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Nemocnica Snina, s.no,

Dátum, l0 1 ,b.č/
člslozázngnu{E" ČIslosplsu: Á ED
Pr?ahy: y' '-'

Zmluva o predaji lekárskeho prístroja

(dalej|el ,,Zmluva)

lzavr etá po dla § 409 a nasl. zákona č. 5 13 l l99 l Zb.

Obchodný zákonník v znení neskorších predpisov
medzi zmluvnými stranami:

Roche Slovensko, s.r.o.

Sídlo: Pribirrova7828l|9, Bratislava - nrestská časť Staré

Mesto Bl l 09

Ičo: 3s 8B7 lI7
DIČ:202IB320B7
IC DPH: SK202|B320B7
Právna fornra: spoločnosť s ručením obmedzenýrrr
Zapisaná v obchodnon registri Okresného súdu

Bratislava I, oddiel Sro, vložka č, 3lB45/B

Bankové spojenie: Roche Pharmholding B.V.,

Beneluxlaatr 2A,3446 GR Woerden, Holandsko
Banka: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325

Frarrkfurt atrr Main, Netnecko
IBAN (EUR): DE07 1207 0070 0010 0800 00

SWIFT: DEUTDEFFVAC, tlp platby v EUR: SEPA
V metle ktorej korrajú: |oao Pedro Correia Carapeto,

prokurista a Ing. Zuzana Čunrová, prokuristka

(d'alej len,,pr edóv aj úci")

a

Nemocnica Snina, s. r. o.

Sídlo: Sládkovičova 300 l 3, 069 0l Snina
ICO: 36509l0B

DIC 2022075770

IC DPH: SK2022075770

Právna fortna: spoločnosť s ručenim obrnedzeným

Barrka: VÚB, a. s. Humentré - pobočka Snina

IBAN: SK34 0200 0000 00207759 9655

SWIFT: SUBASKBX
V nene ktorej koná: MUDr. Andrej KULAN, konatel
spoločnosti

(d'alej len,,kttpuj tici" )

(d'alej spolu ako ,,zmluyné strany" alebo jednotlivo ako

,,zniuvnó strana")

(hereinafter jointly referred

individually as the " Party")

Contragt on Sale of Medical Device

(hereinafter referred to as the ,,Contrcct )

concluded pursuant to Section 409 and subsequent

provisions of the Act 5l3l l99l Coll, the Commercial
Code as later amended, by and between the following

parties:

Roche Slovensko, s.r.o.

Registered Office: Pribinova 7828l 19, Bratislava -

mestská časť Staré Mesto 8l l 09

Company ID: 35 887 ll7
Ta.x ID: 2021832087

VAT ID: SK202l832087
Legal form: limited liability company
Registered in the Commercial Register held with the

District Court of Bratislava I, Section Sro, File No.
3l845lB ]

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): DE07 1207 0070 00l0 0800 00

SWIFT: DEUTDEFFVAC, payment method: SEPA
Representedby: |oao Pedro Correia Carapeto, Proxy
holder and llg.ZuzanaČumová, Proxy holder

(hereinafter referred to as the ,,Seller")

and

Nemocnica Snina, s. r. o.

Registered Office: Sládkovičova 300 l 3,069 0l Snina
Company ID: 36509l08
Tax ID: 2022075770

VAT ID: SK2022075770

Legal form: limited liability company
Bank VÚB, a. s. Humenné - pobočka Snina
IBAN: SK34 0200 0000 0020 7759 9655

SWIFT:SUBASKBX
Represented by: MUDr. Andrej KULAN, Managing
Director

(hereinafter referred to as the ,,Buyer")

the "Parties" or

Roche Slovensko, s.r.o.
Diagnostics Division
Pribinova 7828/19, Bratislava -
mestská čast staré Mesto 8l l 09

lng.Zuzana Čumová
Head of License to Operate
Central Tenders Management

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

Predávajúci je vý|učným vlastníkom lekárskeho

prístroja cobas LIAT slúžiaceho na molekulárnu

diagnostiku, ktorého presný technický popis

azozrram rybavenia sú uvedené v Prílohe č. l
(Typovl list lekárskeho prístroja), ktorá tvorí

nedelitelnú súčasť tejto Zmlury (ďalej len

,,lekársky pristroj" ). Predávaj úci ny'mto vyhlasuje,

že lekársky prístroj bude pred nadobudnutím

účinnosti tejto Zm|wry v jeho v,y'lučnom

vlastníctve a nebude zatažený žiadnymi právami

tretích osób a že predávajírci bude oprávnený s

lekárskym prístrojom nak]adať spósobom a za

účelom podÍa tejto Zm|uvy.

Predávajúci sa zavázuje dodať kupujúcemu

lekársky prístroj, ktorý je nový a nebol dosial
používaný.

Predávajúci sa touto Zmluvou zavázuje dodal
kupujúcemu lekársky prístroj a previesť na

kupujúceho vlastnícke právo k lekárskemu

prístroju a kupujúci sa zavázuje lekársky prístroj

prewiať, pňjať do svojho vlastníctva a zaplatiť zaň

predávajúcemu kúpnu cenu, ato všetko podla

podmienok dohodnut|ch v tejto Zmluve.

Predávajúci sa tiež zavázttje dodať kupujúcemu

spolu s lekárskym prístrojom aj spotrebný

materiál - 5 kitov COBAS LIAT SARS-

CoV2/FLU pozostávajúcich zo l00 testov

a kontrolný materiáI - l kit COBAS LIAT SARS-

CoV2/FLU CTL (ďalej len ,,reagencie" a spolu

s lekárskym prístrojom aj ako ,,predmet kúpy") .

1.5 Kupujúci ryhlasuje, že je pos\rtovatelom 1.5

zdravotnej starostlivosti v súlade so všetkými

aplikovatelnými právnymi predpismi a je

oprávnený nadobudnúť predmet kúpy od

predávajúceho spósobom upraveným vtejto
Zmluve a ďalej s ním nakladať. Kupujúci

zodpovedá predávajúcemu za nepravdivosť tohto

vyhlásenia a je povinný nahradiť predávajúcemu

škodu, ktorá mu nepravdivosťou tohto ryhlásenia
vznik]a, pričom škodou sa rozumejú aj akékolvek

pokuty alebo iné majetkové sankcie uložené

orgánmi verejnej sprár7 predávajúcemu z dóvodu

!.

Subject-Matter and Purpose oí the contract

The seller is the exclusive owner of the medical

device cobas LIAT determined for molecular

diagnostics, which technical specification and a

list of accessories are set in Annex 1 (Technical

Protocol) forming an inseparable part of this

Contract (hereinafter referred to as "medical

device"). The Seller hereby declares that before

this contract enters into force, he shall be the

exclusive owner of the medical device, that the

medical device will not be encumbered by any

third party rights and that he would be entitled to

dispose of the medical device a manner and for

the purposes hereunder.

The Seller undertakes to deliver to the Buyer the

medical device that is new and has not been

previously used. ]

The seller undertakes to deliver the medical

device under this Contract to the Buyer and to

transfer to the Buyer the ownership title to the

medical device and the Buyer a8rees 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 l00 tests

and controls - one kit COBAS LIAT SARS-
CoV2/FLU CTL (hereinafter referred to as

"Reagents" and together with the medical

device as "subject ofpurchase").

The Buyer declares that he is a healthcare

provider in compliance with all applicable laws

and is entitled to acquire the subject ofpurchase

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 ptrrpose, 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.

l2
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tohto

ryhlásenia kupujúceho.

ll- ll.Kúpna cena a jej platba Purchase Price and its Payment

2'I Predávajúci a kuPujúci sa t/mto dohodli na 2.t The purchase price for the medical device cobaskúPnej cene za lekársky prístroj cobas LIAT vo LIAT was agreed by the parties in the amountvýške B 988 Eur (slovom: EUR 8 988 (in words: eight thousand nineosemtisícdeváťstoosemdesiatosem eur) bez DPH hundred eighty-eight Euro), VAT excluded anda kúPnej ceÍLe za reagencie vo v'y'ške 4 143,86 Eur the purchase price for the Reagents in the amount(slovom: Štyritisícstoštyridsaťtri eur 86 centov) run a ra:,se (ln words: four thousand onebez DPH. Ku kúpnej cene bude pripočítaná DPH hundred forty-three Euro 86 cents) VATv zákonom stanovenej vry'ške, excluded. vAT in statutory rate shall be added to
the purchase price.

2'2 KÚPna cena je sPlatná na základe faktúry 2.2 The purchase price for the medical device shall bePredávajúceho do 60 dní odo dňa doručenia puy"bl. witrrin oo days from the date of delivery

i*lÍT;,]::1""*:t.1l'."]"*y "r.taviť 
faktúru of the invoice, The Seller is entitled to i...,. 

",, 
]najskór v deň' kedY kuPujúci Prevezme predmet invoice on the day when the Buyer,*.. ;'ňi:kúpy do svojej dispozície, najneskór však do subject of purchase, however, not later than onpiateho pracovného dňa mesiaca, nasledujúceho the fifth *orki.rg day of the month following thepo mesiaci' v ktorom bol lekársky prístroj dodaný. month in which the medical device was delivered.

2.3 Kupujúci zaplati kúpnu cenu bankov/m 2.3 The Buyer nkprevodom na účet predávajúceho uvedený na transfer tofaktúre,pokialsazmluvrréstranynedohodnúinak. 
theinvoice,

2'4 Závázok kuPujúceho zaPlatit kúPnu cenu sa 2.4 TheobligationoftheBuyertopaypurchasepricepovažuje pripísania shall be á.emed fulfilled as soon as the amountPeňaŽných cich sPlatnej corresponding to the purchase price is credited tokúpnej cen 
the account ofthe seller. 

]

2.5 Should the Buyer be in default with the payment
of purchase price, the seller shall be entitled to
apply late interest of 0.03ýo of the outstanding
amount for each commenced day of default withPrávo Predávajúceho na náhradu škody ty'm nie je the payment of purchase of thedotknuté. 
Sel|er to damages shall no by.

2'6 Neuhradenie kúPnej cenY riadne avčas sa 2.6 Failuretopaythepurchasepricedulyandontime
považuje za podstatné porušenie tejto zmluvy. is considered a substantial breach of this

Contract.

