1.

Servisni smlouva

Smluvni strany

Masarykav onkologicky ustav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem

ICO: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, &islo G&tu: 87535621/0710
(dale jen ,objednatel®)

a

AMEDIS, spol. s r.o.

se sidlem Bobkova 786/4, 198 00 Praha 9 — Cerny Most

zastoupena Ing. Petrem Krridkem, jednatelem, a Ing. Hanou Posludnou, jednatelkou

ICO: 48586366, DIC: CZ48586366

bankovni spojeni: Ceskoslovenska obchodni banka, a. s., &islo G&tu: 473385123/0300
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 17901
(dale jen ,poskytovatel®)

v navaznosti na zadavaci fizeni k vefrejné zakdzce Servisni sluzby pro linearni urychlova¢ Varian TrueBeam
(evidenéni C&islo Z2022-004257) zadavané objednatelem uzaviraji v souladu s § 2586 a nasl. zdkona €. 89/2012 Sb.,
obctansky zakonik, ve znéni pozdg&j$ich predpisi (dale jen ,obGansky zakonik®), tuto servisni smlouvu (dale jen

~Ssmlouva“):

2. Piedmét smlouvy

21. Poskytovatel se zavazuje poskytovat objednateli nize vymezené servisni sluzby (dale také ,sluzby“) ve vztahu
k linearnimu urychlovadi Varian TrueBeam blize vymezenému v pfiloze &. 1 smlouvy (dale jen ,zdravotnicka
technika®):

o  provadéni bezpecénostné technickych kontrol,

o  provadéni preventivni udrzby,

o  bezpe&nostni aktualizace hardwaru a softwaru, a
o odstrafovani vad (,full servis®).

2.2. Objednatel se zavazuje poskytovat poskytovateli potfebnou soudinnost k poskytovani sluzeb a dale se zavazuje
za fadné a v&as poskytované sluzby platit poskytovateli dohodnutou cenu.

3. Provadéni bezpeénostné technickych kontrol a preventivni udrzby

3.1. Poskytovatel se zavazuje provadét jednotlivé ikony sluzeb dle tohoto ¢lanku smlouvy (déle také ,servisni zasahy")
v terminech dle domluvy s objednatelem, obvykle v pracovni dny vdobé od 7.00 do 20.30 h (pokud se smluvni
strany nedomluvi v konkrétnim piipadé jinak).

3.2. Poskytovatel se zavazuje provadét pravidelné bezpecénostné technické kontroly zdravotnické techniky (dale
jen ,PBTK") alespofi vrozsahu a Cetnosti dle zdkona &. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostiedcich®).

3.3. Poskytovatel se zavazuje o kazdé provedené PBTK vypracovat protokol a do 3 dnd od provedeni PBTK jej
v jednom vyhotoveni predat objednateli; jedno vyhotoveni protokolu si ponecha poskytovatel.

3.4. Poskytovatel se zavazuje provadét preventivni udrzbu zdravotnické techniky, ato alespoi vrozsahu dle
doporuéeni vyrobce zdravotnické techniky véetné dalSich ukonl sméfujicich k zachovani bezpeénosti a pIné
funk&nosti zdravotnické techniky a zakonem o zdravotnickych prostifedcich vymezeném v pfiloze €. 2 smlouvy.

3.5. Jednotlivé servisni zdsahy se povazuji za fadné& provedené dnem podepsani protokolu / servisniho vykazu
ze strany objednatele, ze kterého bude vyplyvat, Zze byl takto proveden.

3.6. Neprovede-li poskytovatel servisni zasah fadné a v&as, je objednatel opravnén zajistit si jeho provedeni

prostrednictvim jinych dodavateld, a to nejvy$e za cenu na trhu obvyklou, v takovém pripadé o této skutecnosti
poskytovatele neprodlené informuje. Poskytovatel je nasledné povinen objednateli takto provedeny servisni zasah
uhradit, a to do 10 dni ode dne doruceni faktury poskytovateli (objednatel zaroven predlozi poskytovateli doklad
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o Uhradé servisniho zasahu). Od okamziku ozndmeni objednatele poskytovateli, Ze bude postupovat dle tohoto
odstavce, se doba prodleni poskytovatele s provedenim servisniho zasahu nezvysuje.

Aktualizace

Poskytovatel se zavazuje provadét jednotlivé dkony sluzeb dle tohoto ¢lanku smlouvy (dale také ,servisni zasahy")
v terminech dle domluvy s objednatelem, obvykle v pracovni dny vdobé od 7.00 do 20.30 h (pokud se smluvni
strany nedomluvi v konkrétnim pfipadé jinak).

Poskytovatel se zavazuje provadét pribézné aktualizace zdravotnické techniky; aktualizaci se v této souvislosti ma
na mysli servisni zasah spocéivajici ve zméné hardwaru &i softwaru zdravotnické techniky zvysujici jeji spolehlivost
a bezpedénost, (plivodcem aktualizace je vyrobce zdravotnické techniky). Poskytovatel se zavazuje nabidnout
objednateli aktualizaci nejpozdéji do 60 kalendainich dni ode dne jejiho uvolnéni vyrobcem zdravotnické techniky.
Provedeni aktualizace je podminéno predchozim pisemnym souhlasem objednatele. V pfipadé souhlasu
objednatele je poskytovatel povinen provést aktualizaci zdravotnické techniky do 30 kalendarnich dni ode dne
udéleni takovéhoto souhlasu.

Jednotlivé servisni zdsahy se povazuji za fadné provedené dnem podepsani protokolu / servisniho vykazu
ze strany objednatele, ze kterého bude vyplyvat, Zze byl takto proveden.

Poskytovatel se zavazuje, ze, bude-li to mozné a vhodné, bude provadét servisni zdsahy provadét formou
vzdalené pfistupu, a to v souladu se smlouvou o vzdaleném pfistupu uzaviranou k verejné zakazce.

Odstranovani vad

Poskytovatel se zavazuje zajistovat odstranéni vad zdravotnické techniky.

Objednatel je v pfipadé vady zdravotnické techniky povinen vadu nahlasit a vést, jak se vada projevuje. Objednatel
je dale opravnén uvést, zda vada vyluCuje & omezuje klinicky provoz zdravotnické techniky (pokud objednatel
v konkrétnim piipadé vyslovné& neuvede jinak, ma se za to, ze jde o vadu neomezujici klinicky provoz).

Poskytovatel je povinen nastoupit na opravu zdravotnické techniky do 6 hodin od nahladeni vady. Za nastup
na opravu se povazuje zahajeni fyzické pritomnosti na pracovisti, zahajeni vzdaleného pfistupu prostfednictvim
pocitatové sité a telefonické konzultace vedouci k uréeni pficiny vady nebo k jejimu odstranovani.

Doba pro nastup na opravu zdravotnické techniky a doba pro odstranéni vad bézi (pouze) v pracovni dobé
objednatele, tj. pouze v pracovni dny v dobé od 7.00 do 20.30 h (pfipadné prodleni se tedy také podita pouze
v této dobé). V pfipadé nahlaSeni vady vdobé od 17.00 do 20.30 h neni poskytovatel v prodleni v pfipadé, ze
nastoupi na opravu zdravotnické techniky do nasledujiciho pracovniho dne do 8.00 h.

