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Zmlava o nfjme lekrirskeho pristroja

(dalej len,,Zmluva")

tzavret|podl'a $ 663 a nasl. z6kona 4011964 Zb. Obdiansky zdkonnik v zneni neskor5ich predpisov

medzi zmluvnVmi stranami :

L Roche Slovensko, s.r.o.
Sidlo: Cintorinska 3/A. 811 08 Bratislava I
tio: :s 887 lt7
Pr6vna forma: spolodnost' s rudenim obmedzenym

Zapisan|: v obchodnom registri Okresn6ho sridu Bratislava I, vloZka d. 31845/8, odd.: Sro

Dle:2021832087
Ii opH: sK 2021832087

IBAN: SK46 1111 0000 0014 2314 4000

SWIFT: UNCRSKBX
V mene ktorej konajir: Anna-Maria Reinig, prokurista

Gerhard Barosch, nazdklade plnej moci

(d alej len,prenajfmatel"')

V5eobecnd nemocnica s poliklinikou, n.o.

Adresa: Nemocnidn6 1- 99000 Velkv Krti5
Iio: I t908977
Pr6vna forma: nezi skov6 or ganizhcia

ZapisanS: v registri neziskoqich organizlcii Krajsk6ho riradu Bansk6 Bystrica, register d.

ows/No-1512002
Dre:2021701583
re opH: sK2021701583

Bankov6 spojenie: VUB, a.s. pobodka Vel'ky Krti5
IBAN: SK830200000000 16893 1495 1

SWIFT: SUBASKBX
V mene ktorej kon6: Ing, Pavel Barlo$ik - riaditel'

(d'alej len,,ndj omca")

(dalej spolu ako ,vmluvnd strany" alebo jednotlivo ako ,vmhnnd strana")

'i-

Roche Slovensko, s.r,o-
Diagnostics Division
LazarctskS 12

8l 1 08 Bratislava

Commercial Seruice
Ing. Zuzana iumovd
zuzana.cu mova@roche.com

http://www.roche.sk
Tel.i+421 -2-57103693
Fax'.+421 -2-52635214
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1.1

L
Predmet a rriiel ZmluvY

Prenajimatel' je vyludnlfm vlastnikom lek6rskeho pristroja cobas e 4ll s prisluSedn

slriZiaceho na klinicko-biochemickri diagnostiku in vitro,ktor6ho v'.irobn6 dislo, presn! tecfui$'

popis a zoznam vybavenia sri uveden{ v Prilohe d. 1 (Typovi list lekSrskeho pristroja)' ktui

tvori nedelitelhri sirdast' tejto Zmluvy (dalej len ,,lekrirclcy prktrof'). Prenajfmatel' lfmto

vyhlasuje, Le je oprilvnenf s lek6rskym pristrojom nakladat' a prenechat' ho do uZivania

n6jomcovi.

Lek6rsky pristroj uveden;i vbode 1.1 tohto dlSnku Zml:uvy mal nfjomca pred uzavretim tejto

zmlJ]vy v tLivani na ziklade zmluvy o v'.fpoZidke lek6rskeho pristroja uzatvorenej medzi

zmluvnymi stranami dila 25.8.2014. Platnost' zmlutry ovlpozidke skondila dia 30'12'2014,

pridom n6jomca (vypoZidiavatel) so srihlasom prenajimatel'a (pozidiavatela) lekrlrsky pristroj aj

nad'alej tLival za rovnakych podmienok'

vzhl,adom na skutodnost', ze n6jomca chce lek6rsky pristroj aj nadalej tLivat a prenajimatel'mii

z6tjem, aby n5jomca odplatne uLival lek6rsky pristroj za ridelom klinicko-biochemickej

diagnostiky in vitro, uzatvorili zmluvn6 strany trito Zmluvu'

predmetom tejto Zmluvy je nrijom lekSrskeho pristroja uvedendho vPrilohe d. I za podmienok

uvedenych v tejto Zmluve.

N6jomca vyhlasuje, Le jev srilade so vseth-imi aplikovatel'n'-imi pr6vnymi predpismi oprSvnen;f

lekSrsky pristroj uLivat na dojednani irdel'

udelom tejto zmluvy je riprava vz6jomnlch vzf ahov medzi zmluvnimi stranami, ktor6 vznikajit

pri nijme lek6rskeho Pristroja.

Po celri dobu trvania teito ZmhIW ost6va lekSrsky pristroj vo vlastnictve prenajimatel'a'

II.
N6jomn6

N6jomca sa zavazuje platit za uZivanie lekSrskeho pristroja n6jomn6 mesadne vo v'-iSke 200,-

Euro (slovom: dvesto Euro) bez DPH. K n6jomn6mu bude pripoditanh DPH v zSkonom

stanovenej l"-iSke.

povinnost' nSjomcu platit' dojednan6 n6jomn6 vznik| dfiom podpisu tejto zmhJ|Vy' zmhxn'

strany sa dohodli, Le v pripade, ak d6jde k podpisu tejto Zmluvy v priebehu kalend6rneho

mesiaca, prv6 nSjomn6 obdobie bude trvat' odo dia podpisu tejto Zmluvy do posledn6ho

kalend6rneho dia nasledujriceho kalend6rneho mesiaca a n6jomca je povinny zaplatit za toto

prv6 n5jomn6 obdobie ,r6.1omne vo qfske mesadn6ho n6jomn6ho podlia dl. II. bod 2'1 teito

zmluvy.N6jomnd ,up*i n6jomn6 obdobie bude fakturovan6 k25. diu kalendSrneho mesiaca

nasledujriceho po mesiaci, v ktorom bola t6to zmluvapodpisan6 oboma zmluvnfmi stranami'
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2.5

2.6

2.3 N6jomn6 je splatnd mesadne nazhklade faktriry, ktorri vystavi prenajfmatel' azaSle ndjomcovi na

adresu uvedenf v zithlavi Zmlvy . N5j omnd bude fakturovand za kalendSmy mesiac/ vLdy k 25 .

diu v prislu5nom mesiaci.

2.4 NSjomca sa zavazuje zaplatif n6jomn6 do 60 (slovom: Sest'desiat) dni odo dia qzstavenia faktriry

prednostne bankovym prevodom na fdet prenajimateta uvedeny na faktfre, pokial' sa zmluvn6

strany nedohodnri inak.

Zhvazok nSjomcu zaplatif n5jomn6 sa povaZuje za splneny okamihom pripisania peiaLnych

prostriedkov zodpovedajricich splatn6mu n6jomn6mu na ridet prenaj(matel'a.

Ak sa ndjomca dostane do omeskania s platenim nSjomn6ho, je prenajimatel'opr6vnenf uplatnit'

si u n6jomcu rirok z ome5kania vo vy5ke 0,03yo z dlLnej sumy za kaLdy aj za(,aty defi ome5kania

s platenim n6jomn6ho. Pr6vo prenajfmatel'a na n6hradu Skody tym nie je dotknut6.

IIr.
Prhva a povinnosti prenajimatel'a

3.1 KedZe lek6rsky pristroj sa ku df,u uzatvorenia tejto Zmhnry nachhdza nain5talovan! vmieste
n5jomcu z ddvodu predchhdzaj fceho zmluvn6ho vztahu s prenajimatel'om, n6jomca tymto

vyhlasuje a podpisom tejto Zmluvy potvrdzuje, Ze:

a) lek6rsky pristroj je spdsobily na uLivanie na prev6dzku a na ridel podl'a tejto Zmluvy
(laborat6rne uZivanie),

b) lek6rsky pristroj sa ku diu podpisu tejto Zmlu\,y fakticky nachildza v mieste n6jomcu aje
- riadne nain5talovanV.

person6l nSjomcu, ktory bude s lek6rskym pristrojom pracovat', je ohfadne obsluhy

lek6rskeho pristroja riadne poudenj a za5kolen!,

n5jomca m5 k dispozicii potrebnd doklady nevyhnutnd na prevhdzku lekSrskeho pristroja,

vrStane n6vodu na obsluhu lek6rskeho pristroja v slovenskom jazyku.

Prenajimatel' sa zavdzlje na vlastn6 nSklady poskyovat' n6jomcovi po dobu ridinnosti tejto

Zmluvy autorizovany servis lek6rskeho pristroja; uveden6 sa vzt'ahuje vyludne na prehliadky

lek6rskeho pristroja v zmysle pokynov a odporfdani vyrobcu a lykon6vanie servisnych rikonov

majricich p6vod v povahe lek6rskeho prfstroja alebo vyplyvajfcich zbeLneho opotrebenia

lek6rskeho pristroja. Servis lek5rskeho pristroja spodivajrici v odstrafiovani v6d lek6rskeho

pristroja vzniknut_fch z ddvodov na strane n6jomcu (najmii, nie v5ak v'-iludne poru5enfm

povinnosti n6jomcu podfa d. IV. tejto Zmluvy), vr6tane nShodne vzniknutych v5d (napriklad

Skoda vzniknutd vodou z vodovodn6ho potrubia, elektricky skrat a pod.), bude uskutodiovany na

n6klady n6jomcu podfa aktu6lneho servisn6ho cennika prenajfmatel'a.

N5jomca je povinnj oznhmit vadu lekdrskeho pristroja alebo potrebu r,ykonat' iny servisny rikon

na lekSrskom prfstroji bez zbytodndho odkladu po jej zisteni na d. tel. 02-57 l0 36 88, inak

zodpovedii prenajimatelovi za Skodu, ktor6 nesplnenfm tejto povinnosti na lek6rskom pristroji

vznikla. NSjomca oznfumi prenajimatefovi popis a d6vod vzniku vady alebo potreby vykonat'

servisny fkon.

c)

d)
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4.1

4.2

4.3

3 .4 Prenajimatel' je povinni zabezpedit servisn6ho technika do 2 pracovnfch dnf od driqia vady

alebo potreby vykonat' iqi servisnf irkon. Servisnf technik je povinn;f ods.fuill rdr alebo

uskutodnit' in;i servisnf fkon na lek6rskom pristroji v primeranej lehote vziYblosti od

z;vaLnostivady alebo servisn6ho irkonu a s odbornou starostlivost'ou. Ak neddjde kodgineniu

vady alebo vykonaniu servisn6ho zksahudo 3 pracovnich dni od nSstupu servimfu'tschika

bude prenajimatel'v nasledujricom mesiaci fakturovaf n6jomcovi n6jomn6 zniield oelitnmit

diastku za kaLdy deil nasledujirci po uplynuti lehoty 3 pracovnich dni od n6stupu servindho

technika, v ktorom nebol lek6rsky pristroj v prevadzke. uvedend lehoty a n6roky nijm sa

nevzt'ahujri na odstrafiovanie v6d vzniknudch z ddvodov na strane n6jomcu' vrhtzne nfufu

vzniknut-fch v6d. Prenajimatel' nezodpoved6 za skodu, ktor6 vznikne n6jomcovi v dosledbr

toho, ze lek6rsky pristroj nieje po dobu odstraiovania vady a/alebo uskutodiovania servisndho

rikonu v Prev6dzke.