2.7 Zmluvné strany sa dohodli, že pohladávku, ktorá 2.7vznikne z tohto zmluvného vzťahu
predávajúcemu ako veňtelovi, predávajúci
nepostúpi tretej osobe bez predchádzajúceho
písomného súhlasu kupujúceho ako dlžníka.

vnený

úpenie

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 parťy 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 of a receivable by the

Vzor KZPOIb-l verzia l 0
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pohíadávky predávajúcim bez predchádzajúceho

písomného súhlasu kupujúceho je neplatné

s odkazom na § 525 ods. 2 zák. č. 4011964 Zb.

Občiansky zákonník, vznení neskorších
predpisov.

lll.
Miesto a čas dodania, preberací protokoI

Predávajúci je povinný dodať predmet kúpy na

adresu pracoviska kupujúceho, pokial kupujúci
neoznámi predávajúcemu vlehote najmenej 3

dni pred dňom dodania iné miesto dodania
lekárskeho prístroja,

Náklady na dodanie predmetu kúpy znáša

v,.ílučne predávajúci.

Predávajúci a kupujúci sa dohodli, že predávajíci
je povinný predmet kúpy podla tejto Zmluvy
dodať najneskór do 30 dní odo dňa podpísania
tejto zmluvy. Presný dátum a čas dodania oznámi
predávajúci kupujúcemu najmenej 3 dni vopred
a to Oddeleniu zdravotníckej techniky alebo

poverenému zamestnancovi. V prípade, ak

kupujúci odmietne riadne dodaný predmet kúpy
prevziať, má sa za to, že bol odovzdaný
kupujúcemu na tretí deň po oznámení
predávajúceho po dla predchá dzajíc ej v ety.

Momentom prevzatia predmetu kúpy kupujúcim
v mieste jeho dodarria na základe preberacieho

protokolu podía tejto Zmhxy prechádza
nebezpečenstvo škody avlastnícke právo

k predmetu kúpy na kupujúceho.

O odovzdaní a prevzatí lekárskeho prístroja spíšu

predávajúci a kupujúci alebo jeho poverení
zamestnanci Oddelenia zdravotníckej techniky
v mieste dodania preberací protokol, ktony'

obsahuje najmá, nie však v,y'lučne: v,y'robné číslo
lekárskeho prístroja, dátum odovzdania
a prevzatia lekárskeho prístroja, záznam z prvej
vonkajšej obhliadky lekárskeho prístroja, súpis

zjavných vád na lekárskom pdstroji zistitelných
pri vonkajšej obhliadke, dohodnuty' dátum
inštalácie lekárskeho prístroja a podpisy
predávajúceho a kupujúceho alebo ich
poverených zástupcov.

Seller without the pňor written consent of the

Buyer is invalid with reference to § 525 para. 2

Act. no, 40l|964 Coll. Civil Code, as amended.

lll.
The place and term oí handover, handover

protocoI

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 ofpurchase to the Buyer no

later than within 30 days following the day of
execution hereof. The exact date and time ofthe
delivery shall be notified by the Seller to

Department of medical technics or to the entit|ed

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 ňsk of
damage and ownership title to the subject of
purchase shall pass onto the Buyer.

The handover and takeover of medical device

shall be confirmed by the Parties by signing a

handover protocol by their authorized

representatives or entit|ed employees from
Department of medical technics, which shall

include in particular, but not limited to: the serial

number of medical device, the date of taking over

the medical device, record from the first external

inspection of medical device, inventory of evident

defects on a medical device found out during the

external visual inspection, the agreed installation
date of medical device and signatures of the Seller

and the Buyer, or
representatives.

their authorized

32
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3.6 Spolu s lekárskym prístrojom je predávajúci
povinný odo,r"zdať kupujúcemu všetky doklady,
ktoré sa naň wzťahujú, najmá, nie však v,y'lučne,
návod na obsluhu lekárskeho prístroja
vslovenskom jazyku, certifikáty zhody,
certifikáty póvodu a iné relevantné dokumenty
potrebné na užívanie lekárskeho prístroja a na
vrf,kon vlastníckeho práva.

lV, lv.lnŠtalácia lekárskeho Prístroja a zaškotenie tnstaltation of medical device and the training
Poverených osób kupujúceho of persons in charge ofthe Buyer

4,1 predávajúci sa zavázuje inštalova{ resp. zabezpečit 4,t The seller undertakes at its expense to install orinštaláciu lekárskeho prístroja vmieste sídla ensure the installation of medical device at thekuPujúceho alebo na inom mieste urČenom seat ofthe Buyer or at other place designated bykuPujúcim na svoje náklady do 30 dní odo dňa theBuyerwithin30daysafterdeliveryofmedical
dodania lekárskeho prístroja; trl'mto nie je device; the possibility of simultaneous delivery
dotknutá moŽnosť súČasného dodania a inŠtalácie and installation of medical device in the samé daylekárskeho prístroja v ten istý deň. shall not be affected therein,

4'2 KuPujúci sa zavázuje PoskYtnúť Predávajicemu 4.2 The Buyer undertakes to provide the Seller with
Potrebnú súČinnosť Pri inŠtalácii lekárskeho ,r....r"ry cooperation when installing medical
Prístroja, najmá Postqtnúť predávajúcemu údaje device, especially to provide information
o urČenom mieste inŠtalácie, urČiť pracovníkov regarding the installation, such as responsible
zodPovedných za obsluhu lekárskeho prístroja stafffor operating the medical device and to take
a lekárskY Prístroj Prevziať do laboratórnej over the medical device take into laboratoryprevádzky. operations.

3.6 Together $,ith 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.

4,3 KuPujúci satieŽ zaváztlje, Že si najneskór ku dňu 4.3 The Buyer also undertakes to procure a backup
inŠtalácie lekárskeho Pristroja na vlastné náklady po*...,rpply, which will ..r..r.. th. p.otection ofobstará záloŽný zdroj, ktony' zabezpečí ochranu the medical device against power outages at hislekárskeho Pristroja proti rnlpadkom prívodu own expense, rro later than to the day ofelektrickej energie, Podla prostredia, do ktorého installation of the medical device. According tomá bl lekársky pdstroj umiestnený, je kupujúci the environment in which the medical device will
Povinnýobstarať: (i) zá|oŽný zdroj sparametrom be placed, the Buyer is obliged to procure: (i) a1200 V Al750 W, Pri zálohovanej zásuvke backup power supply with paramete r t200 y A lcentrálnYm generátorom, alebo (ii) záložný zd,roj 750lN for a backup socketiy central 

'enerator,
s Parametrom 1600 VA/l000 W, Pre zásuvku, or (ii) a backup power supply with parameter
ktorá nie je zabezPečená záložným generátorom. l600 VA / 1000 W for a socket that is not securedKuPujúci je Povinný zabezPečiť, že bude lekársky by a backup generator, The Buyer is obliged toprístroj napojený na záložný zdroj počas celej ensurethatihlmedicaldeyiceisconnectedtothe
dobY užívania lekárskeho Prístroja, backup power supply during the.",,r" p;;;;; 

]

use of the medical device.

4,4 o inštalácii lekárskeho prístroja spišu zmluvné 4.4 The installation of medical device shall bestrany Inštalačný protokol, confirmed by the parties by signing the protocol
of .installation,

I
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Predávajúci sa zátoveí zaváalje zaškoliť 4,5 The seller also undertakes to train the staff of the

5l

pracovníkov kupujúceho, ktorí budú pracovať

s lekárskym prístrojom. O zaškolení konkrétnych

pracovníkov kupujúceho bude spísaný školiaci

protokol s menným zoznamom zaškolených

zamestnancov kupujúceho, ktorý protokol

o zaškolení podpíšu.

v.
Zodpovednosť za vady

Predávajúci je povinný dodať lekársky prístroj 5,1

špecifikovaný v Prilohe č. l tejto Zmluvy, ktorý

je spósobilý na užívanie na dohodnut,y' a určený

účel, ktorym je molekulárna diagnostika.

Lekársky prístroj musí bf dodaný zabalený taloým 5,2

spósobom, ktorý dostatočne zabezpečí jeho

ochranu a uchovanie počas jeho prepravy.

Kupujúci je povinný prezrieť si lekársky prístroj za 5,3

účelom zistenia zjavných vád ihneď pň jeho

preuzatí, pričom prípadné zjarT ré vady uvedú

zmluvné strany v preberacom protokole

uvedenom vbode 3.5 tejto Zmluvy, Ak
vpreberacom protokole nebudú uvedené žiadne

zjavlé vady lekárskeho prístroja, má sa za to, že

predávajúci dodal lekársky prístroj bez taloy'chto

zjavnýchváď,

Prehliadku lekárskeho prístroja z hladiska jeho 5,4

funkčnosti a spósobilosti na užívanie na účel podla

bodu 5.1tohto článkuZmluvy je kupujúci povinný

vykonať čo najskór po ukončení inštalácie

lekárskeho prístroja podla článku IV. tejto

Zmluvy; vprípade nesplnenia tejto povinnosti

kupujúceho si móže kupujúci uplatniť nároky

z vád zistitelných pri tejto prehliadke len keď

preukáže, že tieto vady mal lekársky pristroj v čase

jeho prevzatia kupujúcim.

Kupujúci je povinný oznámiť vady lekárskeho 5,5

prístroja, za ktoré predrivajúci zodpovedá, do 3

pracovných dní po tom, ako ich kupujúci zistil

alebo mal zistiť pri vynaložení odbornej

starostlivosti pri prehliadke podla bodu 5.4 tohto

článku Zmluvy alebo neskór pri vynaložení

odbornej starostlivosti, najneskór však do troch

mesiacov odo dňa inštalácie lekárskeho prístroja,

Predávajúci nezodpovedá za vady oznámené po

í tÝchto lehót uvedené sa

Buyer, who will work rvith nredical derrce The

training protocol on training ot particular

employees of the Buyer tvith the naIrled list of

trained ernployees shall be drarvn up bv the

Parties.

v.
Liability for Defects

The Seller is obliged to deliver a medical device

specified in Atrnex no l of the Contract, which is

fit for the agreed use arrd intended purpose, which

is a molecular diagrrostics.

The medical device shall be packaged in a mallller

sufficient to ellsure its protection atld

preservation durirrg its transportation.

The Buyer shall inspect the medical device

inlmediately after takeover. All evidelrt defect

shall be stated irr a handover protocol referred to

in sec. 3.5 of the Contract. In case any evident

defects on n-redical device are stated in handover

protocol, it shall be understood that the Seller has

delivered nredical device without such evident

defects.

The inspection of the rnedical device in terms of

functionality and capability for use for the

purpose utrder 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 rnedical device had the

defects at the time of its takeover by the Buyer.

