

yate Udaje as ia so
rEafding do sefvdéi pre risdeme vztahov s Klrenimi {abjasnit’).
E) Monitorovacie ddaje zhroma2dené branou (napr. cobas® link) sa dodasne uchovavasu
v Datovom sklade SluZby na dialku (RSDW) pedla asvedtenych obchodnych postupey
F) Moniorovacie udaje zhromazdené branou (napr. cobas® link) sa doc¢asne uchovava)i
Vv Infrastruktiire TSN a2 do dokonenia migracie do RSDW.

ani neuchovava 2iadne Udaje vygenerované
im ob y md2u byl'

G) Prenesené informacie a stbory systému a lidaje pre nadenie su zhromazdované a uchovéavané
v systéme Axeda,

H) Servery Global Access Servers neuchovavajli Ziadne Udaje Vyslupuji ako sprostredkovatef
komunikacie len pre strelnutia so zdietanim obrazovky
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7 Udaje prenasané medzi Laboratériom a Roche

Len cobas® link dokaze prenasat e-kniznicu a Udaje tykajuce sa vykonu medzi laboratériom
a Roche Podrobné i ie sU poplsané v eh k !

Poznamka: Connéct 2 a Roche Vanila Agent poniikajd mo2nost' zdielania obrazavky a prenasajn
Udaje systbmovkhn tsdenis (napr nazov hostitela alebo nakonfigurovanu (P adresu) Okrem toho
Agant |2 raberpotuis pranos siborov

7.1 Udaje pren43ané z Roche do cobas® link / systémov

Pre isté tnedy systémov Rache (napr cobsasd B000 a cobass HAO0) budl prindband bmarms

Udaje z Roche do systému laboratdria E-giaravy kiad |Aitatelna Odaje prosystden) j pindeny dda
tykajdci sa chemickych latok (reagensy, karitzoly, kai 1 sty s pre
smerovanie prenadané do cobas® link  pio uvalten| w|vatefam wyWiEL J prenesany do systému
Aktivacia (instalacia binarnych Udajov v systéme) sl wiaciuje vinilovny sibias od divatets systaimiu
Udaje ¢itatelné pre Eloveka - dokumenly vo farrists POF -budi prendSant z Roche do cobas® Link,
kde ich pouije uZivatel laboratérls. Su to Zvytajre dok ¥ Bprevagzajice Udaje o chemicky
latkach (elektronicky Pribalovy hatik} aisbe shikalvak diuh List kissta
Aktualizacie softvéru / patches cobas® linku a definicie AntiVirusoy budd tie? prenasané z Roche
do cobas® link a automaticky inétalované

7.2 Udaje prenasané zo systémov do Roche cez cobas® link

Tabulhs Hizéie sumarzuge daje prenasané z laboratéria kiienta systémami Roche do spolo&nost
Roche. W tabuiie =i poldité priklady na zaklade systémav Roche / Hitachi a (daje sa m&2u menit
ple astaing Ssymémav fady.

potrebné a informativne ddaje pre regiatraciu daného
laboraléria, musia byt zahrnuté pre ka2dého pévadeu udajov
uvodenych v suibore

jedineny ident fikator laboraléria; va formate URL

s (nazov laboraiona) {uzivalofsky identifikator) 1 fkod
krajiny)
| Hogintidiot homdng rogistradrd (dste labarsiadi
Dataly Whottiria lwmmlmw\h-m-wmm
s wiars 11

Sluzba na dialku

Informécie o utajeni udajov

10. Kde sa fyzicky nachadza infragtruktara spoloénosti?

« Détovy skiad Sluzby na dialku a infrastruktira TSN sa nachadzajl vo vnutri firemne) siele
spolo¢nosti Roche vo Svajéiarsku

+,Spoloénost' Axeda Enterprise sidll v centre Axeda On Demand Center vo Frankfurte v Nemecku
Servery pre obnovenie prevadzky sa nachadzajit v centre Axeda On Demand Center v USA.

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

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

Spravcovia systémov Axeda maju pristup k cele) datab4ze ServiceLink a k celému jej obsahu
Pristup je potrebny pre administrativne a prevadzkové Ulohy.