IV.
Pr6va a Povinnosti nijomcu

N6jomca je povinni bezodkladne Zmluvu zverejnit' v srilade so z6konom (" 54612010 z'2"

Oa"- ,u aopifu ,akon t,. +Ot9Aq Zb. Obdiansky z6konnik v zneni neskor5ich predpisov a

kton-fm sa menia a dopiilajri niektor6 zikony. N5sledne je nSjomca povinni bezodkladne po

zverejneni zmlrlvy predloZit' prenajimaterovi pisomne potvrdenie o zverejneni zmhxy'

NSjomca vyhlasuje a podpisom tejto Zmluvy potvrdzuje, Ze lek6rsky pristroj nem6 ku diu

podpiru tejto Zmluvy i:iaine ziavne ani skryt6 vady, oktonich by mal n6jomca vedomost' aZe

lekrirsky pristroj je plne funkdni a spdsobilf na uLivanie na dojednaqf irdel' Prenajimatel'

nerodpoved 6 za vady, o ktor,.fch n5jomca v dase podpisu Zmlttvy vedel alebo s prihliadnutim na

;;"t" okolnosti -ur"t vediet' a prenajimatel'ovi ich neozn6mil pri podpise tejto Zmluvy; najmii

odstr6nenie ta[ichto v5d sa uskutodni na n5klady n6jomcu'

prenajimatel'ost6va po dobu trvania n6jmu vlastnikom lekSrskeho pristroja, pridom nSjomcovi

nevznik6 akdkol'vek prSvo na nadobudnutie lekrlrskeho pristroja do vlastnictva'

4.4 Vsetky zmeny ohradne lek5rskeho pristroja, najmii pokiaf ide o miesto in5tal6cie a pripojente na

in6 pristroje a zariadenia, si vyZadujri predchhdzairici pisomni srihlas prenajimatel'a'

4.5 N6jomca sa zavdntie lek6rsky pristroj riadne uLivat na ridel dohodnut'-i v zmluve, je povinni

s odbornou starostlivost'ou lek6rsky pristroj chr6nit' pred poskodenim' odcudzenim'

znehodnotenim, stratou a/alebo znidenim. NSjomca nesmie bez predchhdzajtceho srihlasu

prenajimatel'a uskutodnit' na lek6rskom pristroji y',iadne zmeny alebo z6sahy'

4.6 NSjomca je povinnf zabezpedif , aby lekarsky pristroj obsluhovali a mali k nemu pristup len

opr6vnen6osoby,ktor6bolizodpovedajricimspOsobomzaskolend'

N6jomca je povinnf benyhradne dodrZiavat' pokyny prenajimatella a/alebo v'-frobcu lek6rskeho

pristroja ohl'adne idti:by a pouZivania lek6rskeho pristroja'

N6jomca je povinn;i umoLnit prenajimatel'ovi na poZiadanie kedykoltek pristup k lek6rskemu

pristroju.

A1
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4'9 N6jomca nesmie prenechat' lek6rsky prfstroj na uLivanie inej osobe, ani ho zaf aLif , dat, ako z6lohd'i zfiruku' bez predchitdzajriceho pisomn6ho srihlasu prenajimatel'a. pri poruseni tohto zqkazu jeprenajimatel' oprdvnenj od Zmluvy odstupit .

4.10 Vpripade vzniku Skody na lek6rskom
znidenia alebo inej Skody na lek6rskom
vzniknutri Skodu. Vzhl,adom na uvedend
zodpovedajfce poistenie. Vyika poistndho pl
vplyv na v'ysku ndhtady Skody vodi prenajimatelbvi. Prenajimatel' skodu vydisli a v jej vry'sker'ystavi faktriru' Pre prfpad tot6lnej Skody sa stanovuje maxim6lna hodnota lekrirskeho pristroja42'900 Euro (slovom: Styridsat'dvatisicdeviitsto Euroj bez DpH. vydislen6 skoda bude rimern6poskodeniu lek6rskeho pristroja ajeho skutodnej aktu6lnej hodnote zni1enej o hodnotuamortizicie.

4' 1 1 N6jomca plne zodpovedh za Skody sp6sobend lek6rskym pristrojom a/alebo v srivislostis prev6dzkovanfm 
osob6m alebo na majetku nrijomcu. T;i;.mto nie jedotknut6 zodpoved ajimatel'a za Skodu podlh z[kona (,.2g4/lggg z.z.o zodpovednosti za vlirobkom v znenineskor5fch predpisov.

4'12 Prenajimatel' m6Le poLadovat'vr6tenie lek6rskeho pristroja pred uplynutim doby, na kto.i je tdtozmluva uzavretl, ak n6jomca neuLiva lek6rsky pristroj riadne alebo ak hi uLivavrozpore
s ridelom Zmluvy.

4'13 Porusenie povinnosti n5jomcu stanovenych vtomto dl6nku zmluvy sa povaZuje za podstatndporu5enie Zmluw.

5.1

5.2

v.
Trvanie a skonienie Zmlun^y

TSto zmluva sa uzatvhra na dobu urditri, a to na 3 roky odo dria podpisu tejto zmluv,y obomazmluvnyimi stranami.

Thto Zmluvazanik|iba:
a) uplynutim doby, na ktoni bola dojednand;
b) pisomnou dohodou zmluvn;ich str6n ku driu podpisu dohody alebo k in6mu dfiu, na ktorom

sa zmluvnd strany dohodnf;
c) odstripenirn, pridom odstfipenim od, zmluvy zmluva zanik6, ked, je prejav v6le ukondit,platnost' zmluvy dorudenli druhej zmluvnej strane, pokial' v odstripeni nie je ustanoveny inli

d6tum skondenia Zmluvy ;
d) vypoved'ou ktorejkol'vek zo zmluvnych str6n z akdhokol,vek d6vodu alebo bez uvedenia

d6vodu so 6 - mesadnou qipovednou dobou, ktord zadina plynrit'prqi den kalenddrneho
mesiaca nasledu-iriceho po mesiaci, kedy bola vypoved' jednej zmluvnej strany doruden6
druhej zmluvnej strane.

Prenajimatel' je oprdvneny odstupit' od zmluvy vpripadoch uvedenych v z1kone a vtedy,
ak:

/l'
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5.4

5.5

5.6

a) n6jomca je vome5kani so zaplatenim faktfry, ktorou bolo vyridtovand ndjomn6, dlh5ie ako
30 dni po dni splatnosti faktriry;

b) niijomca umozni ulivanie lekdrskeho pristroja inej osobe, alebo lek6rsky pristroj zafaLi bez
predchhdzajriceho pfsomn6ho srihlasu prenajfmatel,a; ,r 

"c) ndjomca neuliva lek5rsky pristroj riadne (dl. rv. zmluvy) a/alebo v srilade s ridelom
vymedzenym v tejto Zmluve, v ddsledku doho hrozi prenajimatel'ovi vznik Skody.

N6jomca je opr5vnen;i odstripit' od zmluvyvtedy, ak sa lek6rsky pristroj podas trvania
n6jomndho vdahu znili alebo stane neupotrebitelhym bez zavinema ndjomcu a prenajfmatel,
nemdZe poskltnrit' n6hradny lek6rsky pristroj alalebo odmietne poskynrit' n1hradny lekdrsky
pristroj.

odstripenim od zmluvy ktoroukol'vek zo zmluvnlich str6n nezanik|pouinnort' ndjomcu zaplatit
za uLivanie lekdrskeho pristroja pred ridinnosfou odstripenia, ako ani nrirok prenajimatelh na
n6hradu Skody alebo na :iutok z ome5kania, ktord vznikli pred ridinnost'ou odstupenia od Zmluvy.
zmluvne strany sa dohodli, Le pre pripad odstripenia od Zmluvy nie sri povinnd vracat si plnenia
poslgrtnutd druhej zmluvnej strane pred ridinnostbu odstupenia od zmluvy.

v pripade skondenia tejto zmluvy akimkol'vek sp6sobom a z akdhokol,vek d6vodu je n6jomca
povinny vtitit lekhrsky pristroj prenajfmatelbvi v stave, v akom ho prevzal s prihliadnut im nabeine opotrebovanie abez zbytodndho odkladu. Lek6rsky pristroj bude odinstalovany
prenajfmatelbm, k domu je n6jomca povinnj prenajfmatel;a vyzvat. N6jomca je povinny
umoznit' prenajimatel'ovi pristup k lek6rskemu pristroju za ridelom jeho odinitalovania
kedykol'vek v pracovnych drioch v beLnj,ch pracovnych hodin6ch. V pripade, ak lek6rsky
pristroj po skondeni teito zmluw nebude vrSten!, prenajimatel'ovi najnesk6r do 14 dni odo dria
skondenia zmluvy, nSjomca je povinny platit'prenajimatelbvi zmluvnri pokutu zakaLd! zadafy
deri omeskania s vrStenim lek6rskeho prfstroja vo qiske zodpovedajricej alikvotnej dasti
mesadn6ho ndjomndho pripadajricej na kaLd!,deri .omejkania. pr6vo prenajimatel,a na nrihradu
Skody nie je zaplatenim zmluvnej pokuty dotknut6.