Poskytovatel je povinen odstranit vadu v nasledujicich terminech:

Vada Termin pro odstranéni vady
vyluéujici klinicky provoz* do 13,5 hodin od nahlaSeni vady
omezujici klinicky provoz do 40,5 hodin od nahlaSeni vady
neomezujici klinicky provoz do 80 hodin od nahlaseni vady

* za vadu vyludujici klinicky provoz se povaZzuje i vada vyludujici zaroveii pouZiti k\V a MV zobrazovacich systémd.

Poskytovatel je povinen vadu nahladenou objednatelem odstranit do 13,5 hodin pocitanych od nastupu
poskytovatele na opravu zdravotnické techniky v pfipadé, ze potfebné nahradni dily jsou na skladé poskytovatele,
pokud se strany nedomluvi jinak. V pfipadé, ze poskytovatel prokaze objednateli, Ze je nutné dodat nahradni dily
ze zahrani€i, neni poskytovatel v prodleni, odstrani-li vadu do 40,5 hodin poéitanych od nastupu poskytovatele
na opravu zdravotnické techniky. V pfipadé, Ze odstranéni vady vyzaduje otevieni vakua, neni poskytovatel
v prodleni, odstrani-li vadu do 81 hodin pocitanych od nastupu poskytovatele na opravu zdravotnické techniky,
pokud se strany nedomluvi jinak. Tyto terminy se uplatni na vdechny typy vad, tj. vady a) vyluGujici klinicky provoz
zdravotnické techniky, b) omezujici klinicky provoz zdravotnické techniky, ¢) bez vlivu na klinicky provoz
zdravotnické techniky. Posouzeni typu vady nélezi objednateli.

Poskytovatel se zavazuje, ze, bude-li to mozné a vhodné, bude odstrafiovani vad zdravotnické techniky provadét
formou vzdalené spravy, a to v souladu se smlouvou o vzdaleném pfistupu uzaviranou k vefejné zakazce.

Po odstranéni vady je poskytovatel povinen predat objednateli servisni vykaz, ve kterém bude vymezena vada,
zplUsob a d&as jejiho odstranéni a pocet odpracovanych hodin. V pfipadé, Ze objednatel nebude s obsahem
servisniho vykazu souhlasit, je opravnén vznést k servisnimu vykazu své pfipominky. Poskytovatel je povinen se k
témto vyjadiit nejpozdéji do 2 dnl ode dne jejich doruceni. V pfipadé, Ze poskytovatel tyto piipominky akceptuje
nebo v pfipadé marného uplynuti uvedené doby, se servisni vykaz povazuje za odsouhlaseny ve znéni pfipominek
objednatele. V pfipadé, ze pfipominky objednatele poskytovatel neakceptuje, zavazuji se smluvni strany vyvinout
maximalni soudinnost, aby doslo ke shodé. Neposkytnuti souginnosti se povazuje za podstatné poruseni smlouvy.
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Vada zdravotnické techniky se povazuje za odstranénou dnem, hodinou a minutou podpisu servisniho vykazu
povérenou osobou objednatele dle &l. 9.1 smlouvy, ze kterého bude vyplyvat, Zze byla vada odstranéna.

Dalsi prava a povinnosti poskytovatele

Poskytovatel je povinen poskytovat sluzby v souladu s pravnimi predpisy, zejména v souladu se zakonem
o zdravotnickych prostfedcich a se zakonem &. 263/2016 Sb., atomovy zdkon, ve znéni pozdgj$ich piedpisl
(pfipadné s pravnimi predpisy, které je nahrazuji). Poskytovatel v této souvislosti pfilohou €. 4 smlouvy uvadi kopie
platnych doklad(i prokazujicich, Ze (1) je registrovan Statnim Gstavem pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,SUKL®) jako
osoba provadéjici servis zdravotnické techniky a dale (2) ze je drzitelem potifebného rozhodnuti Statniho urfadu pro
jadernou bezpeénost (dale jen ,SUJB®) &. j. SUJB/OLO/14765/2019 ze dne 8. 8. 2019. Poskytovatel je v této
souvislosti povinen vzdy alespon jednou ro¢né piedat objednateli novou kopii dokladu prokazujiciho registraci
osoby provadsjici servis u SUKL, original dotéeného dokladu nesmi byt ke dni ptedloZeni star$i nez 3 mésice.

Poskytovatel je povinen alespon jeden tyden pied servisnim zasahem dle &l. 3 smlouvy, ktery bude mit
za nasledek zménu konfigurace nebo funkce zdravotnické techniky, o chystaném zasahu pisemné informovat
objednatele, pokud se strany nedohodnou jinak. Stejné tak je poskytovatel pro pfipad nutné soucinnosti
objednatele povinen objednatele, je-li to mozné, informovat alesponi jeden tyden predem.

Poskytovatel je povinen pred zahajenim poskytovani jakékoli sluzby dle smlouvy uv8domit o svém pfichodu
objednatele.

Poskytovatel je povinen predloZit objednateli plan servisnich zasahu dle ¢l. 3 smlouvy na cely rok vzdy nejpozdé;i
1. prosince piedchoziho roku.

Poskytovatel je povinen pouzivat pfi poskytovani sluzeb dle smlouvy vyhradné svoje vilastni zafizeni, jako napf.
méfici techniku a spotfebni material.

Poskytovatel garantuje, Zze zdravotnické technika bude pIné vyuziteln4 a bez poruchy vrozsahu 92 % celoroéni
pracovni doby. Celoroéni pracovni dobou se rozumi soucet pracovnich dnl v pfislusném kalendarnim roce.
Zdravotnicka technika se pfitom v ramci pracovniho dne povazuje za plné vyuzitelnou a bez poruchy, je-li mozné ji
vyuzivat pro 1é¢bu pacienttl v rozmezi od 7.00 h. do 20.30 h. Béhem provadéni bezpednostné technickych kontrol
uvedené v ¢l. 3 smlouvy se ma za to, ze je zdravotnické technika piné vyuzitelna a bez poruchy.

Poskytovatel je povinen poskytovat véas objednateli veSkeré informace tykajici se pfedmétu smlouvy potiebné
k tomu, aby na strané objednatele nedo$lo nebo nedochazelo k poruSovani pravnich predpist.