The Buyer is obliged to notiý 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 Artícle 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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oznámenia zjavných vád lekárskeho prístroja,

ktoré je kupujúci povinný uviesť vpreberacom
protokole.

Predávajúci t|mto poskytuje na lekársky prístroj

záruku po dobu 24 mesiacov, Záručná dobazačina
plynúť momentom inštalácie lekárskeho prístroja,

ktorá bude potvrdená podpisom Inštalačného

protokolu predávajúcim a kupujúcim. Záručlá
doba neplynie po dobu, po ktoru kupujúci
nemohol lekársky prístroj užívať pre vady, za ktoré
zodpovedá predávaj úci,

Zárukou preberá predávajúci závázok, že lekársky

prístroj bude po dojednanú dobu spósobilý na

použitie na účel podla bodu 5.1 tohto článku
Zmluvy azachová si vlastnosti uvedené v Prílohe
č. l k tejto Zm\,lve. Predávajúci sa zároveň

zavázuje rykonávať počas zárwčnej doby bezplatný

záručný servis lekárskeho prístroja.

ZárŇa azáručný servis podla tohto článku
Zmlwry sa nevzťahujú na:

a) vady spósobené vis maior, ktoré predávajúci

nespósobil aza ktoré nezodpovedá.

Okolnosťami vis maior sa pre účely tejto

Zmluvy rozumejú okolnosti uvedené v § 374

obchodného zákonníka a náhodne

vzniknuté vady (napr, elektrický skrat,

poškodenie vodou a pod.);

b) vady, oktorych kupujúci včase prevzatia

lekárskeho prístroja vedel alebo

s prihliadnutím na okolnosti musel vedieť;

c) vady spósobené neoprávneným zásahorn

a/alebo násilným poškodením lekárskeho

prístroja;

d) vady spósobené umiestnením lekárskeho

prístroja do závadného prostredia;

e) vady spósobené pripojením lekárskeho

prístroja na nesprávny zdroj napátia;

f) vady spósobené nedodržaním návodu na

obsluhu a/alebo pokynov a/alebo

odporučaní v,y'robcu lekárskeho prístroja
a/alebo predávajúceho, wátane pokynov na

používanie určených alebo odporučaných
reagencií a iného spotrebného materiálu;

8) vady spósobené technickými zmenami na

lekárskom prístroji a/alebo vykonaním
alebo iného zásahu počas zárlčnej

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

5.6 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.

5.7 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. l to
this contract. The seller also undertakes to

perform during the warranty period warra6ty
service of medical device free of charge.

5.8 Warranty and warranty service under this Article
ofthe Contract shall not apply to:

a) 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.);

b) defects ofthe medical device ofwhich the Buyer
was aware of or ought to be aware of at the time
of handover of medical device;

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

d) defects caused by placing a medical device to a

detriment environment; -

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

f) defects caused by failure to observe the

operation manual and / or instructions and / or
recommendations of the manufacturer of
medical devices and / or Seller, including
instructions for the use intended or
recommended reagents and other supplies;

g) defects caused by technical changes to the

medical device, and l or any repair or other
action during the warranty period done by the
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doby kupujúcim alebo treťou osobou bez

súhlasu predávaj úceho;

vady spósobené na lekárskom prístroji po
jeho odovzdaní kupujúcemu akýmkolvek
spósobom inou osobou než predávajúcim;

vady spósobené na lekárskom prístroji
vdósledku výpadku privodu elektrickej

energie, ak kupujúci porušil svoju povinnosť

obstarať zá|ožný zdroj podla bodu 4.3

Zmh,lvy.

5.9 Záruka sa zároveň nevzťahuje na časti lekárskeho

prístroja a spotrebný materiál uvedenýv Prílohe č.

1 tejto Zmluvy,

5. l0 V prípade kupujúcim tvrdených vád na lekárskom
prístroji, ktoré sa na lekárskom prístroji mali
nachádzať od počiatku, je kupujúci povinný
preukázať, že tieto vady mal lekársky prístroj už

v čase prechodu nebezpečenstva škody na

lekárskom prístroji na kupujúceho. V prípade
kupujúcim tvrdených vád, ktoré sa na lekárskom

prístroji vys§,tli po prechode nebezpečenstva

škody na kupujúceho, je kupujúci povinný
preukázať, že bol dodržaný návod na obsluhu
lekárskeho prístroja zo strany kupujúceho alebo

akejkolvek tretej osoby, ktorá nakladala

s lekárskym prístrojom aže s lekárskym
prístrojom bolo nakladané spósobonr, ktorý
nevylučuje záruku (bod 5.8 tohto článku Zmluvy).

5.1l Kupujúci je povinný oznámiť vadu |ekárskeho

prístroja, za ktorú zodpovedá predávajúci na

tel. č.: 0800 500 634 alebo prostredníctvom
Dialog portálu spoločnosti Roche na

www,dialo gpo rtal. roche. com,

5.12 Predávajírci sa na svoje ná,klady zaváulje do 48

hodín od oznámenia vady lekárskeho prístroja
pos§,tnúť kupujúcemu na dočasné užívanie počas

doby odstraňovania vady lekárskeho prístroja
náhradný lekársky prístroj rovnakého typu (s iným
SN), pričom kupujúci berie na vedomie, že móže
ísť aj o použitý prístroj. Predávajúci po dohode s

kupujúcim zabezpeči podla potreby inštaláciu
akonfiguráciu náhradného lekárskeho prístroja
ukupujúceho tak, aby zodpovedal úrovni ktoru
mal lekársky prístroj v čase poruchy, Po odstránení

poruchy sa predávajúci zaváa\e zabezpečií
odinštalovanie adekontamináciu náhradného

lekárskeho

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.

h)h)

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

5,10 In case ofalleged 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 ofthis Article).

5.1 l The Buyer is obliged to notiý on the defect of the

medical device, for which the Seller is liable by

phone on: 0800 500 634 or by Roche Dialog
portal on www.dialogportal.roche.com.

5.12 The Seller undertakes 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 ofBuyer, so that it corresponds to the level

of the medical device at the time of the defect.

After removing the defect, the Seller undertakes

a opátourú inštaláciu to arranqe uninstallation and decontamination of
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akonfiguráciu lekárskeho prístroja vsúlade
s potrebami kupujúceho.

5,13 Predávajúci je povinný odstrániť vadu lekárskeho
prístroja, za ktorú zodpovedá, v primeranej lehote,
sodbornou starostlivosťou aspósobom podla
vlastného uváženia. Predávajúci sa zavdzttje, že

zvolí tahý spósob odstránenia vady, za ktorú
zodpovedá, ktorý ;e najefektívnejší a najviac
zodpovedá potrebám kupujúceho.

5.14 Kupujúci je povinný poskytnúť predávajúcemu
pri odstraňovaní vád potrebnú súčinnost,

spočívajúcu najmá v umožnení pdstupu
k lekárskemu prístroju.

5.r5 Predávajúci zodpovedá kupujúcemu za škody
spósobené neodborným a nekvalitným v,y'konom

záručného servisu. Predávajúci nezodpovedá za

škodu, ktorá vznikne kupujúcemu vdósledku
toho, že lekársky prístroj nie je po dobu
odstraňovania vady v prevádzke.

5,16 Predávajúci nezodpovedá za škoduvzniknutú na
reagenciách a inom spotrebnom materiáli, ktoré
sú poškodené následkom poruchy lekárskeho
prístroja,

5.17 Kupujúci plne zodpovedá za škody spósobené
lekárskym prístrojom a/alebo v súvislosti s

prevádzkovaním lekárskeho prístroja tretím
osobám alebo na majetku kupujúceho. Týmto
nie je dotknutá zodpovednosť výrobcu a/alebo

predávajúceho za škodu podla zákona č.

294/1999 Z.z, o zodpovednosti za škodu
spósobenú vadným v,frobkom v znení
neskorších predpisov.

5.18 Prelzatie reagencií potvrdí poverená osoba

kupujúceho podpísaním dodacieho listu.
Kupujúci je povinný prezrieť si dodané reagencie
čo najskór po ich prevzatí apodpise dodacieho
listu, Prípadné vady vmnožstve alebo akosti
reagencií je kupujúci povinný oznámiť
predávajúcemu bez zbytočného odkladu po tom,
ako ich kupujúci zistil, avšak vady vmnožstve
azjavné vady najneskór do 3 dní odo dňa
prevzatia reagencií a vady v akosti do uplynutia
doby exspirácie.

substitute medical device and reinstallation and
configuration ofthe medical device in accordance

with needs of the Buyer.

5,13 The Seller is obliged to remove the defect on
medical devices, for which it is liable, within a

reasonable time, with due diligence and in a

manner at its discretion, seller undertakes to
choose such a method of removing defect, which
is the most effective and meets the needs of the

Buyer.

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

5.15 The Seller shall be liable to the Buyer for damages

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

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

5.17 The Buyer is fully responsible for damage caused

by medical devices, and / or in connection with
the operation of the medical device to third
persons or property of the Buyer. This does not
affect the liability of the manufacturer and / or the
Seller for damages under Law no.29411999 Co|l.

on Liability for damage caused by defective
products, as amended.

5.18 The takeover of R."g.rrts 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 notiý the Seller ofany 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

nts and any defects in shall be

!()),

Vzor KZPol b-'l Verzia 1.0



5.19 Predávajúci nezodpovedá zavady oznámené po

uplynutí |ehót uvedených v bode 5.r8 vyššie;

v takom pripade sa má za to, že predávajúci dodal
reagencie bez vád. Predávajúci nezodpovedá ani

zavady, ktoré vznikli nevhodným skladovaním
reagencií alebo nakladaním s reagenciami

v rozpore s podmienkami uvedenými na oba|e

reagencií alebo v príbalov,y'ch letákoch alebo

pokynmi predávajúceho na nakladanie

s reagenciami v záljme ich bezpečnosti a kvality.

Predávajúci tiež nezodpovedá za vady spósobené

akýmkolvek spósobom po prevzatí reagencií

kupujúcim, vonkaj šími udalo sťami nezávislými
od predávajúceho alebo akoukolvek treťou

osobou.

5.20 V prípade kupujúcim tvrdených vád reagencií je

kupujúci povinný preukázať, že reagencie mali

tieto vady už v čase prechodu nebezpečenstva

škody na reagenciách na kupujúceho a že boli
dodržané podmienky uvedené na obale

reagencií, alebo vpríbalov,fch letákoch, alebo

pokynoch predávajúceho na nakladanie

s reagenciami v záujme ich bezpečnosti a kvality
zo strany kupujúceho alebo akejkolvek tretej

osoby, ktorá nakladala s reagenciami.