Pred uplynutim dojednanej doby n:ijmu alebo pri skondeni tejto zmlw,y dohodou sa zmluvn6
strany zaviizujfi vdobrej viere rokovat oprediLeni doby nrijmu alebo opripadnom odkripenf
lekrirskeho pristroja n6jomcom za podmienok, ktor6 si zmluvnd strany dohodnri; toto
ustanovenie nezakladh povinnost' prenajimatefa prediLit dobu trvania n6jmu alebo predat'
n6jomcovi lekarsky pristroj, ani povinnost' n6jomcu poLadovat prediZenie iouy nf-, utruo
odkfpit' lek6rsky pristroj.

5.7

VI.
D6vern6 inform6cie a povinnost' mlianlivosti

6'1 zmluvne strany sazavdzuji, Ze budri zachovdvat obchodnd tajomstvo druhej zmluvnej strany
a mldanlivost' o ddvernych inform6ci6ch a zabezpelia, Le tak1to povinnost, Lrrde v rovnakom
rozsahu zavdzovaf aj ich zamestnancov, obchodnjch azmluvnych partnerov alalebo
spolupracuj rice tretie osoby.

6.2 D6vernymi inform6ciami sa pre irdely
poslgdnutd jednou zmluvnou stranou

tejto Zmlwv rozumejri v5etky inform6cie, ktord boli
druhej zmluvnej strane v srivislosti s plnenim tejto



6.5

6.6

6.7

7.1

Zmluvy, alebo ktord sa zmluvnej strane stali inak znhme ato najmr| nie v5ak vyludn6, odborn6

a obchodnd inform6cie o produktoch prenajimatel'a.

6.3 Zmluvne strany sa najmii zavdztjf, Ze d6vern6 inform6cie neoznhmia ani inak nespristupnia

tretim osob6m, nezverejnia, ani nepouZijf ddvernd inform5cie inak ako na fdely plnenia svcjich

zhvazkov a qikonu svojich prdv podl'a tejto Zmluvy. Uvedend sa netyka poskltnutia d6vernjch
inform6cii extern;im poradcom zmluvnej strany ani spolupracujricim tretim osob5m za

podmienky, Le tieto osoby budri taktieL, zaviazand mldanlivost'ou na zhklade zilkona alebo

osobitnej zmluvy.

6.4 Povinnost' mldanlivosti podl'a tohto dl6nku trv6 aj po skondeni tejto Zmluvy bez dasov6ho

obmedzenia.

Vy55ie uveden6 povinnosti sa nevzfahujf na povinnost' poskytnrit' chr6nen6 irdaje a d6vern6

inform6cie org6nom verejnej spr6ly na zilklade zhkona alebo pr6voplatndho rozhodnutia sridu

alebo indho org6nu verejnej spr6vy. Takrito skutodnost' povinn5 zmluvn6 strana neodkladne

pisomne oznhmi druhej zmluvnej strane. Zmhwnh strana, ktorS m6 takto d6vern6 inform6cie
poskynrit', je viak povinn5 vyluLit v5etky existujrice prostriedky v srilade s prSvnymi predpismi

na odmietnutie alebo obmedzenie oznhmenia a spristupnenia d6vernfch inform6cii.

Prenajimatet srihlasi s tym, Le nhjomca zverejni tuto Zmluvu, jej dodatky a faktriry srivisiace so

Zmluvou na webovej str6nke n6jomcu v srilade so zdkonom (,.54612010 Z.z.,ktorym sa dopiria

zhkon E. 4011964 Zb. Ob(,iansky z6konnik v zneni neskor5ich predpisov a ktor'-im sa menia a

dopiriajn niektor6 zhkony.

KaLdh zmluvnh strana zodpoved6 druhej zmluvnej strane za Skodu spdsobenri poru5enim

povinnosti mldanlivosti.

VII.
Ochrana osobnfch fdajov

Zmluvne strany berf na vedomie, Ze poskltovanim sluZieb autorizovandho servisu podl'a dl. III.
bod 3.5 a nasl. tejto Zmluvy m6Ze d6jst' k spristupneniu osobnlich ridajov pacientov

prenajimatelbvi. N6jomca vyhlasuje, Ze spracrivand osobnd ridaje a spdsob ich ziskania

n6jomcom neporu5uje pr|va pacientov ako dotknutych osdb, ako ani Liadne z ustanoveni

zitkona e,. n2l20l3 Z. z. o ochrane osobnych ridajov a o zmene a doplneni niektorlich z6konov

(dalej len,vdkon o ochrane osobnych ildajov").

Prenajimatel sa zavdzuje, Ze osobn6 ridaje, ku ktorym budri mat' jeho zamestnanci ako

opr6vnend osoby pristup pri poskltovanf autorizovandho servisu, sa pouZijri iba v srilade s touto

Zmluvou a za ridelom splnenia ziw'dzkt prenajimatel'a pos$,tovat' autorizovany servis

lek6rskeho pristroja, najmii na ridely vykonania kontrolnej skf5ky funkdnosti lek6rskeho

pristroja. Osobn6 ridaje prenajimatel'nebude ukladat', zhromaZd'ovat', kopirovat', reprodukovat',

roz5irovat'alebo inak spristupfiovat'tretim osob6m po dobu trvania tohto zivazkovo-pr6vneho

vztahu, ako ani pojeho skondeni.

7.2
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7.4

Zamestnancom sa na ridely tohto dl6nku Zmluvy rozumie zamestnanec prenajimateta na pozicii

servisn;f technik a aplikadny Specialista.

Prenajimatel' v zmysle ust. $ 22 zhkona o ochrane osobnych ridajov vyhlasuje, Ze jeho

zamestnanci sri oboznSmeni o: 'i -

a) Povinnosti zachovilvaf mldanlivost' o osobnlch ridajoch spracovSvanych v informadnych

systdmoch n6jomcu. Tieto irdaje nesmf vyfiit pre osobnri potrebu a bez pisomndho srihlasu

dotknritej osoby/os6b a srihlasu Statut6meho z6stupcu n6jomcu ich nesmri zvetejnif a

nikomu mimo okruhu osdb opr6vnenych podl'a citovandho zhkona poskytnrit' ani

spristupnit'.

b) Povinnosti tieto ridaje chr6nit' pred odcudzenim, stratou, po5kodenim, neopr6vnenim

prisfupom, zmenou a roz5irovanim.

c) Zodpovednosti zabezpednosf osobnfch ridajov, s ktonimi prichhdzajt do styku.

Prenajimateli svojich zamestnancov taktieZ obozn6mil s ich pr6vami a povinnost'ami, ktor6 im

vypljvajri zo zilkona o ochrane osobnych ridajov, ako aj o zodpovednosti za ich poru5enie,

a o takto vykonanom poudeni urobil ziunarn.

Ihned' po skondeni z|vdzkovo-pr6vneho vztahu zaloLeneho touto Zmluvou a odin5talovani

lek6rskeho pristroja sf zamestnanci prenajimatel'a povinni vykonat'riplnri likviddciu d6t vrStane

osobnych ridajov nachhdzajicich sa na pamiit'ovom nosidi lek6rskeho pristroja. LikvidScia sa

uskutodni riplnym vymazanim osobnjrch irdajov, tak aby sa nedali d'alej reprodukovat'.

Likvid6cia sa uskutodni eSte predlim ako lekrirsky pristroj opusti miesto jeho in5tal6cie

u n6jomcu, s v'-fnimkou pripadu, ked' je lek6rsky pristroj na ziklade Ziadosti n6jomcu

premiestneny na in6 pracovisko n6jomcu.

VIII.
Sluiba Teleservis

Zmluvne strany sa dohodli, Ze prenajimatel'poslcytne n6jomcovi pripojenie lek6rskeho pristroja

na sluZbu ROCHE Teleservis. SluZbou ROCI{E Teleservis sa rozumie online rie5enie

aplikadnjch a technicls.ich probl6mov tikajricich sa lek6rskeho pristroja.

V rrimci sluZby ROCIIE Teleservis bude mat' n6jomca zabezpeden6 r,-ichlej5ie rieSenie

poruchov'.fch situ6cii a aplikadnych probldmov bez nutnosti osobnej ndv5tevy (plati len pre vady

lek6rskeho pristroja, ktoqfch povaha to umoZriuje), automatickri aktualizScfu datab6z testov,

reagencii, kalibr6torov a kontroln6ho materi6lu a automatickri aktualiz6ciu pristrojov6ho

softwaru.

SluZba ROCI{E Teleservis vytLiva existujricu IT infra5truktriru n6jomcu.'NSjomca sa zavdztje

pre ridely sluZby ROCHE Teleservis zabezpelit prenajimatelbvi na svojom pracovisku, kde je

lekrirsky pristroj umiestneny, internetovd pripoj enie.

Prenajimatel' nain5taluje nSjomcovi hardware a software potrebny na realizilciu sluZby ROCHE

Teleservis, s dim nSjomca sirhlasi.

7.5
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8.5 Prenajimatel' garantuje pri poslcSrtovani sluZby RoctIE Teleservis ochranu dovernfch

inform6cii n6jomcu, ako aj ochranu osobnfch ridajov pacientov, a to prostrednictvom ich

Sifrovania. Manu6l poslcytovania sluZby ROCHE, Teleservis a ochrany osobn;fch irdajov tvori

Prilohu d. 2 tejto Zm\tvy, ktor6 j e j ej neoddelitelhou stidasf ou t-

g.6 prenajimatel poslgrtuje n6jomcovi sluZbu ROCHE Teleservis na vlastnd nriklady ako sridast'

technickej podpory a servisu lekdrskeho pristroja'

rx.
Zhvetein6 ustanovenia

g.l T6to Zmluva nahridza katdi pisomnir a/alebo ristnu dohodu medzi zmiuvn;fmi stranami

ohl'adne predmetu Zmb,xY .