Poskytovatel nenese odpovédnost za poSkozeni zdravi lidi nebo poSkozeni zdravotnické techniky, pokud k nim
dojde z dlvodu, Ze:

o jsou objednatelem provedeny zmény nebo opravy nebo jsou pouzity nahradni dily a procedury, které
nejsou v souladu s instrukcemi vyrobce zdravotnické techniky nebo pokud jsou objednatelem odstranéna
nebo zménéna bezpednostni oznadeni;

je zafizeni pouzivano k jinym Géelim, nez k jakym je uréeno;

o nejsou provadény pravidelné kontroly a udrzba min. v rozsahu stanoveném vyrobcem a dané smlouvou
z dlivodl na strané objednatele;

o nejsou objednatelem dodrzovany bezpeénostni instrukce a pravidla stanovena vyrobcem pro bezpecné
pouziti zdravotnické techniky;

o objednatel nebo tfeti osoba instaluje neschvaleny software k ostatnim pocitatim verifikaéniho systému
radioterapie bez piitomnosti poskytovatele, a tim narusi konfiguraci systému a jeho spravnou funkci;

o je servis PC a aplikaéniho SW zdravotnické techniky provadén jinymi osobami nez vySkolenym servisnim
pracovnikem poskytovatele;

o obsluha zdravotnické techniky neni instruovana pro praci se zdravotnickou technikou nebo nerespektuje
instrukce k jejimu pouzivani.

Poskytovatel se zavazuje vyuzivat vzdaleny pfistup ke zdravotnické technice (viz pfedtim a dale ve smlouvé)
vyhradné za Gcelem pInéni svych smluvnich zavazk( v souladu se smlouvou o vzdaleném pfistupu uzaviranou
k verejné zakazce.

Prava a povinnosti objednatele

Objednatel se zavazuje, Zze bude pouzivat zdravotnickou techniku v souladu s nadvody k obsluze.

Objednatel se zavazuje, ze po celou dobu servisniho zasahu na zdravotnické technice zaijisti pfitomnost povérené
osoby a poskytne dokumentaci souvisejici s provozem zdravotnické techniky.

Objednatel se zavazuje zajistit, aby zdravotnickd technika byla vterminu, ve kterém poskytovatel oznami
objednateli, Zze se dostavi k servisnimu zasahu, pfipravena k jeho provedeni.
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Objednatel se zavazuje za Gcelem pInéni smluvnich zavazk( poskytovatele poskytnout poskytovateli vzdaleny
pristup ke zdravotnické technice v souladu se smlouvou o0 vzdaleném pfistupu uzaviranou k verejné zakazce.

Cena plnéni a platebni podminky

Za poskytovani sluzeb dle smlouvy se nize uvedena cena (dale také ,cena®):
o 4 500,- K& bez DPH za 1 bezpe&nostné technickou kontrolu,
o 17 810,- K& bez DPH za 1 mésic provadéni preventivni udrzby,
o 2070,- K& bez DPH za 1 mésic provadéni bezpecénostni aktualizace hardwaru a softwaru, a
o 299 700,- K& bez DPH za 1 mésic odstranovani vad (,full servis®).

Cena zahrnuje veSkeré cestovni a dalSi naklady poskytovatele spojené s poskytovanim sluzeb. V cené
odstrafiovani vad je zahrnuta mj. bezplatna dodavka (vyména) véech potiebnych nahradnich dilli a soudastek (tzv.
Lfull service®) vyjma urychlovaci struktury a klystronu pro linearni urychlovag.

Poskytovatel je opravnén kazdoroéné zvysit cenu o piiristek primémého roéniho indexu spotiebitelskych cen
(dale jen ,mira inflace) vyhlageny Ceskym statistickym ufadem za piedchazejici kalendaini rok, vzdy véak nejvyse
05%. ZvySeni ceny je uc€inné od okamziku doruéeni pisemného oznameni poskytovatele o zvySeni ceny
objednateli, nejdfive vSak 1. dubna dotéeného roku. Ozndmeni musi obsahovat miru inflace, zvySenou cenu
a podrobnosti vypo&tu zvySeni ceny.

Cena bude hrazena na zakladé faktur vystavovanych poskytovatelem do tii pracovnich dni od posledniho dne
kazdého kalendarniho &tvrtleti), a to zpétné. Cena je splatna do 30 dni ode dne dorueni faktury objednateli.
V pfipadé, ze v dotéeném obdobi jsou sluzby poskytovany pouze v &asti obdobi, je poskytovatel opravnén za toto
obdobi fakturovat cenu pouze v pomérné vySi. DPH bude dopodéitana a uhrazena ve vy$i dle pravnich predpist
uginnych ke dni uskuteénéni zdanitelného pinéni.

VeSkeré faktury musi obsahovat nélezitosti dafiového dokladu a byt v souladu s pravnimi predpisy, zejména se
zakonem &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdgj$ich predpist (dale jen ,ZODPH®). Na fakture
musi byt uveden nazev a evidenéni Cislo vefejné zakazky.

Fakturu, ktera neobsahuje tyto nalezitosti nebo nalezitosti dohodnuté v této smlouvé, nebo jsou-li uvedeny
nespravné i nedplné, popf. obsahuje-li jiné chyby &i nedostatky, je objednatel opravnén do data splatnosti vratit.
Po doru&eni radné vystaveného darnového dokladu za&ne bézet znovu sjednana doba splatnosti.

Nebude-li faktura splfiovat tyto pozadavky &i bude-li obsahovat jiné chyby &i nedostatky, je objednatel opravnén
fakturu vratit, pfi€emz nova doba splatnosti podina bézet dnem doruéeni opravené faktury objednateli.

Bude-li objednatel k datu uskuteénéni zdanitelného pInéni & k datu poskytnuti Gplaty za néj dle ZoDPH rudit
za nezaplacenou DPH (§ 109 ZoDPH) ze strany poskytovatele, je opravnén Gast ceny odpovidajici DPH uhradit
pfimo na bankovni G&et prislusného spravce dané. Cast ceny odpovidajici DPH se vtakovém pfipad& povazuje
za uhrazenou.

Komunikace a opravnéni pracovnikdl smluvnich stran, feSeni sporu

VeSkerd jednani a komunikace mezi smluvnimi stranami bude probihat prednostné prostfednictvim osob
a kontaktnich Gdaji vymezenych v piiloze ¢. 3 smlouvy. V této pfiloze jsou rovnéZz vymezena opravnéni téchto
osob.

Smluvni strany se zavazuji pfipadné spory souvisejici se smlouvou feSit pfednostné smirnou cestou. Nedojde-li
k vyfeSeni sporu smimou cestou, je kazda ze smluvnich stran opravnéna pfistoupit k feSeni sporu soudni cestou.
Smluvni strany v souladu s § 89a zakona &. 99/1963 Sb., obfansky soudni fad, ve znéni pozdéjsich predpisd,
sjednavaji jako mistné pfislusny soud Méstsky soud v Brné. Smiuvni strany déale sjednavaji, ze smlouva a veSkeré
naroky nebo spory vzniklé na jejim zakladé nebo v souvislosti s ni (véetné mimosmluvnich sportl a narokl) se
budou Fidit eskym pravem a budou vykladany v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky.

Smluvni sankce

V pfipadé prodleni objednatele s Ghradou ceny o vice nez 30 kalendarnich dnd je objednatel povinen uhradit
poskytovateli Grok z prodleni ve vy$i dle nafizeni vliady &. 351/2013 Sb., kterym se uréuje vySe Grokd z prodleni
a naklad spojenych s uplatnénim pohledavky, uréuje odména likvidatora, likvidadniho spravce a €lena organu
pravnické osoby jmenovaného soudem a upravujici nékteré otazky Obchodniho véstniku a vefejnych rejstiikl
pravnickych a fyzickych osob, ve znéni pozdéjSich predpist.