5.2l V prípade, že je kupujúcemu dodaný tovar
s vadami a predávajúci za tieto vady zodpovedá

(bod 5.19 a5.20 vyššie), má kupujúci voči
predávajúcemu nárok len na odstránenie vád

dodaním náhradného tovaru za vadný tovar

alebo na dodanie chýbajúceho tovaru; ostatné

nároky podla § 436 a 437 Obchodného
zákonníka kupujúcemu nepatňa.

V!.
Dóverné informácie a povinnosť m!čanlivosti

6.1 Zmluvrré strany sa zavázlj,6, že budú
zachovávať obchodné tajomstvo druhej zmluvnej

strany a rnlčanlivosť o dóverných infornráciách

azabezpečia, že takáto povinnosť bude

v rovnakonr rozsahu zavázoval aj ich

zamestnancov, obchodných a zmluvnýcb
partnerov a/alebo spoIupracujúce tretie osoby.

notified by the Buyer within the expiration
period,

5.19 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 sďety 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.

5.20 Should the Buyer claim defects of the Reagerlts, 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.

5,2l 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.
Coníidential lníormation and Confidentiality

Obligation

6.r The Parties hereby agree that they shall not
disclose trade secrets of the other Party and that

they shall treat confidential information in
confidentiality and shall ensure that such

obligation shall be binding on their employees,

business and contracting partners and/or
cooperating third parties.
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62 Zmluvné strany sa najmá zavázujú, že dóverrre 62 The Parties hereby agree that they .hull *t

63

64

65

7I

informácie nepoužijú inak, ako na účely plnenia
svojich závázkov awýkonu svojich práv podla tejto
Zmluvy. Uvedené sa netýka poskytnutia
dóverných informácií externým poradcom
zmluvnej strany ani spolupracujúcim tretím
osobám za podmienky, že tieto osoby budú taktiež
zaiazané mlčanlivosťou na základe zákona alebo
osobitnej zmlttvy.

Povinnosť mlčanlivosti podla tohto článku trvá aj
po skončení tejto Zmluvy bez časového
obmedzenia.

Vyššie uvedené povinnosti sa nevzťahujú na
povinnosť poskytnúť chránené údaje adóverné
informácie orgánom verejnej správy na záHade
zákona alebo právoplatného rozhodnutia súdu
a|ebo iného orgánu verejnej správy. Takúto
skutočnosť povinná zmluvná strana neodkladne
písomne oznámi druhej zmluvnej strane. Zmluvná
strana, ktorá má takto dóverné informácie
poskytnúť, je však povinná vlrržiťvšetky existujúce
prostriedky v súlade s právnymi predpismi na
odmietnutie alebo obmedzenie oznámenia
a sprístupnenia dóverných informácií,

Každá zmluvná strana zodpovedá druhej zmluvnej
strane za škodu spósobenú porušením povinnosti
mlčanlivosti.

V|l.
Služba Teleservis

Zmllvné strany sa dohodli, že predávajici
posk}tne kupujúcemu pripojenie lekárskeho
prístroja na službu ROCHE Teleservis. Službou
Roche Teleservis sa rozumie online riešenie
aplikačných a technických problémov ty'kajúcich
sa lekárskeho prístroja.

V rámci služby ROCHE Teleservis bude mať
kupujúci zabezpečené rýchlejšie riešenie
poruchor"/ch situácií a aplikačných problémov
bez nutnosti osobnej návštery (platí len pre vady
lekárskeho pdstroja, ktorých povaha to
umožňuje), automatickú aktualizáciu databáz
testov, rea8encií, kalibrátorov akontrolného
materiálu a automaťckú akfualizáciu

jového softwaru.

disclose confidential information for any
pulposes 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 ofthe 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 sha]l not restrict
the duty to disclose protected and confidential
information to the government authorities
pursuant to t]re law or valid decision of the court ]

or other government authority. Should the Ěarty
come under such duty, it shall immediately notiý
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
confi dential information.

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

V!!.
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 applicaiion and technical
problems of the medical devices.

Within ROCHE Teleservice, the Buyer will be
provided with t}re 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,
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84B4

85B5

Služba ROCHE Teleservis využíva existujúcu IT
infraštruktúru kupujúceho. Kupujúci sa zavázuje
pre účely služby ROCHE Teleservis zabezpečiť
predávajúcemu na svojom pracovisku, kde je

lekársky prístroj umiestnený, internetové

PnpoJente.

Predávajúci nainštaluje kupujúcemu hardware
a software potrebný na realizáciu služby ROCHE
Teleservis, s čím kupujúci súhlasí,

Predávajúci garanfuje pň poskytovani služby
ROCHE Teleservis ochranu dóverných
informácií kupujúceho, ako aj ochranu osobných

údajov pacientov, ato prostredníctvom ich
šifrovania. Manuál poskytovania služby ROCHE
Teleservis a ochrany údajov tvorí Prflohu č. 2
tejto Zmluvy, ktorá je jej neoddelitelnou
súčasťou.

Predávajúci poskytuje kujúcemu službu ROCHE
Teleservis na vlastné náklady ako súčasť

technickej podpory a servisu lekárskeho prístroja
počas trvania zárlky.

v!!l.
záverečné ustanovenia

Táto Zmluva nahrádza každú písomnú a/alebo

ústnu dohodu medzi zmluvnými stranami

ohladne predmetu Zmlwry.

Právne vzťahy touto Zmluvou neupravené sa
riadia príslušnými ustanoveniami Obchodného
zákonníka, prípadne inými všeobec ne záváznými
právnymi predpismi, pokiaí v tejto Zmluve nie je

dojednaná odchýlna právna úprava.

Zmluva nadobúda platnosť dňom jej podpisu
oboma zmluvnými stranami a účinnosť v deň
bdovzdania lekárskeho prístroja kupujúcemu.

Zmluvné strany sa zavázujú, že všetky spory, ktoré
vzniknú ztejto Zmh*y alebo vsúvislosti s ňou
budú riešené prednostne zmierom.

Ak nedójde k vyriešeniu sporu zmierom, spor

rozhodne vecne a mieste príslušný slovenshy' súd

7.3 ROCHE Teleservice operates with existing IT
infrastructure of the Buyer. The Buyer shall
provide the Sel|er with the internet connection at

the place of installation.

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

With regard to ROCHE Teleservice, the Seller shall

guarantee protection of Buyer's confidential data
and personal data ofpaťents though encqlrtion.
ROCHE Teleservice and Data Protection Manual
creates Annex no. 2 to this contract as its
inseparable part,

7.6 The Contractor shall provide ROCHE Teleservice

at its expense as a part of technical support arrd

service of the medical devices during the period of
warranty.

B,2

Vlll-
Final provisions

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

Cotrtract.

Legal relatiorrs not goverrred by the Corrtract shall
be governed by the relevant provisions of the

Comnrercial Code or other laws and regulations,
unless the Contract specifically stipulates to the

contrary.

The Agreemerrt shall be valid upon its signature

by both Parties and effective the day the medica|

device is handed over to the Buyer.

The Parties hereby agree that they shall settle any
disputes aňsing 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 tnaterial and local

VZor KZPOlb-'l verzia 1 0
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určený podla procesných právnych predpisov
Slovenskej republiky.

Táto Zmluva móže byt doplnená a zmenená len na

záHade písomného dodatku podpísaného oboma
zmluvnými stranami.

Pokial niektoré z ustanovení tejto Zmhsy je

neplatné, neúčinné alebo nevykonatelné, nemá to

vpllv na platnosť, účinnosť alebo vykonatelnosť

ostatných ustanovení tejto Zmluvy. V prípade, že

niektoré z ustanovení tejto Zmluvy je neplatné,

neúčinné alebo nevykonatelné, alebo sa následne

tahím stane, zavázlljit sa zmluvné strany, že ho
nahradia ustanovením, ktoré najviac zodpovedá

ich póvodnej vóli.

Táto Zmhxa je ryhotovená v štyroch rovnopisoch
v slovenskom a anglickom jazyku, pňčom každá

zo zmluvných strán obdrží dve jej ryhotovenia.
V prípade rozporu medzi anglickým alebo

slovensloy'm znením tejto Zm\xy, prednosť má jej

slovenské znenie,

Zmhvné strany vyhlasujú, že si túto Zmlulrr
prečítali, jej obsahu porozumeli a súhlasia s ním a
že Zmh:vll lzatvárajú slobodne, vážne a bez
nátlaku, na znak čoho pripájaji svoje podpisy,

jurisdiction pursuant to the procedural laws ofthe
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: tv*o)

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.

BB B.B
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Príloha č, 1: Typouý list lekárskeho prístroja
Príloha č. 2: Manuál poskytovania služby ROCHE
Teleseruis a ochrany údai

Annex no. 1: Technical protocol of the medical device

Annex no. 2: ROCHE Teleservice and Data Protection

ManuaI

V/ In Bratislave, dňa/ on .,.Ď/d/lptI

Predávajúci / Seller:

Ing. Zuzana Čumová
prokuristka/Proxy holder

V/ In Snine, dňa/ on ..

Kupujúci / Buyer:

0l. /o. /,ol4

069 01 Snina" El

l

H ln
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Príloha č. l Typový list lekárskeho prístroja

cobas L|AT

Časť A - Špecifikácia lekárskeho prístroia

"" 
,-""u,, 

),",,"#,.,í::ffi"'.,1fr,ííf{ji,i"il.'.ili-::l ši.;T Rl,Ť]iIť;j.i:;:I"',
analýzou a interpretáciou dát, s pripojitel'nosťou do LlS

2_ Výkon: ] vzorka [denná kapacita počas Bh pracovnej zmeny max 24vzoriek

3- Materiál vzorky: DNA, RNA

4. Kapacita pre vzorky:lx cobas L|AT kazeta

5. Typy vzorkovrých skúmaviek: cobas L|AT kazeta pre spracovanie a analýzu jednej vzorky

6- Objem vzorky: E200 pl (presný objem vzorky nie je potrebné merat)

l.Čiarový kód pre vzorky: Code 39, Code 93, Code'l28, Code l2B-A, Code 128-B, Codabar, GSl Databar-

14

8- Reagencie: PCR reagencie, NAP| reagencle

9. Kyvety: neaplikovatelné

l0.Spotrebavody: neaplikovatelné

l l- Kontrolná jednotka: PC s dotykovou obrazovkou a ovládacím softvérom

1l. Rozhranie: Ethernet: RJ-45, TCP/IPUSB

12-Požiadavky na pripojenie do elektrickej siete: 100-240V AC /50-60Hz

13. Rozmery: v: 19 cm, š: 
-l -l 

,4 cm, d: 24,1 cm

14. Hmotnost': 3,76 kg

15. Certifikácia: CE-IVD

l 6. Príslušenstvo lekárskeho prístrojal :

] V konkrétnom obchodnom prípade móže byt dodané všetko uvedené príslušenswo alebo len niektore. Presný zoznam dodávaného

príslušenstva lekárskeho prístrqa bude uvedený v preberacom protokole.