Pr6vne vztahy vypl;ivajrice z nhjmu neupravend touto Zmluvou sa riadia osobitnymi

ustanoveniami obdianskeho zakonnika o prislusnom zmluvnom type, pokiat v tejto Zmluve nie

je dojednan6 odchilna pr6vna fprava. Ostatne pr6vne vzhhy medzi zmluvn;fmi stranami sa

.iuaiu v5eobecnfmi ustanoveniami obchodn6ho ziikonnika oz|vdzkovlch vzfahoch ($ 261 -
408 Obchodn6ho z6konnika), pokial'v tejto zmhtve nie je dojednan6 odchflna pr6vna fprava'

T6to Zmluv a je platn|dilom jej podpisu oboma zmluvnfmi stranami' TLto Zmluva nadobudne

irdinnost' df,om dorudenia pisomn6ho potvrdenia o zverejneni zmluvy n6jomcom

prenajimatelbvi.

Zmlrrvn| strany sa zavazuji, Ze v5etky sPorY, ktor6 vzniknri zteito Zmh'xy alebo v srivislosti s

iou budir rie5en6 zmierom.

Ak ned$jde k vyrie5eniu sporu zmierom, spor rozhodne vecne a miestne prislu5nf slovenskf

srid urdenf podlla procesnfch pr6vnych predpisov slovenskej republiky.

T6to Zmhva m6Le byf doplnen it a zmenen6 len na zilklade pfsomn6ho dodatku podpisandho

oboma zmluvnimi stranami.

pokial, niektor6 z ustanoveni tejto'fmluvy je neplatn6, neridinn6 alebo nevykonatelh6, nem6 to

vplyv na platnost', ridinnost' alebo vykonatelhost' ostatnych ustanoveni tejto Zmluvy' V pripade'

Ze niektor6 z ustanoveni tejto Zml[lvy je neplatnd, neridinnd alebo nevykonatelhd' alebo sa

n6sledne ta(im stane, zav'dzujri sa zmluvn6 strany, Ze ho nahradia ustanovenim, ktor6 najviac

zodpovedi ich p6vodnej v6li.

Zmluvaje vyhotoven6 v dvoch rovnopisoch, pridom kaide zo zmhnnlch strSn obdrZi jedno

vyhotovenie ZmluvY.

Zmhtvne strany vyhlasujri, Ze si trito Zmluvu preditali, jej obsahu porozumeli a srihlasia s nim a

Le zmlt*n tzafi1rajislobodne, v6tne a bez n6tlaku , na nrakdoho pripSjajri svoje podpisy'
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Priloha c. 1

TypoW list lek6rskeho pristroja
cobas e 411 analyzer

1 Cast' A - Specifikr{cia leki{rskeho pristroja
1. Syst6m: plnoautomaticky system random access pre imunochemickri analj,zu

diskovd alebo rackova verzia

2.V!,kon= do 88 testov/hod.

3. Materiiilvzorky: sdrum, plazma, moc

4. Kapacita pre vzorky: diskovii verzia - 30 vzoriek v disku

rackovd verzia -TSvzoriekv 15 stojanoch

urgentnd vzorka - I'ubovolhri volhil pozfcia (disk) resp. STAT port rack

S.Typyvzorkov'ich 5 - 10 ml primdrne (16x100, 16x75, 13x100, 13x75 mmJ

sktimaviek: 2,5 mlsample Hitachrcup

skfmavka na skfmavke 16x75/100 mm

6. Objem vzorky: 5 - 50 pl/meranie

t.eiarov! k6d pre vzorky: Codel28, Codabar (NW 7), Interleaved 2z5,Code39

8. Reagencie: 18 s(prav na palube

9. Kyvety: jednorazov6 plastov6

10. Spotreba vody: 3 l/250 testov

11. Kontrolnii jednotka: PC vybaven6 procesorom Pentium lV, 15" SVGA dotykoW displej

12. Rozhranie: RS 232 + Standardn6 rozhrania (USB, Ethernet, s6riov6, atdiJ pre komunikilciu

13. PoZiadavky na pripojenie 100 -125/200-240V AC, 50 alebo 60 Hz

do elektrickej siete: spotreba 1000 VA (disk), 1250 VA (rack)

14. Rozmery: diskovii verzia - ln-fSka 80 cm, niOV,al4,S cm, Sfrka 120 cm

rackovd verzia - vri5ka 80 cm, hlbka 95 cm, Sirka 170 cm

15. Hmotnost: diskovii vezia - 170 kg, rackovd verzia - 240 kg

16. Certifikiicia: CE, UL, C-UL

17. Prislu$enstvo lekirskeho 04841263001 cobas e 4] 'l system table

pristrojar: 04841140001 cobas e 411 system table side extension

06547630001 DVD Burner LG GE24NU

Man. Oper. cobas e 411 SK
.l 1933159001 Adapter SysClean
'| 1800507001 Elecsys 2010 Cleanliner
11776576222 .CatSetViats

'I 1706799001 Assay Tip 2010
'| 1706802001 Assay Cup 2010
'1 1902997001 RD Standard Rack 0001-0050

1 1 903004001 RD Standard Rack 0051 -0 1 00

1 1906984001 Racktray lM, 75 positions

0515]64300r Measuringcell

0569340300r SW USER 02-02COBAS E 4t l
0528859200r SW INTERNATIONALISATION E4l 1 V].2.6

04893565001 Touch Pen (for TFT screen)

DHP2035 Printer HP 2035

local item ooto interface RS-232

local item DVD RAM [mediumJ

local item UPS
rV konkrdtnom obchodnom pripade mo2e byt dodand vietko uvedend prisluSenstvo alebo len niektor6. Presny zoznam dodan6ho prislu5enstva

lekSrskeho pristroja bude uveden! v preberacom protokole.

I



Servisnii organiz6cias:

Autorizovanf seruis:

Autorizovanli seruis

Roche Slovensko s.r.o., Divizia Diagnostics, Lazaretskii 12,81108 Bratislava 1

bezplatn6 odstrdnenie por0ch na pristroji majrice p6vod v povahe prislroja

bezplatnii preventlvna (drlba (servisnii prehliadka], 1 xza 12 mesiacov

odplatny servis porfch pristroja nad 16mec bezplatneho servisu

Spolodnost Roche slovensko, s.r.o. vykonii na ziadost zdkaznika periodicku

servisnf prehliadku prfstroja lxza obdobie.l2 mesiacov/v lehot5ch urdenych

r4irobcom, ktorej obsahom je:

aJ Vydistenie vnritornich dastf prfstroja

bJ Namazanie pohyblivr-lch mechanickich dastf

cJ Vimena ND z rldrZbov6ho kitu

d) Justiicia a otestovanie funkdnosti v diagnostickom programe

Seruisnii prehliadka:

Bezplatni seruis sa nevzdahuje na dod6vanie nasledovn6ho spotrebn6ho materi6lu6:

al nevztahuje sa

b)

cl
dl

Bezplatni seruis sa nevzt'ahuje na nasledovn6 ndhradn6 diely lekiirsk6ho pristroia:

1199690800r SIPPERPROBEASSYSlC

0504769200I P NOZZLE 3 BOX ASSY

Bezplatni sirvis UPS nezahifta (hraden6 niiiomcom):

1 . spotrebnli materiiil

2. niihradnd dielY

Aklikolvek ziisah do pristroja je oprSvnend urobit iba osoba na to opr5vnenii podla vseobecnlch platnfch predpisov, s odobrnlm vzdelanim

a skrisenostami, ktorii je servisnym partnerom{robcu alebo spolodnosti Roche Slovensko, s.r.o. alebo zamestnancom spoloinosti Roche

Slovensko. s r.o.

lv
u Dodiivky reagencil a spotrebn6ho materidlu sa uskutocirujri na zlklade osobitnlich objedniivok zSkaznika.
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t 2 Udel
I

V z6konoch a v predpisoch na ochranu sukromia, ako s0 napriklad Smernica EU 95/46/ES o ochrane
0dajov a HIPAA s0 uveden6 poZiadavky, ktor6 je nutn6 dodrZiavaf pri sprac(vani osobnfch 0dajov.
V s0vislosti so sluZbami poskytovanfmi cez Platformu SluZby na dial'ku Roche m6Ze mat
spolodnost Roche pristup k dOvernyTm osobnfm udajom klientov, ako sri napriklad zdravotn6 fdaje
pacientov a in6 osobne fdaje (d'alej len Osobn6 0daje, pozri Glos6r).

Ucelom tohto dokumentu je popisat utajenie udajov na Platforme SluZby na dial'ku Roche. Taketo
rie5enia a pokyny bud0 odr6Zat poZiadavky na utajenie v prislu5nfch z6konoch. Tento dokument by
mal tieZ poskytnUf odpovede na pripadn6 olAzky tf kaj0ce sa utajenia d6t vzniknutfch u pracovnlkov
laboratoria. Ciel'ovimi prfjemcamitohto dokumentu s0 pobodky spolodnosti Roche na celom svete.
Organizadn6 rie5enia pre dodrZiavanie pr5vnych predpisov s0 tu len n6vrhom - miestne organiz6cie
krajin prekonzultovan6 so Slu2bou na dial'ku sti zodpovedn6za implement6ciu.

3 Rozsah

Tento dokument je s06astou dokument6cie Inform5cie o utajenf [dajov SluZby na dial'ku, Bezpecnost
a Konektivita.

Cel5 zostava dokumentov je niZ5ie:

. lnform5cie o utajeni 0dajov SluZby na dial'ku V03 (lD: 10373982 GSS 000 02, tento dokument)

.InformScie o bezpednosti Slu2by na dial'ku V03 (lD: 10373981 GSS 000 02)

. lnform6cie o konektivite SluZby na dial'ku V04 (lD: 10373979 GSS 000 03)

3.1 V Rozsahu

Popisovan6 rie5enia platia pre infra5trukt0ru Platforma SluZby na dial'ku a hardv6r:

. Platforma SluZby na dial'ku
- Axeda Enterprise
- servery Axeda GlobalAccess Servers
- Axeda (Firewall) Agent
- TeleService-Net

. cobas@ link (vr6tane softv6ru Roche Connectivity Layer)

. connect 2

3.2 Mimo rozsahu

PoZiadavky Spojen6ho kr6l'ovstva / St6tnej zdravotnickej sluZby su mimo rozsahu. Dal5ie produkty
spolodnosti Roche okrem Platformy SluZby na dial'ku su mimo rozsahu.