12. Dodrziavaja

Ario, ol prijstd

i Roche adajov?

s tretim| aschani zo wirany vest

lidEov 3 zmluvne dohody

yeh Iln;l'-\éﬂodi Rache pre zastenie piaventiveych opatrent proti

priv na = yeh ldajoy. Ckrem toho, Smernica
spoloénost Roohe np ochrany Gdzjev abeahuje vi & princlpy, Ktoré sa musia
BOu b yeh lusjoy v Rocha
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Sluzba na dialku Informécie o utajeni ddajov
Dhefimiels rdntrog)i — = ";;u-ummllrw m; nnﬁ-;u e

fltrain. muuid byt seiiuit pre KatSshepdvoda Uiy
wrlinych v subone

it Saboniden [ty idurtendtor intieratitia, va formite WAL
W [rasoy labitatden) |[ubhvanluly ortand | (hoq

= B —_ | Y i ) W

Iitmerfkdise rantre Jednetny artifiator nasinga, va flomans

LiRL = [sdbind Eistci {eirits nisdeoga, | sdordiflitar
1 [

Hisgtralor nasirogs rogietmfing tdajn ndatiuge

Chetry ndstrmm infanrativie Ml'ln_n dary nibatral kryel s

Ushateduk) shsmmm 2ilenamy s ulivstntes piln

Natwrpmarsuré: detajn = i, Mt 48 hramades e

Eflute, sapay, 9 ) per dang rAain)