Vzor KZPOIb-] verzia ] 0
14
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servisná organizácia2: Autorizovaný záručný, mimozáručný a pozáručný servis

Záručný servis:

Roche Slovensko s,r.o., Divízia Diagnostics, Pribinova l9, 81l 09 Bratislava

záručná doba 24 mesiacov plynie od podpisu preberacieho protokolu
bezplatné odstránenie porúch na prístroji majúce póvod v povahe prístroja
bezplatná preventívna údržba [servisná prehliadka), 1 xza 12 mesiacov
odplatný servis porúch prístroja nad rámec bezplatného záručného servisu

V prípade, ak v záručnej dobe dójde k 4imene súčiastky alebo časti (dieluJ lekárskeho prístroja alebo jeho
príslušenstva, výmenou nezačína plynúť nová záručná doba.

Servisná prehliadka:
SPoloČnosť Roche Slovensko, s.r.o. vykoná na žiadosť kupujúceho periodickú servisnú prehliadku prístroja
1x za obdobie l2 mesiacov/ v lehotách určených výrobcom, ktorej obsahom je;

aJ Overenie funkčnosti zariadenia !

b] prečistenievzduchovlichfiltrov

Spotrebný materiál nezahrnutý do záruky (hradené kupujúcim)s:
07341890l90 KlT coBAs L|AT lNFLUENZA NB
07402660190 KlT CoBAs L|AT lNFLUENZA NB CTL

08160104l90 KlT CoBAS L|AT FLU A/B & RSV lVD
07402686l90 KlT coBAS L|AT FLU A/B & RsV cTL lVD

092l l l0l l90 cobas@ SARS-CoV-2 & lnfluenza A"/B
0921l l28l90 cobas@ SARS-CoV-2 & lnfluenza A/B Quality Control Kit

08244626190 LBLD TUBE CoBAs L|AT DEMo

0830548000l Copan 305C UTM 3ml & Swab [6x5OJ

Náhradné diely nezahrnuté do záruky (hradené kupujúcim):
neaplikovateíné

Záruka na vodárne a UPS nezahíňa (hradené kupujúcim):
neaplikovatelné

Pozáručný a mimozáručný seruisa:
a) plná paušálna servisná zmluva, rozsah plnenia zodpovedá záručnému servisu
bJ lndividuálne hradený servis (práca, náhradné diely)

' Akýkolvek zásah do prístroia ie oprávnená urobiť iba osoba na to opráVnená podía všeobecne platných právnych predpisov, s odbornýmvzdelaním a skúsenosťami, osoba, ktorá je servisným partnerom rn/robcu alebo spoloónosti Roche slovensko, s.r.o. alebo 2amestnancom
spoločnosti Roche Slovensko, s.r.o.

' Dodávky reagencií a spotrebného materiálu sa uskutočňujú na základe osobitných ob,jednávok zákaznka,4 Jednotlivé servisné ÚkonY budú sPoloČnosťou Roche Slovensko, s,r.o. íakturovan é záúznkovl v súlade s cenníkom spoločnosti Roche
Slovensko, s r,o platným v čase vykonania servisného úkonu

Vzor KZPOlb-l verzia 1 0
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služba na dial'ku

lnformácie o utajení údaiov V03
1 0373982 Gss 000 02

služM na dial'ku lnfolmácie o utajenl

2 Učel

V zákonoch a V píedplsoch na ochíanU súkromia ako sú naprikl3d smern ca EU 95/46/ES o ochrane
úda]ov a H PAA sú uvedené požladavky Koíé]e n!tné dodrzlava1 pn spracúVani osobných údaloV
V súvlslos! so s Užbaml poskytovaným c€z Platrormu slurby na dialku Roche móze m2l
spoločnosl Roche prístup k dóVerným osobným úda]om kl entov ako sú n2priklad zdíáVolné úda]€
paclentov a lné osobné úda]e (dale] len osobné úda]e, pozn Glosáí)

Ůčelom tohlo dokumentu )e Fopisal ulajqie údajov na Plat]orme Služby na d a kU Roche Také1o
rešenla a Fkyny budú dí2al požadavky na Uta]enle v príslUšných zákonoch Tenlo dokUment by
mal hež poskyhút odpovede na píipadné otázky týkalúce sa Uta]enla dát Vzn kn!tých U píacovnlkov
labratói|a clelovými pri]emcaml lohto dokumentu sú pobčky spoločnostl Roche na celom §Vete
oíganzačné íešen a píe ddž aVanle píávoych predplsov sú t! len návíhom - miestne organřác e
kla]ín prekonzultované so s užbou na dialku sú zdpv€dné za mplementác U

3 Rozsah

Tentodokumenl]esúčasloudokumentácelníoímácleoUta]eniúda]ovsluzbynadlalku 8ezpeónosl

celá zoslava dokumentovle nÉš e

. lnroímácie o Uta]ení údajov s uzby na dlai'ku V03 (lD 10373982 GSS 000 02, tento dokument)

. níoímácle o bezpečnos! Sluzby na dla kU V03 ( D 10373981 GSs 000 02)

. nlormácle o koneKivit€ sluzby na dlal'ku V04 ( D 10373979 Gss 000 03)

3 1 V Ro*ahu

Poplsované í ešenla pát a pre lnfrašrukúru Plařoíma slUžby na dialku a hardvéí

. Platíorma siužby na d a kU
-keda Enterpíse
_ seruery fueda Globa Access SeNers
§€da (F rewall)Agent

- Teleseryce-Net
. cobas@ |nk (Vrátane sofuéíU Roche connedlvitý Laye4

3.2 Mimo rozsahu

Požladavky Spojeného královsNa / šlálnej zdíavotni.ke] služby si mlmo íozsahu Óašle píodlkty
spo očno§b Roche okrem P atíormy Služby na dlalku sú mlmo íozsahu

3 2 Mlmo rozsehu
4 Uvod
5 charakteristika iníraškuktúry

5 1 lníormácle o hcllngu / píistuP€
6 lníormáci€ o Ubjení údalov
7 Údaje píenášané md' Labratóriom a rpoločnoltbu Rmhe

7 1 ÚdáJe prenášané z Roche do cobas@ llnk / systémov
7 2 Uda]e prenášané zo sysiémov do Roche ce @be@ hnk

a Konbkt pre o&ky Ghrany úda,iov v 3poloén6liRfth€
9 GlGá. coPY & PASíE

lníormácig o Ubjení údajov

obsah

í Hlstólia dokumentu
2 Učel
3 Rozsah

6
6
7

11

1]
11
16
17

1 História dokumentu

službá na dlal'ku lníolhácie o Ubjení údajov

4 Uvod

s Uzba oa dla kU Fnúka bezpečnú plaíormU pre komunlkáclu a s Užby píe Roche D agnoslcs
,Platíormo S Užby ne dlalku

Havnýmcle'om]ezvýšl kvahtusluzbyaznížtdodaLočnénákladynaobochsíanách(klenL
spločnosl Roch_A)

Konehlv ta na srane lablatóila sa vždy slanovu]e podla fueda Agenta a eb sorfuérU Roche

služba Axeda Agénl,ié dostupná píe:
. connecl 2 (haídérová brána), nlegrovaná časl
. samostatnů lnštalác ! (sofrvérová brána) pre pllamU lnštalác U na špeclílckých systémoch

sofuérová bíána sa dal€J Uvádža ako ,Roche Van lla Agenr

. cobs@ l nk (haídvérová bíán3) integrovaná óasl

slUžba Roche connectivity Lay€í (RcL}je dostupná píe:

. cobso |nk (hardvérová brána) lnteglovaná časl

Vo všeobecnosti sú impleménlované lieío typy použitiai
(V závlslost od drUhU systému je dostupná ]edna a ebo vlacero slu2leb )

1 KonzulÉcie na diarku vr manuá neho plenosu dát (ako reakqa na ohlásené píoblémy
UživateloV) Tleto siUzby poskylU]e len fueda Agen|

. z užíVateíského Pc Roche do Vzdla eného systému (napr cobas 6000 aleb ht€ía 400)
1súbory ]e možné plenášat oboml smerml)

. Z lzíValeíského Pc Roche do vzdlaiene] brány (napí rcbaso llnk alebo conned 2)
(súbory je možné prenášal obomi smerml)

2 Plánovanýpíeno6dátzovzdialenéhohosnteladoRoche Teloslužbyponúk3lenfuda
Agent a RcL

. nahíanle mon(oíovacich lníormácli

. on hne mon torovanle systémov (n3pí Varovných úda]oV)

. hodnoten e výkonU

3 PlánovanýpíenosdátzRochekUVzdlalenémuhosttelovl Tletoslužbyponúkalenfueda
Agent a RcL

. St ahnUne systémových paramekov úda]ov o chemlcke] dáVke íeagensa / kallbláclách /

konřolách (e_BC , eleKíonlcký č aroyý kfu)
. St ahnuie úda]ov č tatelných píe aloveka (e-P , elekíonlcký Píibalový elák -

regUlačné lníormáó e podobné k pribalovému leták! alebo lné lnformácle pre klenla)

. st ahnUhe sofoéíoVých palches / aktua lzáqí / opíáV secuíty hol nxs a deínícl Vkusov

tl V)

DálUm

V00 0a FEB 20]0

V01 03_NoV_20l0 Dop néné lnbrmácÉ Plé Roch. bn(l. Ag€nte connéct2
Drcbnó zmóny v cólom dokuménb
zh.n€nó PAP ne Gss dokuBont , olg Élny PdPis v DVs

V02 17 MAY2011 Akfua zovaný cé ý dokument, áby od.á2al novu nkaší!kúru
Axeda hosťoÝánú VAx€dá V c6nřé on o6mánd c6nté.