IY
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4 Uvod

SluZba na dial'ku ponrika bezpedn0 platformu pre komunik6ciu a sluZby pre Roche Dlagnostics:
,,Platformu SluZby na dial'ku".

Hlavnfm ciel'om je zvfSit kvalitu sluZby a zni2it dodatodn6 n6klady na oboch stran6ch (klient,
spolodnost Roche).

Konektivita na strane laboratoria sa vZdy stanovuje podl'a Axeda Agenta alebo softv6ru Roche
Connectivity Layer.

SluZba Axeda Agent je dostupn5 pre:
. connect 2 (hardverov6 br6na), integrovand 6ast

' samostatn0 in5tal6ciu (softv6rov6 br6na) pre priamu in5tal5ciu na Specifickyich syst6moch
Softv6rovd br6na sa d'alej uvldza ako ,,Roche Vanilla Agent,,.

. cobas@ link (hardv6rovi brdna), integrovan6 6asf

SluZba Roche Connectivity Layer (RCL) je dostupn5 pre:
. cobas@ link (hardv6rov6 br6na), integrovand cast

Vo v5eobecnosti su implementovan6 tieto typy pouZitia:
(V z6vislosti od druhu syst6mu je dostupn6 jedna alebo viacero sluZieb.)

1. Konzult6cie na dial'ku vr. manu6lneho prenosu d6t (ako reakcia na ohl6sen6 probl5my
uZivatelov). Tieto sluZby poskytuje len Axeda Agent.

' ZuZlvatel'sk6ho PC Roche do vzdialen6ho syst6mu (napr. cobas 6000 alebo Integra 400)
(s(bory je moZn6 prendsat obomi smermi).

' Z uZivatel'sk6ho PC Roche do vzdialenej br6ny (napr. cobas@ link alebo connect 2)
(s(bory je moZn6 prendsaf obomi smermi).

2. PlSnovanf prenos dAtzo vzdialen6ho hostitel'a do Roche: Tieto sluZby ponuka len Axeda
Agent a RCL.

. nahranie monitorovacfch inform5cii

. on-line monitorovanie syst6mov (napr. varovnfch ridajov)

. hodnotenie vfkonu

3. Pldnovanf prenos d6t z Roche ku vzdialenemu hostitel'ovi: Tieto sluZby ponuka len Axeda
Agent a RCL.

' Stiahnutie syst6movich parametrov, udajov o chemickejd6vke reagensa lkalibrilciilch I
kontrol5ch (e-BC --, elektronickf 6iarovf kod)

. Stiahnutie 0dajov citatel'nich pre cloveka (e-pl --- elektronickf pribalovf let6k _

regulacn6 inform6cie podobn6 k pribalov6mu let6ku alebo in6 inform6cie pre klienta)

' Stiahnutie softv6rovfch patches I aktualizAcii I oprlv security hot fixes a definfcii virusov.
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5 Charakteristika infra5truktury

Platforma SluZby na dial'ku predstavuje infra5truktriru a softv6r pou2ivan6 na prends; ukladanie,
hodnotenie a prezentovanie informdcii. Hardv6r a softv6r Platformy SluZby na dial'ku sa
predovSetkfm externe obstarSva pre spolodnost Axeda Corporation a podliehaj0 pravidelnfm
postupom ttikaj0cim sa bezpednosti organiz5cie Roche lT (napr. penetradnfm sk05kam zo strany
nezdvislfch konzultantov). Connect 2, Roche Vanilla Agent a cobas@ link sri komunikadn6 br6ny.

Tam, kde connect 2 a cobas@ link zahfnaju hardv6r poskytnutf spolodnostou Roche vr6tane
komunika6n6ho softv6ru predstavuje agent Roche Vanilla Agent vflucne softv6r. Tieto br6ny
sa nach6dzaj0 u klienta a funguju predov5etkfm ako bezpednS komunikacnAbr6na medzi sietou
syst6mu a spolodnostou Axeda Enterprise (ServiceLink a Servery GlobalAccess Servers).

Axeda Servicelink je softv6r inejfirmy zabezpeluj0ci komunikAciu a rie5enie vyimeny d6t
porovnatel'n6 so syst6mom Remote Connectivity Layer, ktor6 je rie5enim vyvinutyim spolodnostou
Roche. Agent Axeda (Firewall) Agent je vopred in5talovani na hardv6rovej br5ne connect 2
a cobas@ link.

Servery Global Access Servers poZaduje aplik6cia Axeda ServiceLink pre zaistenie efektivnych
stretnuti so zdiel'anim obrazoviek na celom svete. Ditovf sklad SluZby na dial'ku (RSDWl je
docasn6 skladovanie dat (XML) pre stiahnut6 ridaje n6stroja (napr. monitorovacich informdcil).
N6sledne sf tieto 0daje spristupnen6 pre ostatn6 obchodn6 aplik6cie Roche.

5.1 Hosting / pristupov6 detaily

Rie5enie Axeda

V5etky sluZby (hardv6r a softv6r) sf externe obstar6van6 pre spolodnostAxeda Corporation.
' ' Syst6m Axeda Enterprise sa fyzicky nachAdza v D5tovom centre v Eur6pe (Nemecko).

lnfra5trukt0ra pre obnovenie prev6dzky po katastrofe sa f,Tzicky nachAdza v USA.

' Servery Global Access Servers sa fyzicky nach1dzajl na troch roznych miestach: Eur6pa
(Nemecko), Severn6 Amerika a Azia.

Aplikdcia Axeda Servicelink je pristupn6 len interne pre spolodnosf Roche. Nie je dostupn6 priamo
cez internet. UZlvatelia vstupujuci do aplik5cie z intern6ho pocitada Roche sri vZdy overeni pomocou
svojich aklvnych povereni zo zoznamu. UZivatelia vstupujrici do aplik5cie cez internet pomocou
sluZby Roche ,,RANGE BASIC" sri overeni overovaclm mechanizmom s 2 faktormi. RANGE je
sluZba ponukan5 zo strany Roche Global Informatics.

Rie5enie Roche Gonnectivity Layer

VSetky sluZby (hardv6r a softv6r) s0 hostovan6 interne spolodnostou Roche. Syst6m sa pouZfva len
na distrib(ciu udajov. FiremnS infra5trukt0ra sa nazfva ,,TSN alebo TeleService-Net"
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I
6 Inform6cie o utajeni udajov

1. Je pre spolodnost' Roche utajenie fdajov doleZit6?

Spolodnost Roche vyhlasuje, Ze ciel'om spolocnosti je dodrZiavaf. zAkony na ochranu udajov pri
sprac0vani Osobnfch udajov. Samotn5 spolocnost Roche sazaviazala re5pektovat osobn6 prlva
a sukromie os6b. Principy utajenia d6t, ktor6 odr62lu zAkony a predpisy na ochranu udajov, ktor6
spolocnosf Roche bude dodrZiavaf s0 podrobne popisan6 v dokumente: ,,Smernica spolodnosti
Roche na ochranu osobnfch 0dajov."

2. Ako je zabezpeden6 utajenie udajov pri prenosoch medzi laborat6riom a
infraStruktfrou SluZby na dial'ku v spolo6nosti Roche?

Na spojenie medzivzdialenyTm syst6mom a infra5trukturou spolodnosti s( poZiadavky na utajenie
fdajov splnen6 Sifrovacimi mechanizmami. PouZivaju sa rOzne postupy na splnenie Sirokej 5k6ly
poZiadaviek na konektivitu. Podrobne 0daje je moZn6 n6jst v dokumente ,,dokument Inform5cie
o konektivite sluZby na dial'ku."

Vo v5eobecnosti sa nebud0 vymieiat 2iadne ne5ifrovan6 0daje:

. medzi syst6mami Spolocnosti a vzdialenyim syst6mom

' v r6mci Platformy SluZby na dial'ku vo Firemnej sieti Roche a v centre Axeda On Demand
Center.

. medzi akoukol'vek tretou osobu zapojenou do komunik6cie

. v sietizdravotnej organiz6cie

Pozndmka: Definicie virusov nie s0 zaSifrovan6, ale su digit6lne podpisan6, aby sa predi5lo
manipul6cii, nakol'ko aj tak je ich obsah verejne dostupnyi.

3. Je zabezpe6en6 utajenie fdajov po6as stretnuti so zdiel'anim obrazovky?
Pre odstr6nenie probl6mu a obnovenie syst6mu do jeho pln6ho pracovn6ho reZimu mOZe byf
nutn6 stretnutie so zdiel'anim obrazovky. Zvyd,fine k tomu dochAdza po tom, ako klient informuje
call centrum spolodnosti Roche o probl6me, alebo ako pracovnik spolodnosti Roche kontaktuje
klienta telefonicky po zisteni spr6vania sa syst6mu, ktor6 naznaduje nedodrZanie predpisov.

Podas tohto stretnutia so zdiel'anfm obrazovky moZno bude potrebn6 vst0pit do obrazovky
syst6mu so vzorovyimi inform6ciami, ktor6 mOZu obsahovat pozn6mky z laborat6ria tfkajuce sa
pacienta.

Je to vedl'ajSie vyuZitie/poskytnutie identifikovatel'nyich inform5cii o zdravotnom stave jednotlivcov,
ktor6 sa poZaduje na zdklade predpisov v niektonich krajin6ch (napr.45 CFR cast'160 -164
Standardov ochrany srlkromia identifikovatel'ny?ch inform6cii o zdravotnom stave jednotlivcov,
dasto nazfvan6 v USA pravidlo HIPAA).

Klienti v krajin6ch, ktonich predpisy nestanovuj0 koncepty vedl'aj5ieho vyuZitia by nemali maf
pristup v syst6me, ani by nemali mat dovolen6 prend5at Ziadne pozndmky t'.ikajice sa identity
pacienta z LlS, pokial'nie sri splnen6 regulacn6 poZiadavky a prislu5n6 poZiadavky na ochranu
0dajov (napr. s0hlas pacienta).

Y
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Dodatodne tito klienti mo1u po2adovat od spolodnosti Roche Ozn6menie o postupoch pre utajenie
fdajov, v ktorom bude reflektovan6 podstata Smernice spolodnosti Roche na ochranu 0dajov.