V pfipadé prodleni poskytovatele s nastupem na opravu zdravotnické techniky je poskytovatel povinen uhradit
objednateli smluvni pokutu ve vy3i 1.000 K& za kazdou zapo&atou hodinu prodleni.

4/6



10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

12.

121.
12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

V pfipadé prodleni poskytovatele s odstranénim vady vyludujici klinicky provoz zdravotnické techniky je
poskytovatel povinen uhradit objednateli smluvni pokutu ve vysi K& 15.000 K& za kazdou i jen zapo&atou hodinu
prodleni a v pfipadé vady omezujici klinicky provoz zdravotnické techniky ve vysi 3.000 K& za kazdou i jen
zapocatou hodinu prodleni.

V pfipadé, ze zdravotnicka technika bude v pfislusném kalendafnim roce pIné vyuzitelna a bez poruchy v rozsahu
niz8im, nez je uvedeno v ¢&l. 6.6 smlouvy, je poskytovatel povinen uhradit objednateli smluvni pokutu 50.000 K¢
za kazdé jedno zapod&até procento pod uroven uvedenou v ¢l. 6.6 smlouvy.

V pfipadé prodleni s predlozenim planu bezpeénostné technickych kontrol zdravotnické techniky, planu
pravidelnych servisnich prohlidek zdravotnické techniky &i v pfipadé prodleni s nabidnutim aktualizace
zdravotnické techniky nebo jejim provedenim je poskytovatel povinen uhradit objednateli smluvni pokutu ve vysi
500 K& za kazdy zapod&aty den prodleni.

Poskytovatel je povinen uhradit smluvni pokutu objednateli nejpozdéji do 10 dnl podéitanych ode dne dorudeni
jejiho vya&tovani poskytovateli.

Zaplaceni jakékoli z vy$e uvedenych smluvnich pokut se nedotyka naroku objednatele na nahradu Skody v piné
vySi.

Platnost a u€innost smlouvy, zmény smlouvy

. Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu ob&ma smluvnimi stranami a udinnosti jejim zvefejnénim dle

zakona ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdg&j$ich predpisi (dale jen ,zakon o registru smluv®),
a uzavira se na dobu 10 let.

. PInéni pfedmétu smlouvy pred G&innosti smlouvy se povazuje za plnéni dle smlouvy a prava a povinnosti z néj

vzniklé se fidi smlouvou.

. Smlouvu Ize zménit vyhradné dohodou smluvnich stran v pisemné formé podepsanou obéma smluvnimi stranami,

prednostné prostiednictvim vzestupné Gislovanych dodatkl. Vyjimkou je zména adresy sidla a kontaktnich Gdajq,
v takovém pripadé postaCuje oznameni dotéené smiuvni strany doruéené v pisemné formé druhé smluvni strané,
v pfipadé zmény adresy sidla spolu s doklady prokazujicimi oznamovanou zménu; ke zméné smlouvy dochazi
dnem doruceni oznameni druhé smluvni strané.

. Poskytovatel je opravnén prevést svoje prava a povinnosti ze smlouvy vyplyvajici na jinou osobu pouze

s pisemnym souhlasem objednatele.

. Smluvni strany se nad rdmec § 576 obCanského zakoniku pro pfipad neplatnosti nékterého z ustanoveni smlouvy

i celé smlouvy zavazuiji, Zze si poskytnou potfebnou soudinnost k uzavieni dohody, kterou by dotéené ustanoveni,
piipadné celou smlouvu, nahradily tak, aby obsah a Ggel smlouvy zlstal v nejvy$§i mozné mire zachovan.

. Smlouvu Ize ukonéit dohodou smluvnich stran nebo pisemnou vypovédi kterékoliv ze smluvnich stran, pfiéemz

vypovédni doba je 3 mésice v pfipadé vypovédi ze strany objednatele a 6 mésicl v piipadé vypovédi ze strany
poskytovatele a pocCind bézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po doruéeni vypovédi druhé
smluvni strané.

. Podminky smlouvy, jeZ svou povahou pfesahuji dobu platnosti smlouvy, zlstavaji piné v platnosti a jsou Gginné az

do okamziku jejich splnéni a plati pro pfipadné nastupce smluvni strany.

Zavérecna ustanoveni

Smilouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, kazda smluvni strana obdrzi jedno.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy a piipadnych dohod (dodatktl), kterymi se smlouva doplriuje,
méni, nahrazuje nebo ukon&uje, a to zejména v registru smluv v souladu se zakonem o registru smluv. Smlouvu
v registru smluv uverejni objednatel, poskytovatel spravnost uverejnéni do jednoho mésice od uzavieni smlouvy
OVETi.

V otazkach vyslovné neupravenych smlouvou se zavazky smluvnich stran fidi ustanovenimi pfisludnych pravnich
predpistl, zejména § 2586 a nasl. obéanského zakoniku upravujicimi smlouvu o dilo.

Poskytovatel si je védom toho, Zze v souladu s § 2 pism. e) zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné
spravé, ve znéni pozdéjSich piedpisl, je osobou povinnou spoluplisobit pfi vykonu finanéni kontroly. Poskytovatel
se zavazuje poskytnout kontrolnim organim pii provadéni kontroly maximalni souéinnost. Poskytovatel je zaroveri
povinen zavazat své subdodavatele, aby tito spoluplsobili pii provadéni kontroly a poskytovali kontrolnim organtim
pfi provadéni kontroly maximalni souéinnost.

Nedilnou soucasti smlouvy jsou nasledujici pfilohy:

1Vyse smluvni pokuty je stanovena s ohledem na vysoké finanéni ztraty objednatele spojené s odstavkou zdravotnické techniky.
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Priloha €. 1: Specifikace zdravotnické techniky;

Priloha €. 2: Specifikace preventivni udrzby;

Priloha €. 3: Kontaktni udaje;

Priloha &. 4a: Kopie dokladu prokazujiciho registraci osoby provadéjici servis u SUKL;
o Priloha &. 4b: Kopie rozhodnuti SUJB.

12.6. Smluvni strany prohladuji, Ze si smlouvu pied jejim podpisem precetly a Ze s jejim obsahem souhlasi, na dikaz
vy$e uvedeného pfipojuji své podpisy.

O O O O

V Brné dne V Praze dne

Digitalné podepsal
prof. MUDr Digitainé podepsal prof. I n g & Ha Na Ing.Hana Poslu$na
: B 7 Datum: 2022.04.05

Marek Ph.D. POSIUgna 13:10:46 +02'00'

Datum: 2022.04.08
Svoboda, Ph.D. 1937:13 +0700

za objednatele za poskytovatele

prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. Ing. Hana Poslusné
feditel Masarykova onkologického tUstavu jednatelka AMEDIS, spol. s r.o.