Imseitlchter rrantro)e ednadny donifkaion nasteagn, va formaty URL

¥ fuirimed S (s rimsdio) il fihaisr huﬂmtj

c&.n- Frmamatdaysmia valapae i fitads
Lhetiiny - et dovane polifes rizramoy
Banchmarking e - - e |
darmffate nistroo ledireényg idenhfhiar rstrois, vo lormids URL
_|Mnrmm i ilatheny mmnllml'mmhmmﬂn PRsTO|
heiliats | o (i
i
el siitencaiily eoltivry 4 ol
¥ hunigadn (Wandary submodul poudivenis, bk Gy
poahia £ modibl v enbesis)
[ T— = Nryt sl atibory v akcirwalu hemile Mary s mloTe
LEhnviun v fasety
dentifikins idstrim ledbraiing iurifikator ntstra, v farrmae URL
& judptuve Sk javub nietraja) m—mungr Intoratons)
derlilthabar medun Fatalivery diterilifidiny mediihi patriacone o4 nastran
v keantenta [itardurdnyg modul paidivarss. sk o] pochadra
 nilessa v horteata)
Iantscatar suomadui Aty e
v hertenta (Maridaing submodul poudivars. sk Gaa)
Prcrides £ modutu v kit
By wiibor
e aep———— = o salibrdce Ny & GRrava iy pra dany namiry
Iedbrtifikainn vty S ——
» [wnod il {arun niwiroja) Isbocmania)
Frading borika U prikasing sunky mmdili Elaceys.
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ol it it pree barrh Gdaied pro daey mantry Iiusistar Nastroj pre kontrolu udajov pre dany nasiro]
Idantindtoe nialroyn fedineény identifikitor nastroja va formale URL InesnteSichioe retrojs Jadine¢ny idenlifikatar nastroja, vo formaie URL
s Iseriové Gislo]. [drun nastroja}. {dentificalor taboratoria} 8 {sériové ¢ialo) [druh nastroja) {identibkator laboraldna}
Kontrola jednotky fotomelra | Vysledky kontrofy C-modulového fotaretra pre dany | Iduinfiwater mroduly relativny identifikalor modulu patriaceho do nastroja
submodul v kontexte (6landardny modul pou2ivania, ak udaj pachadza
r— 2 ndstrofa v kontaxte)
wknnovy test analyzy Vykonovy (est analjzy modulu Elocsys i ro———-E
= ——rr Identifikalor submodulu relativny dentifidtor submodulu palniaceho do modul
. Koriirola ob;_emu syslému. Kenlrola objemu sys(erri mud_uhi Elecsys TREC 187 o (6 apaer %) & Dorm e [ot e aPartaai
| pochadza z modul v kontexte)
Konfiguracia nastroja | Zostavy konfigurécio na nstroja pre dany rdstro) = f _ = sl L -
Identifikdlor nasiroja jedineény identifikalor ndstroja; vo forméte URL Natibkicln | 1idaje k okamaile) nobfikacii napr. varovania, zmeny slalusu
= {sériove tislo] {druh nastroja} {identificitor laboratoria) el _ | atd predany submodut
e {
s \nlerm for HMCONT | 1 NERCEtOr ST TROR K] G Ty Aarrifliatr nassma ledinecny identifikétor naetroja. vo formae URL
i s (CONT _ { A v Ao . T AEie] o | = (sériovd cialo} {druh risiroja) (ident filor laboratorna
Prote Imsarmiptor L,0N Udaje pholo Intermuplora pre modul klinicke) chémie = e
N Biloiocs it PR Il U050 i et v L { Manrifiatar modu relalivny identifikator modulu patriaceho da nasiroja
Uprwea v Test Prcisnm | Mastavorie apravy ¥oosms e maodil MiTcheg shime v kontexte (8tandardny modul pouzivania, ak daj pochadza
& tustoy Z nastroja v kortexle)
L Uprava idajov hardvéru pre modul Elecsys Identifikitor submodulu staiivry menliNhakol sutmadubi patnacaha da imedilu
=t —— v kontexte (Slandardny submodul getlabiaris. ak ida)
Nastavenie paramelrov aplikacie pre modul Elccsys pochddza 2 madulu v konteale)
Informacie o drubs vzorky Nastavenic paramelrov aplikicie pre modul Elecsys | Aty o situn Jedon vieky! spravy o udalosti (upozomerie, varovanie, ald |
t + = | =0 epecifkovarou zmenou paramelrov
Barumetes analjry BT5 Perametro apiikécie na pronos éarovych kédov pre modul i - -
{ Elece: oys Zmana umuu operalion stalus change
l Carry Ou» '-uum Canv Over Evasion pre modul Elecsys
| (Upravhelly -] Uprava clolay pre modul Elecs E— Teslovacia kalibracia Vysledné paramotre pre testovacie kalibracie pre dany
Fates ririrnia Faklory nastroja pre modul Elecsys — L= indsiio] -
Upm. oMT Upravy fotomelriciych testoy ore modl Ebcsys Idersifinator nantraia Jedineény identifikélor nastroja vo tormite URL
} = s (seriove Sialo} (druh ndslroja) (dentifikalor laboralérna)
Pradrantrreive T8 Prednasiavenie TS pre modul Elecsvs - i W e T T i A
} i - Testovacia kalibracia Immuna | vysledok kalibracie pre imunolagické (esty
R fissaeaVECTralizy) | WEC iy & eagomiom o i Ecors Test ISE PM vyslediy kalibracie pra tesly ISE |
Reagens MBC BlankCell | MBC reagena pre modul Elecsys Kalbracia vysledky kalibracte pre falometrické lesly
Hoagurm MBE Calin MEC reagens pre modul Elecs — il T ™ o i K LA B
Reagens MBC Control MBC reagens pre modu! Elecays
MBC reagens pre modul Elecsys
C testu reagensa pre modul Elecsys
il mizay haibvess praaiing] | Reforenéno udaje pre modul Eleceys
buinky
Rel informacie o kalibracli | Referen¢ne udaje modulu Elecsys
Ret mformacic o rozpistadie Refarenené Gdaje modulu Elecsys )
Ref ndzov mzpGitada Referentné udaje modull Elecsys
Raf &k 2ibinnin Referenéné ddaje modul Elecsys
Re’ odkaz s vysledknm Aeferaniné udaje modulu Elecsys
[ — modul Elecsys
| vyhradengch viac polf
v Wenaw 13 Vi whun 18
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: = T — . o = o
Vyshedhy lestoy Vzorka QC a vysledky anonymizovanych vzonek pacieniov Faktor nastroga 1 .Tesl kompenzacie” sa prendka cez zélokny subor
et T} | Nastroja z ndslroja do datove| stanice cobas® link Preta
Iearkdicaes s Jedinetny dentifikator nastroja ve formale URL 23 Priomerna hodrota systému (vypociland na zaklade
iy o | & tsériows ¢lsio} (orun nastroja) fidentifialor laboraldria} rormalizovanych vysledkov’ Konlroly) mé2e odchyfoval
Identifikalor modulu relalivny identifikator modulu patriaceha do néstroja | | elikerval ty2dna =
ikartestel(andardnyimodullpouzlvaigdakiudJRochiddza detifhibar st Jedinceny iden fikétor nasiroya, vo formate URL
2 nastroja v kontexte) = i & [sériove gislo} (druh nastroja} {idontikator laboratona}
relativny i . palnaceho do modulu dnmificatar medung eialivry denfifkator mod Wt patfaceho do naslroja
v kontexte (standardny submodul pouzivania, ak udaj | v kontexte (Slandardny modul pouzivania. ak udaj pochadza
| pochadza 2 modulu v kontexte) | zinashiaTa  konloxle)
Viseka Informacie o vzorke a vzorke QC (kortrale) — polia |dentifikalor submodulu relativny identifikator submodulu patriaceho do madulu
v k“"Vl‘" mé2u byt ”F“°V3V2"° ;’;’f‘"’,‘:l:':l;y“:::;::: 3 | v konlexte (standardny aubmodul pouzivania. ak udaj
pacienlov s anonymizvané podla ndstroja - n had A o
informacie ykajuce sa pacienta vek, pohlavie a identifikalor = =y - - - = — —]pocnidzazmodduyxa )
inleméha nastroja - ziadne informacie umozruice Vinres Definované na analyzatore
dentifikacu pacienia e =
ysasdon w¥sledky lestov (beznd vzorka a @z dc)
) =l ==t = 8 Kontakt pre otazky ochrany udajov v spoloénosti Roch
Fahtzr nastiaa Nastavenia faktora naslroja aa prenadajii z analyzdlora
do cobas® link do jedne| hodiny po aktuakzacii. Preto
sa Priomernd hodnota syatému (vypocilana na zaklade ) . : .
‘normalizovanych vysledkay Kw,oly) moze odchylovat Otazky a pripomienky je mo2né adresovat na osobu zoedpovednu za ochranu udajov spoloénosli
| oinlerval 1 odiny Vzoree y =ax ¢ b Roche pre Slu2bu na diafku B
Igzradhates naskrogs judlnetny identifikator nastroja, vo formale URL Prosim, poslite dotazy na ,rotkreuz gsstele@roche com”
s (sériove éislo] (druh nastroa) (derifikdlor jaboratana) = X 3
- ! et - I_”_ - - — _) Poznamka: Pobotky spoloénosli Roche by mali dodr2iaval zavedené postupy pre dotazy
|merhtiates modil rolativny identifikator modulu patriaceho do nastroja
v karlexto (8landardny modul pouzivania. ak idaj pochadza
2 nastroja v kontexte)
Identifikalor submodulu FRiativny SoAEe SubRAUL FATRSAN 0o mRd
v kantexte (Mlandardny submodul pouzivania. ak Gday
pochadza z modulu v kontexte)