To z6rovei plati pre konkr6tne poZiadavky na pristup do syst6mu/ sriboru na sledpvanie
komunikdcie LlS.

Osobn6 0daje vo v5eobecnosti neobsahuju identifikovateln6 inform6cie o zdravotnom stave
jednotlivcov (meno pacienta, lD, atd'.), ktor6 by umoZriovali dosledovanie a identifikovanie
pacienta. Po6as tohto stretnutia so zdiel'anim obrazovky moZno bude potrebn6 vsttipif do
obrazovky syst6mu so vzorovfmi inform6ciami, ktor6 moZu obsahovat pozn6mky z laborat6ria
tyikaj0ce sa pacienta . --. Pozri odseky 3 a 6 tejto dasti pre viac inform6cif.

5. Je moZn6 zhromaZden6 udaje vyhl'adat'v jednotlivfch syst6moch?

Ano, v5etky syst6my sf vybaven6 individu5lnymi s6riovfmi cislami. Pre moZnost pridelenia 0dajov
k Specifickfm typom syst6mov pre neskor5iu analyzu je nevyhnutn6 jasne identifikovat syst6my,
ktor6 vygenerovali tieto inform6cie.

6. Ako spolodnost'Roche zabezpeduje utajenie inform6cii o klientoch?

Udaje pouZivan6 pre monitorovacisyst6m neobsahuju identifikovatel'n6 inform6cie o zdravotnom
stave jednotlivcov (meno pacienta, lD, atd'.). Okrem toho sa pren65aj0 len inform6cie
o pacientoch, ktor6 sri zbaven6 rldajov umoZiujucich ich identifik6ciu v s0vislosti s (dajmizo
syst6mu na br6nu (napr. cobas@ link). Zbavenie fdajov umoZfiuj0cich identifik5ciu sa realizuje
vymazanlm v5etkich poli s pozn6mkami v stlvislosti so vzorkou, ktorf by mohlo pouZit
laborat6rium na uchovanie inform6cii o pacientoch pred tyim, ako udaje odidu zo syst6mu.

' V s0vislosti s detailmi o ridajoch vymenenfch medzi spolodnostou Roche a syst6mom si, prosim,
pozrite 7. kapitolu.

7. Kto m6Ze mat'pristup do syst6mov Platformy SluZby na dial'ku?

Syst6my Platformy SluZby na dial'ku su vybaven6 uZivatel'skfm riadiacim syst6mom. Len
opr6vneni uZivatelia spolodnosti Roche maj0 pristup do tichto syst6mov.

Do syst6mu zdiel'ania obrazovky mOZu pristupovat len vybrani uZivatelia. Prfstup sa poskytuje na
0rovni krajiny, napr. l'udia pracujuci pre Svajdiarsku pobodku Roche budU maf pristup do syst6mov
len vo Svajdiarsku. Pristup do syst6mov SluZby na dial'ku na spracovanie ridajov sa tieZ umoZnuje
na 0rovni krajiny.

Pre u6ely podpory pracovnici v glob6lnych pozici6ch majU opr6vnenie pristupovaf k (dajom

v5ethich krajin. Viac inform6cii ndjdete v,,dokument6cii Inform6cie o bezpe6nosti SluZby na
dial'ku."

8. Co sa stane s inform5ciami po ich zozbierani?

Udaje zozbieran6 spolodnosfou Roche sa pouZivaj0 na neskor5iu analfzu (napr. syst6mu / vfkonu
testu) a uchov6vajri podl'a osvedcenfch obchodnfch postupov a pri dodrZani platnfch z1konov
a predpisov.

4. Akt druh inform6cii o pacientoch bude spracuvat'spolo6nost'Roche?
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9. Kde sf informAcie lfdaje syst6mu uchovivan6?
V stivislosti s Platformou SluZby na dial'ku spolodnost Roche uchov5va v5etky inform5cie
v d6tovich centrich v sulade s platnfmi z6konmi a predpismi. Udaje uchov6van6 v externfch
hostingovfch centr6ch podliehaj0 rovnakfm predpisom ako ridaje uchov6van6 v internfch
d6tovfch centrdch spolodnosti Roche.

f,srhr Diegnoaiier

TSt
lr*

A) V z5vislosti od syst6mu, ktoni generuje [daje sa meni trvanie uchov6vania a archiv6cia.
Podrobn6 inform6cie je mo2n6 n6jst v prislu5nej dokument6cii syst6mu.

B) Cobas@ link moZe uchovdvaf zAlohy (inform6cie o konfigur5cii) vygenerovan6 rovnaklmi
typmi syst6mu. Inform6cie $ikajuce sa (testovania) a vyTkonu syst6mu, varovn6 udaje a ostatn6
inform6cie sf preposielan6 do infra5truktriry spolodnosti kaZdf den (E, F). Podrobn6 inform6cie
n6jdete v 7. kapitole.

C) Br6na connect 2nedokA2e skladovatZiadne 0daje syst6mu. Je navrhnut6 ako br6na len na
zdiel'anie obrazovky.

D) UZivatel'skyi pocitac Roche neprijima, nepreposiela ani neuchovAva Ziadne 0daje vygenerovan6
syst6mom. Udaje zhroma2den6 podas stretnutia so zdiel'anim obrazovky moZu byt pren65an6
manu6lne do softv6ru pre riadenie vztahov s klientmi (objasnif).

E) Monitorovacie 0daje zhroma2den6 br6nou (napr. cobas@ link) sa dodasne uchov6vaj0
v D6tovom sklade SluZby na dial'ku (RSDW) podl'a osveddenfch obchodnfch postupov.

F) Monitorovacie 0daje zhroma2den6 br6nou (napr. cobas@ link) sa dodasne uchov6vaju
v infraStrukt0re TSN aZ do dokondenia migr6cie do RSDW.

G) Prenesen6 inform6cie a subory syst6mu a (daje pre riadenie sJ zhromaid'ovan6 a uchov6van6
v syst6me Axeda.

H) Servery GlobalAccess Servers neuchovSvajri Ziadne 0daje. Vystupuju ako sprostredkovatel'
komunikScie len pre stretnutia so zdiel'anim obrazovky.
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10. Kde sa fyzicky nach5dza infraitruktura spolodnosti?
. Ddtolni sklad SluZby na dial'ku a infra5truktUra TSN sa nach5dzajri vo vnftri firemnej'siete
spolodnosti Roche vo Svajdiarsku.

. Spolo6nost Axeda Enterprise sidli v centre Axeda On Demand Center vo Frankfurte v Nemecku.
Servery pre obnovenie prev6dzky sa nach6dzal0 v centre Axeda On Demand Center v USA.

. Servery GlobalAccess Servers sa nachSdzaju v centrich Axeda On Demand Centers v Eur6pe
(Nemecko), vAmerike (USA) av Azii (Hong Kong).

11. Kto m6Ze mat'pristup k akim fdajom v centr5ch Axeda On Demand Centers?

Spr6vcovia syst6mov Axeda maj0 pristup k celej databAze Servicelink a k cel6mu jej obsahu.
Prfstup je potrebnf pre administrativne a prev6dzkov6 0lohy.

12. Dodrliavajf uZivatelia spolodnosti Roche principy utajenia ridajov?

Ano, boli prijate homog6nne Standardy pre sprac0vanie osobnfch 0dajov a zmluvn6 dohody
s tretfmi osobamizo strany v5etkfch spolodnosti Roche pre zaistenie preventlvnych opatreni proti
poru5eniu pr6v na s(kromie pri nevhodnom spracilvani osobnfch 0dajov. Okrem toho, Smernica
spolocnosti Roche na ochranu osobnlch udajov obsahuje vSeobecn6 principy, kto16 sa musia
pouZit pri spracfvani osobnfch 0dajov v spolodnosti Roche.
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prena5an6 medzi Laboratoriom a Roche

Len cobas@ link dok6Ze pren55at e-kniZnicu a fdaje tikajuce sa vfkonu medzi laboratoribm
a Roche. Podrobn6 inform6cie s0 popisan6 v nasledovnfch kapitol6ch.

Pozn6mka: Connect 2 a Roche Vanilla Agent ponrikajri moZnosf zdiel'ania obrazovky a pren6Saju
fdaje syst6mov6ho riadenia (napr. nAzov hostitel'a alebo nakonfigurovan0 lP adresu). Okrem toho
Agent tieZ zabezpeduje prenos s0borov.

7.1 Udale pren65an6 z Roche do cobas@ link / syst6mov

Pre ist5 triedy syst6mov Roche (napr. cobas@ 6000 a cobas@ 8000) bud0 pren55an6 bin6rne
0d8e z Roche do syst6mu laboratoria. E-diarovf k6d (6itatel'n6 0daje pre syst6m) je bindrny udaj
tlkajfci sa chemickyich l6tok (reagensy, kontroly, kalibr6tory) sprev6dzani istfmi inform6ciami pre
smerovanie pren65an6 do cobas@ link a po uvol'neni uZivatel'om syst6mu je prenesenf do syst6mu.
AktivScia (in5tal6cia bin6rnych fdajov v syst6me) si vyZaduje vfslovnf s(hlas od uZfvatel'a syst6mu.

Udaje ditatel'n6 pre dloveka - dokumenty vo formdte PDF -budu pren65an6 z Roche do cobas@ Link,
kde ich pouZije uZivatel'laboratoria. S0 to zvydajne dokumenty sprevSdzalrtce ridaje o chemickfch
lAtkach (elektronicki Pribalovf let6k) alebo akfkol'vek druh Listu klienta.

Aktualizdcie softv6ru i patches cobas@ linku a definicie AntiVirusov bud( tieZ pren65an6 z Roche
do cobas@ link a automaticky inStalovan6.