6/6



Priloha €. 1
Specifikace zdravotnické techniky

Varian TrueBeam (v. &. 3799) v€etné pfisluSenstvi:

Svazky X6 MV, X 10 MV, X 15 MV, E 6 MeV, E 9 MeV, E 12 MeV
Kolimator Varian Millenium 120 Leaves MLC

Ozarovaci stll Varian Perfect Pitch 6 DoF Couch

MV a kV zobrazovaci systémy Varian a Varian CBCT Reconstruktor
Varian Respiratory Gating

Kamery CCTV a Varian Live View Camera

Svételné prvky — systém laserovych zamérovadi

Mechanicky antikolizni systém a antikolizni systém Varian LaserGuard
Datové a komunikaéni propojeni s verifikaénim a planovacim systémem Varian Aria a Varian Eclipse
Drzak stinicich blok( a aplikatory Varian

Varian Visual Coaching Device (VCD)



Priloha €. 2
Specifikace preventivni udrzby

LINEARNI URYCHLOVAC TRUEBAM
PRIPRAVA PMP

. Kontrola PMP Checklistu, ziskani informaci od zakaznika, kontrola Event logt
START PMP
. Prvotni kontrola nastaveni vystupu, spusténi a kontrola dat v PMP Programu
NOUZOVE OPERACE
. Test Emergency Stop (EMS) tladitek, test nouzového oviadani v&etné servisniho panelu
CISTENI A KONTROLA
. Cisténi a kontrola konzolovych kabinetl, stativu (STANDu), ramene (GANTRY), modulatoru
STATIV (STAND)
. Kontrola funkce ventilatordl, vysousede (silikatu) pulzniho tanku, méfich pritoku chladici vody, test

spravné funkce brzdy rotace ramene (gantry), kontrola fet€zu a ozubeného kola, spojky fetézu, nastaveni napnuti
fetdzu, vyména vodniho filtru, méfeni/kontrola parametrd klystronu
RAMENO (GANTRY)
Kontrola Sroubdl na protizavazi, funkce vétrakd gantry, méfi¢h pratoku chladici vody, vodnich hadic v gantry, gantry
windup, méfeni/kontrola napajecich napéti pro motory a nody, proud( a napéti vakuovych pump, napéti BMAG civek,
kontrola $roubl stiniciho krytu bending magnetu, kontrola napajeni solenoidu urychlovaci struktury, energy switche,
vyména zarovek svételného pole
GUN DRIVER
. Kontrola funkce indikaénich svétel pfitomnosti VN a bezpeénostniho zkratovaciho obvodu, kontrola
funkce chladicich ventilatori, méfeni/kontrola parametr fizeni elektronového gunu, &isténi a kontrola fidici
jednotky elektronového gunu
KARUSEL
. Cisténi a kontrola karuselu, transverzalniho resolveru karuselu, radialniho resolveru karuselu, $roubovice
pro radialni posun karuselu, kontrola ionizaéni komory, €idténi a lubrikace Sroubovice ionizadni komory, lozisek
karuselu a ionizaéni komory, mechanismu pohybu tergiku (Target), inicializace os karuselu

LC
. ‘Kontrola a lubrikace MLC, méfeni napajecich napéti MLC, inicializace MLC
AUTOMATICKE DIAGNOSTICKE TESTY
. Provedeni automatickych diagnostickych testl karuselu (Carousel Axes Backlash Repeatability test,

Carousel Axes Energy Position Repeatability Test) a MLC (PWM Test, Velocity Test, Leaf Difference Test)
KOLIMATOR

. Kontrola kolimatoru, lubrikace X a Y clon, lubrikace loZiska rotace kolimatoru

PRISLUSENSTVI

. . Kontrola drzaku pfislu$enstvi, kontrola fyzickych klintl, kontrola/nastaveni LaserGuard systému

STUL
. Kontrola vrchni karbonové desky (IGRT Couch top), €isténi a kontrola stolu, lubrikace Sroubovice pro
vertikalni pohyb stolu, lozisek podélného a pficného pohybu stolu, rotace stolu, optického enkodéru a kabelaze
podélného odettu stolu, PerfectPitch (PRS) systému stolu, test funkce ruénich ovliadadét a boénich panell stolu,
¢isténi, kontrola a lubrikace to&ny stolu

MODULATOR
. Kontrola funkce ventilatord, ochranného zkratovaciho obvodu, méreni/kontrola parametr(i modulatoru

UDRZBA PRACOVNICH STANIC
. Zaloha ridici a servisni stanice

ZOBRAZOVACI SYSTEM
. Ziskani a kontrola diagnostickych dat XI nodu. Ciéténi a kontrola kV generatoru, kontrola funkce
ventilatord, polohovani ramen, KVS kolimatoru a filtri, bezpeénostnich prvk( ramen, rentgenky a vyméniku,
¢isténi, kontrola a lubrikace konektort VN kabell pro rentgenku, kontrola konektorti VN kabelll na strané EMD
generatoru, kontrola hodnot Norm Chamber, méfeni parametr( kV generatoru, verifikace IsoCal, kontrola MVD,
KVD a KVS referenénich hodnot

PARAMETRY SVAZKU

. Test zalozniho &itate MU, nastaveni vystupu svazki a naéteni referenénich dat, test vystupu v zavislosti
na rotaci ramene (gantry), porovnani parametrd svazkd a prabéh signald
FINALIZACE PMP
. Finalizace HET PMI Programu. Inicializace os, instalace a kontrola krytG, ¢isténi kryt, zaloha
jednotlivych nodi a nastaveni systému, sprava ulozenych dat, test pfistroje v klinickém rezimu, kontroly s nizkou
frekvenci (nepravidelné), seznam doporuéeni na zékladé provedené PMP, klid pracovisté po PMP
KONTROLY S NiZKOU FREKVENCI (NEPRAVIDELNE)




Vyména destilované vody v systému chlazeni a &isténi vodniho filtru (2 roky)
Vyména baterii pro nouzové ovliadani (2 roky) jeli jimi pfistroj vybaven
Lubrikace loziska ramene (2 roky)

Méreni parametrd kV generatoru (2 roky)

Vyména zarovky optického dalkoméru (4 roky)

Vyména baterii u IGMA stanic (5 let)

Vyména vodicich list drzaku prisluSenstvi (7 let)

Vyména vodnich hadic ve stativu (stand) a rameni (gantry) pfistroje (10 let)

Pozn: Vyse uvedeny rozsah PMP linearniho urychlovaée TrueBeam vychazi z aktualné platné procedury stanovené
vyrobcem vdobé podani nabidky. Kazda PMP bude provadéna dle aktualné platné procedury, tj. rozsah PMP se
muize od vySe uvedeného lisit.

Rozsah PBTK linearnich urychlovaci TrueBeam s prislusenstvim.