Fukios & & = whion kriviy
Faktor b = vyrodmain
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9 Glosar

Infradtruktira Axeda / satast' infradtruktary SluZby na diafku
Softvér a Hardvér potrebny pre poskylovanie nasledovnych slu2ieb:

» Zdielanie obrazovky vratane monitorovania brany

« E-kni2nica, e-Pl a e-BC stiahnutie do cobas® link a nastrojov (vo vyvoyi)

« Zhromazdovanie monidorovacich Gdajov z cobas® link a nastrojov (va vivoji)
Axeda ServiceLink / Axeda Enterprise Server

ServiceLink je webava aplikacia front-end servera Axeda Enterprise Server Uzlvatel mdze nadit’

a na dialku pripojil vzdialené aktiva zo ServiceLink. Axeda Enterprise je back-end Axeda
ServiceLink Tento aplikadny server zhroma2duje, uchovéva a podava Udaje vygenerované agemml
Axeda Agents Zabezpeluje aplikécie, ktoré sa pouzlvajil na zdi obrazavky, mo

a zariadgnia na odstrafiovanie pordch

Servery Axeda Global Access (GAS)

Servery GAS sa nachadzaju v rdznych oblastiach sveta pre zabezpetenie spojenia medzt klientom
a DMZ (produkt Axeda) Viaceré servery sa pouzivaji na zlepdenie vykonu spojenia

Axeda (Gateway) Agent

Sofvérovy kompanent Axeda pracujuci na strane klienta - je protisiranou pre Axeda ServiceLink na
strane servera Agent Axeda Gateway Agent (e bezne dodavana verzia, pricom Roche Vanilia Agent
Je na mieru prispdsabend verzia pre Roche

Prehliadat Axeda Desktop Viewer

Prehliadag Axeda Desktop je softvér inej firmy pre zdiefanie obrazovky, $peciaine implementovany
zo strany UltraVNC Je to Klient na zdiefanie obrazovky pre Axeda Desktop Server

Axeda Desktop Server

Softvérovy kempanent Axeda pre zriadenie stretnutl so zdielanim obrazovky, je to prispdsobena
implementacia UltraVNC. Tento komponent beZi na aktivach Axeda, napr. na nastrojoch Roche
E-kniZnica cobas®