7.2 Udale prena5an6 zo syst6mov do Roch e cez cobas@ link

Tabul'Ka niZSie sumarizuje 0daje pren65an6 z laboratoria klienta syst6mami Roche do spolodnosti
Roche. V tabul'ke s[ pouZit6 priklady na z6klade syst6mov Roche / Hitachi a (daje sa m02u menit
pre ostatn6 syst6mov6 rady.

z Uoale

I

potrebn6 a informativne Odaje pre registr5ciu dan6ho
laborat6ria; musia byt zahrnut6 pre kaZd6ho p0vodcu 0dajov
uvedenlch v sribore

jedinednli identifik6tor laborat6ria; vo form5te URL
s {n6zov laborat6ria}. [{u2ivatel'sk1i identifikStor}.] {k6d
krajiny)

registradn€ fdaje laborat6ria

informativne 0daje pre laborat6rium
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Definicia nistroja potrebn6 a informativne fdaje pre registr5ciu dan6ho
ndstroja; musia byt'zahrnut6 pre ka2d6hop6vodcu 0dajov
uvedenfch v sr.lbore

ldentifik6tor laborat6ria jedine6nf identifikdtor laborat6ria; vo formdtb URL
s {n5zov laborat6ria}. [{uZivatel'sk1i identifik6tor}.] {k6d
krajiny)

ldentifik6tor n6stroja iedinedn! identifik6tor n5stroja; vo form6te
URL s {s6riov6 6islo}. {druh n6stroja}. { identifik6tor
laborat6ria)

Registrdtor ndstroja registradn6 Udaje n6stroja

Detaily n6stroja informativne 0daje pre dan! n6stroj kryci list

UZivatel'skf zlznam z1znamu ore uZivatel'sk6 oolia.

Nahromaden6 fdaje monitorovacie 0daje, ktor6 sa hromadia dasom (ako sri
6ita6e, z5pisy, atd'.) pre dani n6stroj

ldentifikdtor ndstroia jedinedn! identifik6tor n6stroja; vo formdte URL
s {s6riov6 6islo}. {druh nSstrola}. {identifik6tor laborat6ria}

e itaee zhromaZd'ovanie vstupov do dita6a

ZApisy zhromaZd'ovanie poloZiek z6znamov

Benchmarking

ldentifik6tor n5stroja jedine6nf identifik6tor n6stroja; vo formdte URL
s {s6riov6 6islo}. {druh n5strola}. {identifik6tor laborat6ria}

ldentifik5tor modulu relativny identifik5tor modulu patriaceho do n6stroja
v kontexte (Standardnli modul pouZivania, ak ldaj poch6dza
z n6stroja v kontexte)

ldentifik6tor submodulu relatlvny identifik6tor submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (Standardnf submodul pouZlvania, ak (daj
poch6dza z modulu v kontexte)

Binirne s(bory kryci list srjborov v akomkolVek form6te, ktor! sa interne
uchov6va v base64

dentifik6tor n6stroia jedine6nli identifik6tor n6stroja; vo form5te URL
s {s6riov6 6islo}. {druh n6stroja}. {identifik6tor laborat6ria}

ldentifik6tor modulu relativny identifik6tor modulu patriaceho do ndstrola
v kontexte (Standardnli modul pouZivania, ak fdaj poch6dza
z n6stroja v kontexte)

ldentifik6tor submodulu relativny identifik6tor submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (Standardnf submodul pouZivania, ak 0daj
poch6dza z modulu v kontexte)

Bin6rny s0bor obal pre base64 zak6dovanf bin6rny

Kalib16cia nistroja kalibr5cia n6stroja a Uprava Udajov pre dan! n6stroj

ldentifikdtor ndstroja jedinednli identifik6tor n6stroja; vo form5te URL
s {s6riov6 6lslo}. {druh n5stroja}. {identifik5tor laborat6ria}

Pr6zdna bunka Udaje prdzdnej bunky modulu Elecsys
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Kontrola n6stroja N6stroj pre kontrolu 0dajov pre danyT n5stroj

ldentifikdtor ndstroia jedinednf identifik6tor n6stroja; vo form6te URL
s {s6riov6 dislo}. {druh n6stroja}. {identifik6tor l4borat6ria}

Kontrola jednotky fotometra Vlisledky kontroly C-modulov6ho fotometra pre danf
submodul

Vlikonovf test analyizy Vfkonouf test anallzy modulu Elecsys

Kontrola objemu syst6mu Kontrola objemu syst6mu modulu Elecsys

Konfigur6cia n6stroja Zostavy konfigurdcie ndstroja pre danli nSstroj

ldentifik6tor n6stroia jedinednf identifikdtor n6stroja; vo form5te URL
s {s6riov6 6islo}. {druh n6stroja}. {identifik6tor laborat6ria}

Photo lnterruptor HMCONT Udaje photo interruptora pre modul klinickej ch6mie

Photo lnterruptor LON Udaje photo interruptora pre modul klinickej ch6mie

Uprava vzoriek Test Pridelenie
testov

Nastavenie fpravy vzoriek pre modul klinickej ch6mie

Uprava Uprava 0dajov hardv6ru pre modul Elecsys

Parameter aplikdcie Nastavenie parametrov aplik6cie pre modul Elecsys

lnform6cie o druhu vzorkv Nastavenie parametrov aplik6cie pre modul Elecsys

Parameter analfzy BTS Parametre aplikScie na prenos 6iaroul'ch k6dov pre modul
Elecsys

Carrv Over Evasion Carry Over Evasion pre modul Elecsys

Uprava clotov Uprava clotov pre modul Elecsys

Faktor n6stroia Faktory n5stroja pre modul Elecsys

Uprava PMT Upravy fotometricklich testov pre modul Elecsys

Prednastavenie TS Prednastavenie TS pre modul Elecsys

Reagens MBC anallzy MBC anallza s reagensom pre modul Elecsys

Reagens MBC BlankCell MBC reagens pre modul Elecsys

Reagens MBC Calib MBC reagens pre modul Elecsys

Reagens MBC Control MBC reagens pre modul Elecsys

Reagens MBC Dil MBC reagens pre modul Elecsys

C. testu reagensa e . testu reagensa pre modul Elecsys

Ref. n6zov kalibrdcie prAzdnq
bunkv

Referendn6 fdaje pre modul Elecsys

Ref. informdcie o kalibr5cii Referen0n6 0daje modulu Elecsys

Ref. inform6cie o rozo0St'adle Referendn6 0daie modulu Elecsvs

Ref. n6zov rozo0St'adla Referendn6 Udaie modulu Elecsvs

Ref. dislo zistenia Referen6n6 0daje modulu Elecsys

Ref. odkaz s vlsledkom Referendn6 fdaje modulu Elecsys

Pridelenie testov Pridelenia testov ore modul Elecsvs

. vyhradenych viac poli ...vyhradenych viac poli
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lnventir N6stroj pre kontrolu 0dajov pre danf n6strol

ldentifik6tor n6stroja jedinedn! identifik6tor n6stroja; vo form5te URL
s {s6riov6 6islo}. {druh n5stroja}. {identifik6tor laborat6ria}

ldentifik6tor modulu relatlvny identifik6tor modulu patriaceho do ndstroja
v kontexte (Standardnf modul pouZivania, ak Udaj poch5dza
z n5stroja v kontexte)

ldentifik6tor submodulu relativny identifik6tor submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (Standardnf submodul pouZlvania, ak Udaj
pochldza z modulu v kontexte)

Notifikricia 0daje k okamZitej notifikdcii, napr. varovania, zmeny statusu,
atd'. pre danf submodul

ldentifikdtor ndstroja ledinedni identifik6tor n6strola; vo formdte URL
s {s6riov6 6islo}. {druh n6stroja}. {identifik5tor laborat6ria}

ldentifik6tor modulu relativny identifik6tor modulu patriaceho do n6stroja
v kontexte (Standardnf modul pouZivania, ak [daj poch6dza
z n6stroja v kontexte)

ldentifik6tor submodulu relativny identifikStor submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (Standardnf submodul pouZivania, ak (daj
pochddza z modulu v kontexte)

Spr6va o udalosti jeden ufskyt spr6vy o udalosti (upozornenie, varovanie, atd'.)
so Specifikovanou zmenou oarametrov

Zmena statusu operation status change

Testovacia kalibricia vfsledn6 parametre pre testovacie kalibr6cie pre danf
n6stroj

ldentifik6tor n6strola jedine6nf identifik6tor n6stroja; vo form6te URL
s {s6riov6 6islo}. {druh n5strola}. {identifik5tor laborat6ria}

Testovacia kalibr6cia lmmuno uisledok kalibr6cie pre imunologick6 testy

Test ISE PM ulsledky kalibr6cie pre testy ISE

Kalib16cia ufsledky kalibr6cie pre fotometrick6 testy
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I

Vfsledky testov Vzorka QC a ulisledky anonymizovanlich vzoriek pacientov

ldentifik6tor n6stroja jedinednli identifik6tor n5stroja; vo form6te URL
s {s6riov6 6islo}. {druh n6stroja}. {identifik6tor laborat6ria}

ldentifik6tor modulu relativny identifik6tor modulu patriaceho do n6stroja
v kontexte (Standardnli modul pou2lvania, ak [daj poch6dza
z n6stroja v kontexte)

ldentifik6tor submodulu relatlvny identifik6tor submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (Standardn! submodul pouZivania, ak 0daj
poch1dza z modulu v kontexte)

Vzorka Inform6cie o vzorke a vzorke QC (kontrole) - polia,
v ktonich m62u byt'uchov6van6 inform6cie tlkajtlce sa
pacientov s0 anonymizovan6 podl'a n5stroja - pren65an6
inform6cie t'fkaj0ce sa pacienta: vek, pohlavie a identifik5tor
intern6ho nastroja - Ziadne inform6cie umoZiujUce
identifik6ciu pacienta.