V03 1 o_APR_2013 zm.n.nó,T.l.s.ryE. n. službe ná diálku
zm6n6nó,cobas lT rroMll n.,FofuG.b {c
Gloilzodl.d€ný B Glo3árom slurby nE d|.llu 1@13271
PJM 0@ 03

Vrhlás€nié Pracovná kópla po ýydá&ni



lníolmácie o utajení údajov

affil*r|*ď .rFbOE.*
|t56
sfufulý Fd.d FPkuja .a*ldil *oútifu z&ú v Pl&fu sdby n ď.ku (b 8@bf 

^,ú)
Pdrobné iníoímácle sú popísané v nasledovnej kaFítole: "5- charaKeristib lnlYeškuldúry'

služb na dial'ku lníolmácie o ubjenI údajov

6 lnformácie o utajení údajov

l, J. Prc 3poloénosť Roch. úai€nie údaiov dóležitó?

spoloénosl Roche vyhlá§Uie 2e clelom spo|očnGti je dodžiavat zákony na ochranU údalov prl

spracúVaní osobných fuájov samoLná sPoloénosl Roche sa zavlaala íešpektďá 6obné píáva

3 súkromle osób PíinclPy Ub,enE dát ktoíé odláža]ú zákony a p.edpisy na ochíanU údajov, kloré
spoločnosl Roche bude dodžiavat'sú Podíobne poplsané V dokUmenté ,smernica spo|očnosh
Roche na ochíanu osobných údajov '

2. Akojo z.bazpeéenó Ulaioni6 údajov p.i p.onosoch mgdzi laboíatóíiom a
inííaštrukiú]ou slUžby na diaíku v .poloěnosti Roche?

Na spojenie medzi Edlaleným systémom a inra§íuKúíou spoločnosti sú po2iadavky na utejenie
fiajov splnené šifrovaclml mechanizmami Podlvájú se rózne pGtupy na splnenie škokei škály
pozadevieknakoneKvíu Podíobnéúdajejemornénájslvdokumente.dokumedlnloímácIe
o konenvite slu2by ná dialku '

Vo vÉeobcnosb 3a nebUdú vymleňat žedne nešlírované úda]e

. meúl systémaml spoloónGti a wdialéným systémom

. v íámo platíoímy slúby na dlaíku vo Firemnej s eti Rocňe a v ceníe fueda on Demand
centeí
, medzi akoukoívek tretou Gobu žapojenou do komunlkácie

, v sieti zdíavolnej olganizác€

P@námka: oefrnlcle vrusov nie sů zašlllované, a|e sú digitá ne pdpísané, aby sa Predišlo
manipolácii, nákolko a] tak]e ich obsh Veíe]ne dGtupný

3. Je zabézP€č.nó ut.ioni6 údaiov poěa3 stíetnúi 3o zdieí.nim obíazovky?

Pre d§kánenle problém! a obnovenie sygtému doleho Plného píacovného re2amu mó2e byl
nutné strdnutie so 2dielanIm obreovky Zvyčajne k tomu dochádza Po tom, ako kxent lníormule
řll céníum sPoločnosti Roche o Prcbléme, alebo ako píácovník sPolďnosi Rocie koňaktuje
kienta teleíonicky po zlstení spráVanla sa sy§tému, koíé neznačule nedodrzanie píedp§ov

Počň toho sídnúia so zdielanIň obíazovky možno bude pdrehé vstúpil do obru wky
systému so woropiml lníormáciaml Koré móžU ob§ahoval poznámky z laboratória týkalúce sá
FcIenta
Je lo vedía]šle Vyuatie/pckytnutie identilikováteíných iníormácli o zdíavotnom stavejedndlivcoY
ldoré sa F2aduje na základe prdpbď v nlektorých kra,inách (nepí 45 cÉR časť 160 -1&
Šhndardov ochrany súkíomia idenníkovatelných iníoímácil o zdravotnom stavejdnollivcoV
bslo naývané v UsApíavidlo HIPM)

Klienti v kra]inách, horých PíedPisy n6tenoVU]ú koncepty Vedlaj§eho využilla by nemali mal
prí§up v systémé, áni by nemali mal'dďolené prenášat'ziadne p@námky týkajúce 9a denlity
pacienta 2 Lls, poklaí nle sú sdnené legulačné po2iadďlý a pllslušné pozladavky na ochranu
frajov (napr súhlas peciente)

služba na dial'ku lnfolmfuie o Ubjéní údajov

5 charakteristika infraštruktúry

Plaíorma služby na dlal*U pídstavuje inírašíuktúru a soňVér poúlvané na Píenos, Ukledanie
hodnotenle a pl€zeňovanie inloímácií Hadvér a solNéí Plaíoímy slúby na diatku sa
predovAďkým exteíne obtaíáVa pre spoločnosi fueda colporation a pdliehajú plilidelným
postupom týkajúclm sa bep€čnosti oíganlzácie Roche lT (napr peneraóným skúškám zo síany
nezáVlslých kořu[antov) conned 2, Roche Vanllla Agent a cobso link sú komUnikěné bíány

Tam, kde @nned 2 a cobaBo link zahtňajú haídvéí psktlnutý 3poloón6tbu Roche vrátane
komunikačného sofrVéru predstavuje agent Roche Vanilla Agent Výluóne sofuér Tleto brány
sa nachádza]ú U klienta a íungu]ú predovšetkým ako bzpečná komunlkaéná bráne medzl sletbu
systému a spoločnoslo! fueda Enteípíise (SeNIceLlnk 3 Seruery Global Ac€gs servers)

Axde s€lvi@Link]e soí(ryér ine] írmy zaEzpeěujúcl komUnlkáclu a riešen|e výmeny dá
porovnatelné so systémom Remote connedvity Layer Korá ]e nešenim vyvinulým spoločnoslbu
Roche Agent Arda (Fí€wal l ) Agent le vo píed lnštalovaný na hardvéroveJ brá ne @nnect 2
a @ba3o ink

s€lvory Global A@e.3 s€ív6ís P2aduJe aplkácle fu&e seryi€Unk ge zaistenle efeKívnych
stetnúl so zdielaním obíaovEk na celom svete Dábvý Bkld služby na dlátku (RsDW)]e
dočasné skladovanE dál (XML) pre stiahnuté fia]e náshoja (napr monitoíovaclch lníoímácii)
Ná§ledne sú tieto údaje spílstupnené píe 6tatné obchodné adikácie Roche

5.í Hosting / prístupové detally

Rieš.ni6 Axéda
Všetky služby (hardvéí a sofrVér) sú exteíne obtaíáVané pre spo očnoí A}eda coípíďion

. Systém Axeda Enlerpíse sa írzicky nachádza V Dálovom centre V Európ€ (N€mecko)
lníraší!kiúra ge obnovenE píevádzky po kátaskoíe sa íyziclry nachádza v UsA

. seNery GlobalAcc6s Seryeís se íyzElry nachádzajú na troch róznych mPstach EuróPa
(Nemecko), seerná Ameíka e Ázla

AplikácBAxda seryl€Llnkje prístupná len lnteíne píe spoločnosl Roche Nie]e dostupná premo
ca inteínet U2ívatelie VstUpulúcl do aPllkácle z lntemého počllaéa Roche sú ťóy overenl Pomocou
svoitch aktivnych Poveíení žo zoznamu UzíVatelia vstupujúd do apllkácle cez lnteínet pomoco!
sluzby Roche ,,RANGE BAslc" sú overenl overďaclm mechantrmom s 2 íakormi RANGÉ le
slu2ba ponúkaná zo síany Roch€ Global lníormati6

Ri€šenie Roché connecliviiy Layer

Všetky služby (hardvér a sofuér) sú h6lované inlerne spoločnostbu Roche Systém se použlva len

ne d§r]búciU údajov Fíemná inrašřuktúía sa naýva 
"TSN 

aieb Teleserui@-Nd'

služba na dlal'ku lníormácie o Ubjenl údajov

Dodatoéne tlto klent móžu požadoval od spoločn6! Roche oznámenie o postupoch pre ublenie
úda]ov V Koíom bude leneKďaná pdstala Smernice spoločnosb Rocňe na ochíanu údájov

To zároveň Plátl pre konkrétne požiadďl9 na píístup do systému/ sljboíu na slďovanle
komunikácie Lls

4. Aký díuh iníomácil o paciontoch bude sp.acúvat'spoločno§ť Roché?

osobné úda]e Vo VšeoEcnosb neobáhUjů identillkovatelné lníormácIe o zdravotnom stav€

]ednotlMcov (meno pacienta, ID, etd ), Koré by umožáoval dosledovanle a identilikovanle
pacienta Počas tohto siretnúia so zdleíanIm obrazovky možno bude pořetné Vstúpí do
obraovky syslému so Vzoíovými lníormáciam Koré mó2u obahoval poznámky z IaMretďla
týb]úce sa paclenb -. Pozri od€ky 3 a 6 telto časli pre Vl3c iníormácií

5. J6 možné zhíom.ždoné úd.j€ vyhradai'vjednotlivých §ysiémoch?

Áno, Všetky 6yšémy sú rybv€né individ!álnymi sériwými čislafii Píe možnosl Plidelenla údaJov

k špeciíckým typom systémov ple n6koršlu analýzuje nevyhnutné]asne idenlifrkovat systémy,
hoíé Vy9enelovax tleto lníoímácie

6. Ako Bpoloénosť Roche abozpočqie Uirjénie iníomácii o kli€ntoch?

ÚdaJe poúivané píe monitoíovací systém neobaňu]ú identilikovatelhé iníoímácle ozdrevotnom
gtav€ lďnol|vcov (meno paciénb, lD, ať ) okrem toho §a píenáéalú len iníormácie
o pacienloch Koré §ú zbavené údajw UmožňU]úcjch ich dennílkáciu v §úvls|6ti s údajml zo
syslému na ýánu (napr @baú ínk) zbavenie údajov umo2ňujúcich idenhfikáou §a realEu]e
vymu aním všetkých polí 9 poznámkami v súVisl6ti 3o Workou, ktorú by mohlo poúil'
laboratórium na uchovanle iníormácjí o Foentoch prď lým, ako údaje odíd! zo systému

V súvislosi s detailmi o údajoch vymenených medzi spoločnoslbu Roche a systémom si Píosim,
pozíite 7 káPitolu

7, Kto móž€ mál'píís]up do 3y.témov Pl.tíoímy služby n. di8lku?

systémy Platíolmy sluzby na dial'ku sú Vybavené uzívatelským rid€cim sygtémom Len
oprávnení u2[Vatelia spoločnosb Roche maJú pilstup do týchto systémw

oo systému zdietanla obraovky móžu Pristupovat'len vybanl U2íváiélia Pdstup 9a pGkytule na

úrovni kallny, naPr íudla plecujúci pre évajčlarskú poboóku Roche budú mď' pilslup do systémov
lenVoŠVá]čla6kU PrlstupdosystémovsldbynadBl'kunaspÉ@Vanieúdajovsatie2Umo2ňuje
na úrovnl krajiny.