Datovy archiv napr. na cobas link, obsahujici analyzy, kalibraciu a dokumenly QC, listy klientov
a udaje &italelné pre nastroj pre analyzatorov Aklualizuje sa bud' autornaticky pomocou sietove)
Kkonektivity alebo in&talaciou CD e-kniznice v pravidelnych intervaloch

cobas® link

cobas link je systém brany vyrobeny na zakazku zo strany Roche Diagnostics, zabezpetuje
bezpedné wpujsiies na dialki pre prenos dat medzi sietou klienta a iremnou siet'ou Roche
Podporuje niekolkn pripaday pouZitia, ako st zdiefanie obrazovky, stahovanie a zobrazovanie
udajov e-kniZnica coban. prunos monitorovacich Udajov a sli2 ako destinacia pre zalohovanie

connecl 2

connect 2 je systém brany (hardvér) vyrobeny na zakazku zo strany Roche Diagnostics, zabezpeduje
bezpeéné spojenie na dialku medzi firemnou sietou Roche a laboratoriami klienta Connect 2
prepaja server Axeda Enterprise Server na jednej strane s agentom Roche Vanilla Agent / Klientskym
softvérom Axeda na strane kiienta
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Sluzba na dialku / Infradtruktara Sluzby na dialku

Sluzba na dialku je glob&lna plalforma pre vymenu udajov medzi rie§eniami diagnostického systemu
na strane kiienta a Roche Dragnoslica

Datovy sklad Sluzby na dialku (RSOW)

Datovy sklad Sluzby na dialku je do¢asné skladovanie dat ( (XML) pre prenesené Udaje nastroja
(napr ich informagii). N: sU tielo Udaje spristupneng pre ostatné obchodné
aplikacie Roche

Softvérové brana
Podrobné informacie naidete v Easti Roche Vanilla Agent
TeleService-Net (TSN) / predo$la infrastruktura Sluzby na dialku
Softvér a Hardvér potrebny pre poskytovanie nasledovnych siuzieb

» e-kni2nica cobas (e-Pl a e-BC sliahnuté do cobas® link a nastrojov)

« Zhroma2dovanie monitorovacich udajov z cobas® Iink a z nastrojov
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FortiGate 40C firewall

Firewall zvoleny spolcénoslou Roche na pouzitie v taboratériach Klienta Firewall FortiGate 40C
e mozné naintalovat' v kombinacii s cobas® link a zé4rover je avereny pre isté systémy

Elektronicky Giarovy kod (e-iarovy kod / e-BC / Udaje titatePné pre nastroj/ IRD)
Elektrenicka dalova pelo2ka, klora sa sl'ahuje do nastroja cez infraslrukiGru Sluzby na dialku

Subory e-&larového kédu obsahuji informacie potrebné pre nastroje na spracovanie analyz e-BC
prenasa rovnaké Udaje do systémov cobas®, &o sa zabezpecuje napr do systemov Hitach) Modutar
cez prenosové harky ¢iarovych kddov a naskenované skenerom iarovych kodov

Elektronicky Pribalovy letak (e-Pl/ Udaje &itatelnsé pre Eloveka / HRD)

Zostava stibarov PDF, ktora nahradzuje papierové letaky zastav reagensov, datové typy su harky
o metédach, harky s ciefovymi hodnotami, listy klientov, déleZilé poznamky, atd Tieto siibory je
mozné preéital a su vytladené z e-kniznice cobas® na cobas® link

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

Osobné Udaje s napr citiivé Kiientske tdaje, zdravotné udaje pacientov, Udaje o dadavaleloch
a zamestnancach, ostatné osobné tdaje Pozri Smernicu EU 95/46/ES o ochrane udajov s definiciou
osobnych Gdajov na Fry (oo e

pcAnywhere

Softvér ine) firmy na zdietanie obrazovky (pou2ivany zo strany predoslej infrasiruktary Slu2by na
dialku a infrastruktary Axeda)

RANGE (Basic)

RANGE je slu2ba T pristupu na dialku Pomocou sluzby RANGE uZwateIla mé2u pristupoval k siet:
Roche takmer z kazdého potitata vratane podit ych kaviardach

a z osabnych potitatov pomocou adres: Na vyuznle sluzby Je potrebné
overenie s 2 fakiormi

Roche Connectivity Layer (RCL)

Softvér indtalovany na cobas® link umozfuje komunikaciu s predolou (nfrastrukturou Sluzby na
dialku

IT infradtruktira Roche

Termin IT infradtruktira Roche' znamen4 kompletna IT infrastruktira Roche Tato dokumentacia
v&ak pokryva len infrastruktiru Stu2by na dialku a Axeda

Roche Vanilla Agent (RVA)

Softvér in3talovany na ! j pre do infra3truktiry Roche
Axeda Roche Vanilla Agent zahfia Axeda Agent, Axeda Desktop Server asDeployment Utility
(konfiguraénu utittu) RVA Je rozairena verzia agenta Axeda Agent, zabezpeCuje sluzby na dalku
.mima rozsahu", ktoré su prispdsobené potrebam Roche Diagnostics

Y3