Visledok uisledky testov (be2nd vzorka a QC)

Faktor n6stroja Nastavenia faktora n6stroja sa pren5Saj0 zanalyzltora
do cobas@ link do jednej hodiny po aktualiz6cii Preto
sa Priemern5 hodnota syst6mu (vypoditan6 na zlklade
, norm al izovanich uisledkov' Kontroly) m62e odchyl'ovat'
o interval t hodiny. Vzorec: y = ax + b

ldentifik6tor n6stroia jedinednli identifik6tor n6stroja; vo form6te URL
s {s6riov6 6lslo}. {druh n5stroja}. {identifikdtor laborat6ria}

ldentifik6tor modulu relativny identifik6tor modulu patriaceho do n6stroja
v kontexte (Standardnf modul pouZivania, ak Udaj poch6dza
z n5stroja v kontexte)

ldentifik5tor submodulu relativny identifik6tor submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (Standardnf submodul pouZivania, ak fdaj
poch1dza z modulu v kontexte)

Faktor a a = sklon krivky

Faktor b b = vyrovnanie
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Faktor nistroja ,,Test kompenz6cie" sa pren65a cezz6loZn! slbor
N6stroja z n6stroja do d6tovej stanice cobas@ link. Preto
sa Priemern6 hodnota syst6mu (vypoditanS nazAklade
,normalizovanyich u.isledkov' Kontroly) mtPe odchyl'ovat'
o interval 1ty2dfia.

ldentifik6tor ndstroja jedineenf identlfikdtor n6stroja; vo form5te URL
s {s6riov6 6islo}. {druh n6stroja}. {identifik6tor laborat6ria}

ldentifik6tor modulu relativny identifikStor modulu patriaceho do n6stroja
v kontexte (Standardn! modul pouZivania, ak 0daj pochSdza
z ndstroja v kontexte)

ldentifik5tor submodulu relativny identifik6tor submodulu patriaceho do modulu
v kontexte (Standardnf submodul pouZlvania, ak [daj
poch6dza z modulu v kontexte)

Vzorec Definovan6 na analyz6tore

8 Kontakt pre otAzky ochrany udajov v spolodnosti Roch

OtAzky a pripomienky je moZn6 adresovat na osobu zodpovednf za ochranu 0dajov spolocnosti
Roche pre SluZbu na dial'ku:

Prosim, po5lite dotazy na,,rotkreuz.gsstele@roche.com"

Pozn6mka: Pobocky spolo6nosti Roche by mali dodrZiavat zaveden6 postupy pre dotazy.

v03 strana 16



(

I

SluZba na dial'ku Inform5cie o utajeni fdajov

9 Glosar

InfraStruktrira Axeda / su6ast'infraStrukt0ry SluZby na dial'ku

Softv6r a Hardv6r potrebnf pre poskytovanie nasledovnfch sluZieb:

. Zdiel'anie obrazovky vrStane monitorovania br6ny

. E-kniZnica; e-Pl a e-BC stiahnutie do cobas@ link a n6strojov (vo vyivoji)

. ZhromaZd'ovanie monitorovacich udajov z cobas@ link a n6strojov (vo vfvoji)

Axeda ServiceLink / Axeda Enterprise Server

Servicelink je webov5 aplik6cia front-end servera Axeda Enterprise Server. UZivatel' mOZe riadit
a na dial'ku pripojit vzdialen6 aktiva zo Servicelink. Axeda Enterprise je back-end Axeda
Servicelink. Tento aplikacn! server zhromald'$e, uchovava a pod6va udaje vygenerovan6 agentmi
Axeda Agents. Zabezpel,uje aplikAcie, ktor6 sa pouZivaj0 na zdiel'anie obrazovky, monitorovanie
a zariadenia na odstrafiovanie poruch.

Servery Axeda GlobalAccess (GAS)

Servery GAS sa nachAdzajl v rOznych oblastiach sveta pre zabezpelenie spojenia medzi klientom
aDMZ (produktAxeda). Viacer6 servery sa pouZivaju na zlep5enie vfkonu spojenia.

Axeda (Gateway)Agent

Softv6rovf komponent Axeda pracujuci na strane klienta - je protistranou pre Axeda Servicelink na

strane servera. Agent Axeda Gateway Agent je beZne dodAvand verzia, pridom Roche Vanilla Agent
je na mieru prispOsobenAverzia pre Roche.

Prehliada6 Axeda Desktop Viewer

Prehliadac Axeda Desktop je softv6r inej firmy pre zdiel'anie obrazovky, Speci6lne implementovanf
zo strany UltraVNC. Je to klient na zdiel'anie obrazovky pre Axeda Desktop Server.

Axeda Desktop Server

Softv6rovf komponentAxeda pre zriadenie stretnuti so zdiel'anim obrazovky, je to prispOsobenA

implement6cia UltraVNC. Tento komponent beZi na aktivach Axeda, napr. na n6strojoch Roche.

E-kniZnica cobas@

DAtovyi archiv napr. na cobas link, obsahujuci analyzy, kalibr6ciu a dokumenty QC, listy klientov
a udaje citatel'n6 pre n6stroj pre analyzAtorov. Aktualizuje sa bud'automaticky pomocou sietovej
konektivity alebo in5tal6ciou CD e-kniZnice v pravidelnyich intervaloch.

cobas@ link
cobas link je syst6m br6ny vyrobenyi na zAkazku zo strany Roche Diagnostics, zabezpe6uje
bezpedn6 spojenie na dial'ku pre prenos d6t medzi sietou klienta a firemnou sietou Roche.
Podporuje niekol'ko pripadov pouZitia, ako sri zdiel'anie obrazovky, s(ahovanie a zobrazovanie
0dajov e-kniZnice cobas, prenos monitorovacich 0dajov a sl0Zi ako destin6cia pre z6lohovanie.

connect 2

connect 2 je syst6m br6ny (hardv6r) vyrobenf na z1kazku zo strany Roche Diagnostics , zabezpe6'u)e

bezpedn6 spojenie na dial'ku medzifiremnou siefou Roche a laboratoriami klienta. Connect 2

prepSja server Axeda Enterprise Server na jednej strane s agentom Roche Vanilla Agent / klientskym

softv6rom Axeda na strane klienta.

r
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FortiGate 40C firewall

Firewallzvolenf spolodnostou Roche na pouZitie v laboratori6ch klienta. Firewall FortiGate 40C
je moZn6 nain5talovat v kombin5cii s cobas@ link a z1rovefi je overenf pre ist6 syst€my.

Elektronickf diarovli kod (e-6iarovi k6d / e-BC I Uaaje ditatel'n6 pre n6stroj/ IRD)

ElektronickA d6tov1 poloZka, ktor6 sa stahuje do n6stroja cez infra5trukt0ru SluZby na dial'ku.

Sribory e-6iarov6ho kodu obsahuj0 inform6cie potrebn6 pre n6stroje na spracovanie analfz. e-BC
prenS5a rovnak6 udaje do syst6mov cobas@, do sa zabezpeduje napr. do syst6mov Hitachi Modular
cez prenosov6 h6rky 6iarovfch k6dov a naskenovan6 skenerom diarovfch kodov.

Elektronickf Pribalovi let6k (e-Pl / Uaale 6itatel'n6 pre 6loveka / HRD)

Zostava s(borov PDF, ktor6 nahradzuje papierov6 let6Ky zost6v reagensov" d6tov6 typy sti hSrky
o met6dach, h6rky s ciel'ovfmi hodnotami, listy klientov, doleZit6 pozn6mky, atd'. Tieto s0bory je
moZn6 precitat a s0 vytladen6 z e-kniZnice cobas@ na cobas@ link.

Hardv6rov5 br6na

Pozri podrobn6 0daje o cobas@ link alebo connect 2

Osobn6 fdaje
Osobn6 (daje s( napr. citliv6 klientske 0daje, zdravotn6 (daje pacientov, udaje o dod6vatel'och
a zamestnancoch, ostatn6 osobn6 ridaje. Pozri Smernicu EU 95/46/ES o ochrane ridajov s definiciou
osobnfch 0dajov na:

pcAnywhere

Softv6r inej firmy na zdiel'anie obrazovky (pouZivanli zo strany predo5lej infra5truktury SluZby na
dial'ku a infra5truktury Axeda).

RANGE (Basic)

RANGE je sluZba lT pristupu na dial'ku. Pomocou sluZby RANGE uZivatelia m6Zu pristupovat k sieti
Roche takmer zkaZdlho podita6a vrdtane poditadov COE, poditadov v internetovyich kaviarfiach
a z osobnfch po6itadov pomocou adresy Na vyuZitie sluZby je potrebn6
overenie s 2 faktormi.

Roche Connectivity Layer (RCL)

Softv6r in5talovanf na cobas@ link umoZnuje komunik5ciu s predo5lou infra5trukttirou SluZby na
dial'ku.

lT infra5truktfra Roche

Termin ,lT infra5truktrira Roche'znamen6 kompletn6 lT infra5trukt0ra Roche. T6to dokumentdcia
v5ak pokniva len infra5truktf ru SluZby na dialku a Axeda.

Roche Vanilla Agent (RVA)

Softv6r in5talovanf na syst6moch / ndstrojoch pre umoZnenie komunik5cie do infraStrukt0ry Roche
Axeda. Roche Vanilla Agent zahiiaAxeda Agent, Axeda Desktop Server a Deployment Utility
(konfiguradn0 utilitu). RVA je roz5iren6 vezia agenta Axeda Agent, zabezpeduje sluZby na dial'ku

,,mimo rozsahu", ktor6 s( prisp6soben6 potreb6m Roche Diagnostics.
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SluZba na dial'ku / Infra5truktfra SluZby na dial'ku

Slu2ba na dialku je globSlna platforma pre vfmenu 0dajov medzi rie5eniami diagnostick6ho syst6mu
na strane klienta a Roche Diagnostics.

Ditovf sklad SluZby na dial'ku (RSDW)

D6tovf sklad SluZby na diatku je docasn6 skladovanie det ( (XML) pre prenesen6 (daje n6stroja
(napr. monitorovaclch inform6cii). N6sledne s0 tieto 0daje spristupnen6 pre ostatn6 obchodn6
aplik6cie Roche.

Softv6rov6brAna
Podrobn6 inform6cie nAjdete v 6asti Roche Vanilla Agent.

TeleService-Net (TSN)/ predo5l6 infra5truktfra SluZby na dial'ku

Softv6r a Hardv6r potrebnf pre poskytovanie nasledovnfch sluZieb:

. e-kniZnica cobas (e-Pl a e-BC stiahnut6 do cobas@ link a ndstrojov)

. Zhroma2d'ovanie monitorovacich (dajov z cobas@ link a z n6strojov

v
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