Vizualni kontrola, &isténi

Bezpecénostni systémy, interlocky

Ridici konzola urychlovage

Modulator

Stativ (Stand) — voda, plyn, elektrické parametry
UloZeni parametrd svazku

Mechanické a optické parametry

Rameno (Gantry), kolimator, ozafovaci stil
Parametry svazk(l zarfeni

MLC

MV zobrazovani

kV zobrazovani



Priloha &. 3
Kontaktni udaje

Objednatel

Funkce / oblast Pracovni zarazeni Telefon E-mail

Bezpe&nostné technické kontroly vedouci Oddéleni radiologické fyziky

Preventivni adrzba radiologicky fyzik

biomedicinsky technik
biomedicinsky technik

Bezpe&nostni aktualizace hardwaru
a softwaru

biomedicinsky technik

Odstrafiovani vad ] L ]
biomedicinsky technik

Poskytovatel

Funkce / oblast Pracovni zarazeni Telefon E-mail

feditel sekce zdravotnickd technika, vedouci _

Bezpe&nostné technické kontroly Plriraen

Preventivni adrzba servisni technici pro teleterapii, SW podpora

Bezpe&nostni aktualizace hardwaru

5 safwali aplikacni a fyzikalni podpora

Odstranovani vad

Oblast Nazev aplikace Webova adresa Poznamky
Servisni Informaéni

Reklamace vad Systérm AMEDIS, I
spol. s r. 0. [

* Dot&eny pracovnik je opravnén povéfit daldi pracovniky Oddéleni radiologické fyziky Kliniky radiaéni onkologie objednatele.



Priloha €. 4a;
Kopie dokladu prokazujiciho registraci osoby provadéjici servis u SUKL



STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
I 4
‘ @ S U KL ADRESAT ADRESA
\.J AMEDIS, spol. s r.o. Bobkova 786/4
I Praha-Cerny Most
198 00
Cislo jednaci Spisova znacka Vyfizuje / e-mail Datum
5.3.2021
sukl63635/2021 sukls30686/2021 _

POTVRZENi OHLASENi ZMENY UDAJU

Statni ustav pro kontrolu léciv, sesidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ pfislusny na zakladé
§ 9 pism. b) zakona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisli, potvrzuje timto ohlaseni zmény udajl niZe uvedené osoby.

Registracni Cislo 008686

IC 48586366

Nazev AMEDIS, spol. sr.o.

Sidlo Bobkova 786/4, 198 00 Praha, Ceska republika
Kontaktni osoba |
Web www.amedis.cz

Seznam cinnosti
e dovozce obecnych zdravotnickych prostredki

o Zdravotnické prostredky:
= 00322667, Gammacell 1000 Elite/3000 Elan
= 00242165, ARIA
= 00232733, Clinac DHX
= 00235790, Acuity
= 00232696, Clinac iX
= 00242288, Vitesse
= 00242229, RPM Respiratory Gating system
= 00232602, TrueBeam
= 00232629, Trilogy
= 00235889, Eclipse
= 00232573, Radiochirurgicky systém Edge
= 00235846, GammaMedplusTM 3/24 iX
= 00235862, GammaMedplusTM iX
= 00231909, TrueBeam
® 00232645, Clinac 2100C/D
= 00242253, Respiratory Gating for Scanners

e distributor obecnych zdravotnickych prostredk
o Zdravotnické prostredky:
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00321883, Rentgenovy ozarovac T-300 T-200 T-160

00322157, Vodni fantom Blue Phantom s CCU

00329535, COMPASS

00330392, Snimac RAZOR

00330405, LDA 99 SC

00330413, myQA machines

00330456, myQA Patients

00330472, Snimac StealthCHAMBER

00330480, myQA FastTrack

00330560, myQA Accept

00330595, Dolphin

00330616, OmniPro InViDos

00330640, Dose 1

00330675, I'm RT MatrixXX

00330683, Osobni dozimetr pacienta DPD-12 PC

00330704, Diodové snimace EFD 3G-pSi, PFD 3G-pSi, SFD Hi-pSi, RFD 3G-pSi
00330739, CCO1 loniza¢ni komora

00330771, CC13 lonizacni komora

00330798, FC65-P lonizac¢ni komora

00330819, PPCO5 loniza¢ni komora

00330835, StarTrack

00332232, Dose 2

00332240, DPD-3

00344479, Planparalelni ionizacni komora PPC40

00344516, FC65-G loniza¢ni komora

00451354, Rada univerzalniho valcového aplikatoru

00451143, Titanova sada aplikatoru typu Fletcher s definovanou geometrii
00451223, Prstencovy a tandemovy aplikator pro CT/MR, sada 0407 a 0902
00451231, Souprava s intraluminalnim aplikatorem

00451346, Sada s univerzalnim endometrialnim aplikatorem
00451194, Titanové intersticialni jehly (16 G)

00451311, Intersticialni plastové jehly

00451426, Souprava aplikatoru intersticidlniho prstence 3D 60°
00451178, Titanova souprava s aplikatorem typu Fletcher-Suit-Delclos
00451215, Souprava s aplikatorem pro nosohltan

00451362, Souprava katetru s mulazovou hmotou

00451186, Intersticialni jehly z nerezové oceli

00451207, Centrovaci sada s intraluminalnim aplikatorem
00451127, Sada se stinénym aplikatorem

00451266, GM implantacni trubicky

00451119, Sada s posevnim aplikatorem

00451282, Stfizna délkova mérka

00451418, Zdokonaleny systém se Sablonou pro prs - CT
00540525, Catalyst

00351206, QuickCheck webline

00673715, Velocity

00351310, Vodni fantom MPx

00340849, Tandem

00341016, Multidos ME48

00351214, Vivodos
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= 00351230, In-vivo detektory

= 00351257, In-vivo software

= 00231917, TrueBeam

= 00242261, Vitesse

= 00242210, RPM Respiratory Gating system

= 00242245, Respiratory Gating for Scanners

= 00235811, GammaMedplusTM 3/24 iX

= 00232565, Radiochirurgicky systém Edge

= 00232688, ClinaciX

* 00232637, Clinac 2100C/D

= 00242157, ARIA

= 00235870, Eclipse

= 00232725, Clinac DHX

= 00235854, GammaMedplusTM iX

= 00232581, TrueBeam

= 00235782, Acuity

= 00232610, Trilogy

= 00768191, KermaX® plus SDP

= 00776386, VariSeed

= 00809731, Mobius3D
osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredku
Vyrobce: Varian Medical Systems, Inc., Hansen Way 3100, 94304-1038 Palo Alto, CA, Spojené staty

Prilohy:

Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Doklad o
odborné udrzby Skoleni_Varian_aktualizace_1

Vyrobce: IBA Dosimetry GmbH, Bahnhofstrasse 5, 905 92 Schwarzenbruck, Némecko
Prilohy:

Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Doklad o
odborné udrzby Skoleni_IBA_aktualizace_1

Vyrobce: LAP GmbH Laser Applikationen, Zeppelinstrasse 23, 213 37 Liineburg, Némecko
Prilohy:

Typ pfiilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

odborné tidriby Doklad o skoleni_LAP_2

Vyrobce: Ashland Inc., 50 E. RiverCenter Blvd. Covington, Kentucky, 41012, USA, , , Ceska republika
Prilohy:

Typ pfiilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

odborné tidriby Doklad o skoleni_Ashland
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Vyrobce: CIVCO Medical Solutions, 2301 Jones Blvd., Coralville, lowa, 52241, USA, , , Ceska republika
Prilohy:

Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni
odborné udrzby

Doklad o skoleni_CIVCO

Vyrobce: Brainlab AG, Kapellenstrasse 12, Feldkirchen, 85622, Némecko , , , Ceska republika
Prilohy:

Typ pfiilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni
odborné udrzby

Doklad o skoleni_Brainlab

Vyrobce: WOLF-Medizintechnik GmbH , Am Wachtelberg 15, 076 29 St. Gangloff / Thiir., Némecko
Prilohy:

Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni
odborné udrzby

Doklad o skoleni_RTG_Wolf

Vyrobce: Best Theratronics Ltd., 413 March Rd, Kanata, ON K2K OE4, Kanada, , , Ceska republika

Prilohy:

Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Doklad o skoleni_Best
odborné udrzby Theratronics

V ramci tohoto ohlaseni se odebira:

Seznam cCinnosti
e osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredkii
Vyrobce: Brainlab AG, Kapellenstrasse 12, Feldkirchen, 85622, Némecko , , , Ceska republika
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Dle § 155 odst. 2 spravniho radu je-li spravni organ pozadan o vydani osvédceni, resp. vtomto pripadé potvrzeni, a
jsou-li splnény predpoklady k provedeni pozadovaného tkonu, spravni organ tento tkon bez dalsiho provede.
Vzhledem k uvedenému Statni dstav pro kontrolu léCiv vyhovél Zadosti a vydal Potvrzeni ohlaseni zmény udajq.

I
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostredkii
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Priloha €. 4b:
Kopie rozhodnuti SUJB



STATNi URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Dne: 08.08.2019

&j.: SUJB/OLO/14765/2019
Spis. znadka: SUJB/POD/5641/2019/1
Vyfizuje Gtvar: Oddé¢lent lékarského ozareni

110 00 Praha, Senovazné namésti 1585/9
Opréavnéna uredni osoba: _
Tel.: +420 | -

Rozhodnuti

Statni ufad pro jadernou bezpe¢nost (dale jen ,,SUJB“) jako spravni ufad piislusny podle
§ 208 pism. a) zakona €. 263/2016 Sb., (dale jen ,,atomovy zakon®), ve spravnim fizeni ve
veéci udéleni povoleni k nakladani se zdrojem ionizujiciho zafeni, a to podle § 9 odst. 2 pism.
f) bodu 2., 3., 4., 5., 9. apodle § 9 odst. 2 pism. 1) atomového zakona, zahajeném na zaklade
zéadosti, kterou podala

firma AMEDIS, spol. s r.0.,
sidlem 198 00 Praha, Bobkova 786/4,
identifikacni ¢islo 48586366,

evidenéni &islo SUIB 112615,

ucastnik fizeni podle § 27 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad ve znéni
pozdéjsich predpisa (dale jen ,spr. ©.°), (dale jen ,,GCastnik fizeni®), ze dne 13.03.2019, kterou
SUJB obdrzel dne 15.03.2019, a kterou eviduje pod &.j. SUIB/POD/5641/2019, rozhodl takto:

SUJIB podle § 67 odst. 1 spr. . povoluje &innost podle § 9 odst. 2 pism. )
bodu 2., 3.,4.,5.,8. a9. atomového zakona

nakladani se zdrojem ionizujiciho zareni

ato:
1. dovoz zdroje ionizujiciho zafeni,
2. vyvoz zdroje ionizujiciho zafeni,
3. distribuce zdroje ionizujiciho zafeni,
4. 1instalace nebo uvadéni do provozu zdroje ionizujiciho zéfent,
5. opravy a servis zdroje ionizujiciho zafent,
6. hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zafeni.
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V bodech 1., 2. a 3. konkrétné

a)

b)

d)

automatického afterloadingového zatizeni suzavienymi radionuklidovym zdrojem
2r do maximalni aktivity 555 GBq pouzivaného v brachyterapii, vyrobce Varian
Medical Systems,

19211'

uzavien¢ho radionuklidového zdroje do maximalni aktivity 555 GBq

pouzivaného ve vySe uvedeném afterloadingovém zafizeni,

kompaktniho  mimotélového ozafovaCe krve obsahujiciho  vysokoaktivni
radionuklidovy zdroj *’Cs (a to jeden aZ dva uzaviené radionuklidové zdroje do
maximalni aktivity 96,2 TBq na jeden kus), vyrobce Best Theratronics, Ltd., Kanada,

kalibragniho zafizeni suzavienym radionuklidovym zdrojem °°Sr do maximalni
aktivity 35 MBq pouzivaného pro kontrolu stability dozimetrickych méficich systému
v radioterapii,

detektoru elektronového zachytu (ECD detektor) obsahujiciho radionuklidovy zdroj
Ni do maximalni aktivity 555 MBq, ktery je soudasti méficich hlavic zafizeni pro
plynovou chromatografii.

V bodé 4. konkrétné

a)

b)

¢)

d)

g)

h)

uzavieného radionuklidového zdroje '*Ir do maximalni aktivity 555 GBq

pouzivaného ve vySe uvedeném afterloadingovém zafizeni,

linearniho urychlovace pouzivaného v radioterapii véetné pifidavného rentgenového
zafizeni, vyrobce Varian Medical Systems,

rentgenového simulatoru pouzivaného v radioterapii, vyrobce Varian Medical
Systems,

rentgenoveého ozatrovace pouzivaného v radioterapii, vyrobce Wolf — Medizintechnik,

automatického afterloadingového zafizeni s uzavienymi radionuklidovym zdrojem
2 do maximalni aktivity 555 GBq pouZivaného v brachyterapii, vyrobce Varian
Medical Systems,

kompaktniho  mimotélového ozafovaCe krve obsahujiciho  vysokoaktivni
radionuklidovy zdroj *’Cs (a to jeden aZ dva uzaviené radionuklidové zdroje do
maximalni aktivity 96,2 TBq na jeden kus), vyrobce Best Theratronics, Ltd., Kanada,

kalibragniho zafizeni suzavienym radionuklidovym zdrojem °°Sr do maximalni
aktivity 35 MBq pouzivaného pro kontrolu stability dozimetrickych méficich systému
v radioterapii,

detektoru elektronového zachytu (ECD detektor) obsahujiciho radionuklidovy zdroj
Ni do maximalni aktivity 555 MBq, ktery je soudasti mé&ficich hlavic zafizeni pro
plynovou chromatografii,

laboratorniho rentgenového zafizeni (do 30 kV) wvyuzivajictho rentgenové
fluorescence pro kvantitativni stanoveni prvka v piislusné matrici.
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V bodé 5. konkrétné

a)

b)