Pre účely podpory pía@VnIo V globálnych pozíclách majú opráVnenie pnstupovd'k úda]om
Všetkých kralín Viac iníormácil náFete V.dokumentácil lnloímácle o bezPčn6n služby na
dlatku "

!. Óo §. stanG ! iníomácimi po ich zozbi..anI?

Údale zozb€íané spoioénoslbu Roche sa pouzívajú na neskotslu analýzu (napt syslému /Výkonu
testu) a Uchovávajú Podlá osvď&ných obchodných Postupov a píi ddáaní Platných zákonov
a píedpi$v

6..rÉťÉmda



9. Kdé sú iníormácio / údajo §ystémU uchovávané?

iníomácE
né V externých
V interných

r-;ú._'
l6Mcd

í0. Kde sa íyzicky nacháda inírrštíUklú.a §poločnosti?
. Dátový skled sluzby na diarku a lnkaštruKúra TsN sa nachádzajú vo Vnúíi l]remneJ sEléspločnosti Roche vo ŠVajóaEku

lsploanost'fueda Enteípílse sidll v centreAeda on Demand cenlervo FlanKude v Nemecku
seruery pre obnovenie Píevádzky sa nachádzajú V centre Axeda on oem;na cln"i" uŠn,
. servery G|obal Accss SeryeB sa nachádzajú V ceníáď fueda on Demand ceilets V EulóPe(Nemecko), vAmerike (UsA) a v Ázii (Hono K;ng)

íí. Kto móž€ mat'p.istup k 6kým údajom v contíáchAteda on D€mand centoE?
spláv@via systémovfueda majú pilslup k elel detabáze seNlcelink a k ce|ému F| obsahuPn$Uple poreoný píe adminiskeUvne a plevádzkové ú|oňy

12. Dodňiau{ú užívat€lia §poločnosli Roche principy uiajenia úd.iov?
zmlUvné dohdy
ntívnych opaíenl ploti
kíem toho, smeínGe
Fty, hoíé sa musia

služba na dia|'ku lníolm&ie o ubjéní údajov

t:

A) Vžáv,sbs! od systému, horý genelqe údaje sa meni lryanE Uchovávanla a atchváda
Pmroone lnloímacle ie možné nálst'v trlsluanej dokumenlác,i systému

eneíované íovnekými
Varovné údaje a ostatné
F) Podrobné inbrmáoe

c) Brána @nned 2 nedokre skledoval ziadne úda]e systémU Je navrhnúá ako bráru leo nazdElani€ obíuovky

íma neprepGiele ánl neuchovávažiadne uda]e rygenerované
as ďíetnulia so zdlelbním obazovky móžu bvi qená§ané
abhov s iLenlml (ob]asnil')

F) Moníoíovácie údaje zhroma2dené bíánou (napt cobasohnk) se dočasne UchováValú
V Dátovom sllade služoy na d€lku (RsoW) Ddlh osvačenýcn orcnodnýcr pciupv'
F) Moníoíovacle údaje zhíomeždene bránou (napí coěs hk) sa do&sne Uchováválúv lnrašvuKúíe TsN ž do dokončenla mlgíácle do RsDW
G) Prenesené híormácie a súbory systému e údale pre nadenie sů zhromazdbvané a uchováVané

H) seNeíy Global A@6§ seryeG neuchováva]ú zladne údaje VystUPU]ú ako ssostredkovalel
komunikácie len pre shdnúla so zdieíanlm ob6zovky

služba na dlál'ku lníoímácie o ulajení údajov služba na dlal'ku híorm&ie o ubjeni údajov

7 Udaje prenášané medzi Laboratóriom a Roche

Lej cobas link dokáže prenášai'e,knžnlcu a úda]€ týka]úce se Výkonu medz leboratóriom
a Roche Pdíobné iníormácie sú popísané v nasledovnyén taptotlcn

che Vanilla Agent ponúkajÚ mornosl 2dletenla obíázovky á prenáŠa]Ú
(nap. názov hos!tel'a aleb nakonl]gulovánú lP ád,""ui okr"- toho
os súborov

7.í Úda,|e prenášané z Roch€ do cobaso llnk / sysiémov
Píe §lé íledy systémov Roche (napr c
údaje z Roche do systému labotatória
týkaJúci §a chemických látok (reagensy,
smerovanle píenášané do cob@ hnk
Atrivácia (inštaláqa binárnych úda]oV V

Úda]e dtatelné pre óloveka dok z Roche do coba9@ L nk,kde ich podije uživatel labrató. ce úda]e o chemiclých
látkach (él€ktronický PílMlový
Aktualtráqe sofoéru / patches @bas@ hnku a d€flnlcle An|VlrUsoV budú hez Plenášané z Roche
do cobe@ lnk a automaticky lnšlalovené

7.2 ÚdaJe prenášané zo systémov do Roche c€z cobas@ link
údaje Prenášané z laboíatória kl enta systémaml R@he do sDo/ďnosi
té pilkldy na základe syslémov Roche/ Hilachi a frale sa ;ó2u menit
y.
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lt

potebnéá inbhalivné údaj€ pe Écl*láciu danéb
láborób,E, řUra btr zehhllc D? k.rdéb ÉÝodcu dá]ov
uvodédch v ruóoré

iédirečnýideňfkáloli.boi.ló.ia] voíomál. URL
5 íná.ov labolalóna) í{újvalclsd Éen!ílálod ||kód

!qiry)



|edlrečný dentrHtor ú.toja Vo ío.málé URL
s IséíoVé éi!ol ídruhnáštoiá} (ldedlfikáloílaboralóna}

Konlola iadnotb íolomatá Vý.lediy lonkolycfidúov& btofufá píé d.ď

Výko.ovy lcsian.ýžy modU! E ccšy3

Konl@i. obPm!.y!lhú Kónkoa ob|em! síslemu moduU Elocsys

iéd reéný déilikálol nástrcF; vo bháE !RL
s Génové čido) {druh ná.řo]a} ildcntiíkábllaboíabna]

Photo nléífupbr HMcoNT

!da]c pholo deíUplora pre mdll kin]cko|.hémrc

UpÉvr fu.]ď haldvéruPe dd Elesy§

Ná.t.vene pálarelov aplikáce pre mdul ÉlcclyB

lnbrŇcieo druhu Vzo.ky Nastavenlc palamelrcvaplkácE Ple mdui Elccay.

P.6mcúé.plibcie m PErc.éElový.h k&oÝ pré mdd

cáíry ovcr EVáson prc frodul Eccsy3

Upraýacldovp.efull E]éc.y.

Fáhory ná9koF prc Ňdol El&sys

L]plary lolomelncwch Léstov pre mdu Elecsy3

Prednallavedé Ts pré módul Elecyš

Reá9eB MBc slankcéll MBc rc.gang pre modul Elecsy3

M& @.oen5 prc mdll El@3Y.

MBc rcaqen§ plc mdll E|.cáy!

MBc Eágon. plé nd! El<.y.

Č lcst! reágeng prc rcdll ElccaYš

Rebíené.c údajc pE ňodll Elecays

Reí inlomácie o kaiblácl Reléícné.c ud.F modllu Elocóys

Fel híomácrc o rozpúšíád RebledÉ údaF rcdul! Elecqs

R€íerc*né fia]e modUl! El.cBy.

Rcíelc.čné úda]e modllu Eecsys

Reí odkd svyslédbm Reí.ladnó údá]é modulu Elécays

Pnd.cnE lesloý prc rcdU Elecsys

služb na diarku lníormácié o ubjení údajov lnfornácie o Ubjenl údajov

lnlolm&ie o Ubjení údájov

8 Kontakt Pre otázky ochrany údajov v spoloěnosti Roch

olázky a pípom enky ]e možné adresoval na osobu zodpovednú za ochranU úd3]oV spoloónost
Roche píe S UžbU na d arku

Prosam poš te dotazy na ,íoikreuz gsste e@roche com

Poznámka: Pobočky spoločnosl Roche by mal dodžl?vai zavedené FstUPy pre dotazy

služM na diatku lnlormácie o utajéni údajov

Násko] pl. kodrc! údá|ov ple daný náslq

pdlmaný Éenlfkáorná{lo]. vo íomálé URL
3 l!érové é|!lo) ídlUh ráš[oiá] {dení[lálo, lóblólóna}

relativny kfrlif kátol nód Ulu pafiefu do nácoá
v ko.tcxte (élendadd modUpodlvanE ak Udál poch&.a

rcláUvny dentifk&or.ubmd!l! p.uEeho do nodulu
v konbtle (ólad.dný.Obndll pou2lýánia, ek údai
pochá&a z modul! v koňbxte)

úd.ie kokamrile] nolflácn n.pr ýlovanE,zmony dat*U
áld p.c dáný.ubmdul

]ed néény dentflkálornádrolá vo bmálé URL
6 í3éliovd ciálo) {d,Lhnástso,a) í,denlllálol lábo,doná}

realvný denl lkátormdulU patEceho do nádro|á
v kontette (atandadný mdu podlvanla ak úda| pochádza

V koótexte (šlandardry submodl
pehádza z modlluv konlerlé)

Fdonvý6M spdvy oUdaloáti (UpQoncnié varova.ié a6
so apeclfkovárc! zn.no! pá6malbv

oFl.non slál!3 ch.noe

vÝ.ldÉ páEmlre píe lěBloVá.Eká lýácrc prc dáný

]edlncédý idén|íkálorná§rol. Ýo hmálě URL
É í.énovd ihlo} (druhnásko|a} ídenlfkálorla&íalón.l

Te.lov.cE kaliblácie lMhó výšcdokká lbÉca pro muňoo§ cké (e6ry

vysedky kahbráce pí€ bsry lsE

vý5edky kahb.ácle pP íolomdícké lesly

Vžoíka ac á vÝšcdky anonymEoýaných vzonck pacEdov

lédmcény dentrkálo.dslqá vo ío.dE URL
3 (séiové él§o} {ddhnasřoja) {ldedifkálol aboralól.)

rel.!VnydédlrkáiorBod!luPaři.cchodo nástqa
V konte!le (ólandádný nodll použivana al úd4 pochádza

bcnOnkáb. súbmod!l! rc atlvny idédiíkábl.Ubmddu Flná.ého do mdul!
ý koderl. ({.ndádrý.uhrcóul pouriv.nE akúdal
pocHdz.zmodul!vkonlelle)

lňíoídcrc o Vzolkc . vzorke oc (*oňlole) poia
v Rodch mdu btr Uchovávané nío.macE iýkaiúce 9
p.cenloV §ú.nonymizováné podló násúola plenášane
inbmácrc lýkajúc..a pacenia vék pohlavle a dcilrtálol
hlémého ná3toja 2Edne iníohacrc omo2ň!|ú@

vý.ledky leďov (bdnavzo*a a ocI

NástaVénE láho6 náBko,á !á prcnášálú z aÉlyzálo.a
do coba9@ hnk do j.dně| hodlry po afuaizác i Pldo
* Promehá hdnolá.yilému (VyPdilana na základé
nom. zováných vý8lédkov Kodloly) Ň2c odchýloÝať
o inleBál 1 hodiny Vzoréc y =ax. b

]cdineéný dcníítáto. úslrc]. Vo furmála URl
3 (ú,pve éldol íd!4nášťoEl !d.dlflálóí,ábolaló4..

rolatiVny d.ntiíkábr modulu póuiácého do násto]a
V koilelto (l..d.dný modu poullvana ak úda| peháúa

V koňell! ({andáldný3lbmdol po!2iv.nie akúda|
pocÉdzaz mdduv kodcrte)

,Ť6l kohpedácE's. prcnála cé2zá orný!úboí
Ná.řoF z Úslqe do dátove] slanb€ cóba@hnk Prclo
!á Pn.mélú hodrcla lFtémú (vypočibná na2áklade
iom.lEovaných výdedkor' KonVoly) hde odchylovál

]ed ncčnÝ Éenl íkátol náštolá vó íomále URL
. 16érovó éi,lo} id.!h náslojá} (ldeň|[káior abolálona)

lelaliÝny denírkábl modUlU pairaceho do ná6lrc]á
V \onicfu (šlándadný modU podivanla ak úda] pochádrá

dén|íkálors!bmodU! rclallÝny dentíkáloí sUbmd!lU patEcoho do hód!lU
v konlérlc (!t.dáldný llhdulpodivaM ákdaj
pochádz.2 moduuv k.nlclle)

ocircVa.é na analyzálorc

zúluw konfo UÉcig ná&j. pE d.ný ú.lEl



služb na diarku lnlormácie o ulaJéní údajov

9 Glosár

lnlíaša.uktúra Axed. / §úča§ť iníí.št.uktúry služby na dialku

soítvér a Haídvér ptrebný píe pGlrylovanie nasledovných §lú€b]

. zdiel'an e obrazovky vrátane moniloíovania brány

. E-knIžn ca, ePl á e-Bc stiahnutle do cobas@ link a násrojď (Vo VýVoli)

. zhromdďovanie moníorovacích údajov z cobaso link a násíolov (vo vývo]l)

Ax6da seNicelink / Axeda Enteíp]i§€ seNor
servlceLnk je webVá aplikáoa fíont-end seNeía fuda Enteípr§e seryer Užlvatel' mMe nadil
a na dlalku píipo]n wdlalené áktlva zo seruieLink, Ax&a EnteíPíise je back_end fuda
SeNiceLlnk Tento aPlikačný serverzhromazďuje, uchwáva a pdáve údaje Vygenerované agentmi
fueda Agenš zabezpečuje aPllkácie, ktoíé sa použlvajú na zdieíanle obrdovky, moniorovanie
a zanadElia na dstaňovanie porúch

seNeíy 4*ede Global Accoss IGAs)
seryery GAs sa nachádalú V róznych oblastach sveta pre zabzpečenle sPojenia mdzl khentom

a DMz (píoduktAxeda) Vlaceré seNery sa pouzlva]ú na zlepšenIe výkonu spo]enlá

Axeda (G3teway)A9enl

sofrvéíový komPonentAeda prac!]úci ne strane kllenta -je trotlslranou Píe fueda SeNlceLlnk na

stran€ seNera Agent fuda GatMy Agent Je bďne dodávaná Vezle, pnóom Roche Van lla Agenl

]e na mleru PrEp&obená vezE pre Roche

Prehli.dač Axeda Desklop viewí
Prehliadač keda DesKoPje sofuéí inel 

']rmy 

pre zdIelanie obruovky špeclálne imPlementdaný

zo stany UltravNc Je to klent na zdieíanie oďazovky pre fu€da D6ktop server

Axeda Deskiop seryor

sofrvérový komPonent fuďa pre ziadenie sketnúí so zdielanlm obíaovky, ]e to Pispbobená
lmpIementácla UfríaVNc Tenlo komponent beži na aníVach Axeda, naP( na násto]och Roche

E-knižnica cobas@

DátoVý aíchív napr na @Ms llnk ob§ahU]úci analýzy, kaxbíádu a dokumenly oc listy klientov
a údale číeleíné pre nás[oj pre analyzátoíď AktualEuje sa fud'automaticky Pomocou sielbve]
konehlVity aleb lnštaláclou cD e,knžnice v píáVldelných lnteNal6h

cobas@ link
@bas linkje systém brány wíobený nazákazkuzo §íeny Roche Dlagnosti6, zabzpeču]e
Fzpeané pre Prenos dát medzl splou kxenta a firemnou sielou Roche
Podpoíu]e použi|a, ako sú zdielánie obrazovky, slahovanie e zobrdovanie
údalov e k nos monltorovacích údajov a slúZ ako dstinácia ple zálohovanie

connecl 2

conneď2]esyslémbrány(haídvéí)lyíobnýnazákazkuzoskanyRocheDla9nos!6 zabezpečU]e
bezpeéné sFjenie na diaku medzl frremno! slelbu Roche a labrdóíiami khente conned 2
prepája seru€rfueda Enteíprise SeNer najdnej strane s agentom R@he Vanllla Agent/ k|entskym
sofuérom Aedá na skane k|enta

služba na dial'ku lnfolmácie o utajení údajov

slUžba na diatku / lnríaštíukiúÉ služby na diaíku

služba na dialku je globólna platíoíma pre Výmenú ůdajov medi riešeniami dl€nostckého systému
na síane kxenla a Roche olagnoglcs

Dálový sklad služby na dialku (RsoW)

Dátový sklad s|Urby na dlalku je do&sné skladovan e dá ( (XlVL) píe Prenesené údale nástro]a
(napí monitorovacích inlormácií), Následne sú teto úda]e spdstupnené pre Gtatné obďodné
aplIkácie Roche

soilvérová bíána
Pdíobné lníoímácIe ná]dele v časti Roche Vanilla Agent

Teloseruice-Net (TsN) / píedošlá inír.štíuk]úía služby na diarku

Sonvér a Hardvéí potlebný píe poskytovanie nasldovných sluzleb

. e-knl2nica cobs (e,Pl á e-Bc stiahnulé do 6b3o [nk a náslrojov)

. zhíomaždovanie monfroíovaclch ůdajov z @ba6 llnk az násío]ov

Fonicaie 40c íiíewall
F]leMll aolený spločnosl'ou Roche na Pou2ihe v laboíatóriách klienta Firewall Foilicat€ /loc

]e mďné naln§ta|ovel v kombnácli s mbo link a záíoveň je overený Pre isté systémy

Élelt.onický Čiaíový kód (6+iarový kód / e-ac t Úoale éitatelné pre násaíoy' lRD)

Elehíonickádátováplo2ka kloíásaslahljedonástrojacezink*kuKúruslužbynadial'ku

súbory e člaíového kódu obsahujú lníormáci€ prebné pre nástroje na spra@Vanie analýz e-Bc
píenáša íovnaké údaje do systémov cobaú čo sa zabezPeóuje napr do systémov HMchl lvodulal
cež píenosové háíky éieíových kódov a naskenované skenerom čiarových kódov

Elektíonický Pííbalový leták (o-Pl / Údare éihternó prc človeka / HRD)

Zostava súborov PDF norá nahídzu]e pagerové letáky ž6táV reagensov, dátovétypy sú háíky
o metódach, háíky s clelovýml hdnotami, li*y kl entov, dólé2ilé poznámky, atď Tleto súbory]e
možné píečítd a sú vyíačené z šknlžntce cobaso na cob§@ llnk

Hardvérová bíáná
Pozri Fdíobné údaje o @bago link aleb @nned 2

osobná údaje

osobné údale sú ÉP cfrlvé klpntsk€ údaje zdravdné úda]e pácientď, udaje o dodávateloch
a zemestnancoch, oslatné osobné úda]e Pozri smemlcu EÚ 95/46/Es o ochlane úda]ov s deíln ciou
osobných úda]ov na |:]i r. .: :::: i |:i:]] ]

pcAnywhore

solvér ine] ílrmy na zdielanE obíeovky (PodIVený zo strany Píedďlej inřaštuKúry sl!žby na

dIal'ku a lnírašrunúíy fueda)

RANGE (Basic)

RANGE ie slurba lT prístupu na dialku Pomo@U služby RANGE užívat€lia muU pnstuFval k sieh

Roche takmer z kddého počItača Víátane Počítačov coE, poóílačov v lnteínetových kaviáíňach
a z osobných Fčitačov pmocou edresy a:, :j ; Jl ;a ].:l -a ]:]: Na Využdie služby le potebné
oveíenie s 2 íakolml

Roche connectivity Layeí (RcL)

Sofuér inštalovaný na cobaso iink umozňU]e kom!nlkádu s píedošlou lnlrašruKúíou SlUzby na

dlal'ku

lŤ inííaštruktúía Roch€
T€rmín lŤ inkašíuktúra Roche' znamená kompletná lT iníra§íUkúra Roche Tálo dokumeniácE
Však Pokryva bn hkaštuKúíU slu2by na dial'ku a fueda

Roche vanilla Ag€nt (RvA)

Sofuér lnštalovaný na systémoch / násrojoch píe umoznenle komunlkácle do intrašruKúry Roche
Axeda Roche Vanilla A9en1 zahlňe Aeda Agent fuda DesKop server ŤDeployment UIl ly
(koní€Uíačnú Ubitu) RVA]e rozšrená Veízia agenta fuďa Agent zabeP€čU]e služby na dlaíku

,,mimo íozsahu', Koré sú prispósobené Pokebám Roche Dlagnosti6

služba na dial'ku lníorm#ie o ubjení údajov

l

}1 r