©)
d)

g)

h)

linearniho urychlovace pouzivaného v radioterapii véetné pifidavného rentgenového
zafizeni, vyrobce Varian Medical Systems,

rentgenového simulatoru pouzivaného v radioterapii, vyrobce Varian Medical
Systems,

rentgenoveého ozarovace pouzivaného v radioterapii, vyrobce Wolf — Medizintechnik,

automatického afterloadingového zafizeni s uzavienymi radionuklidovym zdrojem
2 do maximalni aktivity 555 GBq pouZivaného v brachyterapii, vyrobce Varian
Medical Systems,

kompaktniho  mimotélového ozafovaCe krve obsahujiciho  vysokoaktivni
radionuklidovy zdroj *’Cs (a to jeden az dva uzaviené radionuklidové zdroje do
maximalni aktivity 96,2 TBq na jeden kus), vyrobce Best Theratronics, Ltd., Kanada,

kalibraéniho zafizeni suzavienym radionuklidovym zdrojem °°Sr do maximalni
aktivity 35 MBq pouzivaného pro kontrolu stability dozimetrickych méficich systému
v radioterapii,

detektoru elektronového zachytu (ECD detektor) obsahujiciho radionuklidovy zdroj
Ni do maximalni aktivity 555 MBq, ktery je souGasti mé&ficich hlavic zafizeni pro
plynovou chromatografii,

laboratorniho rentgenového =zafizeni (do 30 kV) vyuzivajictho rentgenové
fluorescence pro kvantitativni stanoveni prvka v piislusné matrici.

V bodé 6. konkrétné

prejimaci zkouskou zdroje ionizujiciho zéafeni a zkouSkou dlouhodobé stability zdroje
ionizujiciho zareni, na nasledujicich zdrojich ionizujiciho zateni:

a)
b)

c)

d)

radioterapeuticky rentgen, vyrobce Wolf — Medizintechnik,
2D rentgenovy simulator, vyrobce Varian Medical Systems,

linearni urychlova¢ konstrukce C rameno s fotonovymi a elektronovymi svazky
s pfidavnym rentgenovym zafizenim jako soucésti terapeutického zafizeni, vyrobce
Varian Medical Systems

192

zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem "~“Ir do maximalni aktivity 555 GBq

pouzivané v brachyterapii, vyrobce Varian Medical Systems,

kompaktni mimotélovy ozaroval krve, obsahujicich vysokoaktivni radionuklidovy
zdroj *'Cs (a to jeden az dva URZ do maximalni aktivity 96,2 TBq na jeden kus),
vyrobce Best Theratronics, Ltd., Kanada.
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SUJB podle § 67 odst. 1 spr. i. povoluje &innost podle § 9 odst. 2 pism. i) atomového zakona

poskytovani sluZeb v kontrolovaném pasmu provozovateli pracovisté
IV. kategorie

konkrétné

poskytovani sluzeb v kontrolovanych pasmech CEZ, a.s. — v JE Dukovany a JE Temelin.

Povolovanou ¢innost je mozné vykonévat za nasledujici podminky:
Utastnik fizeni bude aktualizovat dokumentaci podle pozadavk SUJB.

Oduvodnéni

SUJB zahajil spravni fizeni sudastnikem fizeni ve véci vydani povoleni k nakladani se
zdrojem ionizujictho zéfeni na zaklade zadosti podané ucastnikem fizeni ze dne 13.03.2019.
Utastnik fizeni pozadal o povoleni k dovozu, vyvozu, distribuci, instalaci nebo uvadéni do
provozu, oprave a servisu zdroje ionizujiciho zafeni a k poskytovani sluzeb v kontrolovaném
pasmu provozovateli pracovisté IV. kategorie.

Dokumentace predlozend k zadosti neobsahovala veskeré nalezitosti dle pozadavka
atomového zakona a jeho provadécich predpisi a obsahovala pasaze, které byly v rozporu
s nékterymi ustanovenimi atomového zakona a jeho provadécich predpisi. Proto byl Gcastnik
fizeni dne 11.06.2019 vyzvan (vyzva &j. SUIB/OLO/11696/2019) k odstranéni nedostatkd
v predlozené dokumentaci, &imz bylo fizeni preruseno (usneseni &.j. SUIB/OLO/11695/2019).
Dne 29.07.2019 t&astnik fizeni odstranil nedostatky. Rizeni bylo opét zahajeno a Zadost jiz
obsahovala vSechny nélezitosti podle § 16 atomového zakona, vcetné dokumentace
pozadované pro povolovanou ¢innost podle § 24, resp. pfilohy €. 1 atomového zakona.

Vydanim tohoto rozhodnuti a vzhledem ke zméné v rozsahu povolenych zplisobti nakladani
se zdrojem ionizujiciho zéfeni, se podle § 22 atomového zakona rusi povoleni vydané
rozhodnutim ¢&j. SUJB/OEHO/24397/2017 ze dne 18.12.2017, které obsahovalo vedle
povoleni k dovozu, vyvozu, distribuci, instalaci nebo uvadéni do provozu, oprave a servisu
zdroje ionizujiciho zareni ak poskytovani sluzeb v kontrolovaném péasmu provozovateli
pracovi§te IV. kategorie i povoleni k hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujictho zéfeni.
Vzhledem k jeho zruSeni se timto rozhodnutim vydava také povoleni k hodnoceni vlastnosti
zdroje ionizujiciho zafeni, pfestoze o ng UCastnik fizeni nezazadal, aby bezdivodné
nezaniklo.



&j.: SUIB/OLO/14765/2019 strana 5/ 5

SUJB posoudil piedlozené doklady a dokumentaci a shledal, ze u&astnik fizeni splnil vechny
podminky stanovené zakonem pro fadné a kvalifikované vykondvani povolené ¢innosti a
proto rozhodl, jak je vySe uvedeno.

Z divodu udrzeni odborné a technické urovné postupt pii hodnoceni vlastnosti s ohledem na
vyvo] novych zobrazovacich metod a z divodd udrzeni standardizace postupt riznych
drzitelG povoleni k hodnoceni vlastnosti je nezbytné, aby vSichni tito drzitelé povoleni
prab&zng aktualizovali dokumentaci podle pozadavka SUJB. Proto bylo rozhodnuto, Ze
¢innost mize byt vykonavana pouze pii splnéni podminky uvedené v bodé III.

Spravni poplatek stanoveny podle polozky ¢ 106 bod 2 pism. c¢) a g) prilohy zdkona <.

634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozd¢€jsich predpist, ve vysi 2.000,- K¢ byl
uhrazen.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti lze podat rozklad k predsedkyni SUJB prostiednictvim SUJB —
Oddéleni 1ékaiského ozafeni, a to do 15 dnu ode dne doruceni tohoto rozhodnuti.

., Otisk uredniho razitka

podepsadno elektronicky

Za Statni utad pro jadernou bezpecnost

feditelka sekce radia¢ni ochrany

Rozdélovnik:
1. AMEDIS, spol. s r.0., 198 00 Praha, Bobkova 786/4,

— ucastnik fizeni

2. SUJB, Oddéleni lékatského ozafeni,
— stejnopis k zalozeni do spisu



