Kupni smlouva

1. Smluvni strany

Masarykuv 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 Gétu: 87535621/0710
(dale jen ,kupujici®)

a

AMEDIS, spol. s r.o.

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

zastoupena Ing. Hanou Poslu$nou, 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 ,prodavaijici®)

v navaznosti na zadavaci fizeni k vefejné zakazce Ozarova€ pro radioterapii (linearni urychlovaé) (evidencni
Cislo: Z2024-016396) zadavané kupujicim dle zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjSich pfedpist, uzaviraji v souladu s § 2079 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,ob&ansky zakonik®), tuto kupni smlouvu (dale jen ,smlouva‘):

2. Predmét smlouvy

2.1. Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu ozafovac pro radioterapii (linearni urychlovac) TrueBeam véetné
prislusenstvi dle specifikace uvedené v pfiloze €. 1 smlouvy (dale jen ,zafizeni“), pfevést na kupujiciho
vlastnické pravo k zafizeni a dale se v souvislosti s dodanim zafizeni zavazuje k:

@)

provedeni pfipadnych projektovych a stavebnich praci nutnych k dodani, instalaci / montazi zafizeni
a v pripadé potieby také zajisténi souvisejicich inzenyrskych €innosti souvisejicich s potfebou obstarat
potfebna povoleni dle stavebniho fadu (kladné) kolaudacni rozhodnuti,

instalaci / montézi, nastaveni / konfiguraci a uvedeni zafizeni do provozu, a to v€etné konfigurace
verifikaCniho a planovaciho systému a jejich propojeni se zafizenim zajidtujici bezchybnou funkci
zafizeni,

odstranéni stavajici a polozeni nové podlahové krytiny v ozafovné a ovladovné v misté pinéni, dodani,
instalaci a montazi osvétlovacich prvk( v ozafovné a ovladovné v misté plnéni, potfebnym Upravam
stavajiciho nabytku v misté plnéni s ohledem na umisténi Fidicich kabinet zafizeni, dodani a montazi
novych dvefi do ozafovny v misté plnéni a s ohledem na nutnou modernizaci vzhledu ovladovny,

dodani (pfipadné naméfeni) vSech dozimetrickych a konfiguracnich dat potfebnych pro konfiguraci
verifikaéniho a planovaciho systému na pracovisti kupujiciho pro plné pouzivani dodaného zafizeni
Vv nich,

dozimetrické konfiguraci verifikacniho a planovaciho systému na pracovisti kupujiciho s pouzitim vyse
uvedenych dat,

provedeni elektrické revize zafizeni vrozsahu dle zakona &.375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale
jen ,zékon o zdravotnickych prostfedcich®), je-li pravnimi pfedpisy vyZadovana,

provedeni (zajisténi) pfejimaci zkouSky, zkousky dlouhodobé stability a zkoudky provozni stélosti
v rozsahu dle zakona €. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,atomovy
zakon*), a jeho provadécich pfedpisu, jsou-li pravnimi pfedpisy vyZadovany, a pfedani souvisejici
dokumentace (protokol() kupujicimu,

provedeni akceptaéniho testu (tzv. acceptance test) zafizeni dle metodiky vyrobce zafizeni (dale jen
~-akceptacni test"),

dodani vSech dokladi a dokumentl potfebnych k pfevzeti a uzivani zafizeni a stavebnich praci
v souladu s pravnimi pfedpisy, zejména

» uzivatelskych manudll / navodl k obsluze zafizeni a technickych manuall v éeském jazyce
v tisténé i elektronické podobé,

= dokladl k zafizeni dle zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a jeho provadécich predpisu,
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2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.3.

»  dokladt prokazujicich Fadné provedeni shora uvedenych revizi, zkouSet a testd,
= vSech dokladu potfebnych pro (kladné) kolaudaéni rozhodnuti,

o provedeni Skoleni nebo, stanovil-li to vyrobce zafizeni v navodu k pouziti, instruktdz dle zakona
0 zdravotnickych prostfedcich; v rozsahu dle doporu€eni vyrobce zafizeni, v ¢estiné, v sidle kupujiciho,

o odvozu veskerych oballl zafizeni a obdobnych materiald.

Prodavajici se v zaru¢ni dobé a po dobu 8 let od skonceni zaruéni doby zavazuje k provadéni
a poskytovani nasledujicich sluzeb (dale jen ,sluzby”):

provadéni bezpecnostné technickych kontrol zafizeni (BTK),

provadéni zkouSek dlouhodobé stability zafizeni,

provadéni elektrickych revizi zafizeni,

provadéni updatu softwaru zafizeni,

provadéni preventivni udrzby zafizeni,

poskytovani konzultaCnich sluzeb k zafizeni.

Po dobu 8 let od skon&eni zaruéni doby je soucasti sluzeb rovnéz:

o odstrafiovani vad zafizeni (,full servis®),

které je v zaru€ni dobé kryto odpovédnosti za vady a zarukou za jakost dle €l. 6 smlouvy.

Kupujici se zavazuje fadné a v€as dodané zafizeni pfevzit a zaplatit za né&j dohodnutou cenu, déle se
zavazuje zaplatit dohodnutou cenu za fadné a v€as provedené a poskytnuté sluzby.

O

o O O O O

Misto, doba a zplisob dodani zafizeni, provedeni souvisejicich stavebnich praci a poskytnuti
souvisejicich dodavek a sluzeb

Prodavajici se zavazuje dodat zafizeni do prostor Masarykova onkologického Ustavu na adrese Zluty

kopec 7, 656 53 Brno, Masaryk(iv pavilon blize vymezeném v pfiloze ¢. 1b smlouvy (dale jen ,misto
dodani*), v misté dodani se rovnéz zavazuje splnit své zavazky dle ¢l. 2.1 smlouvy.

Prodavaijici se zavazuije splnit své zavazky dle ¢l. 2.1 smlouvy do 280 dn(l ode dne nabyti G¢innosti smlouvy
v souladu s nize uvedenymi ustanovenimi smlouvy. Do této Ihiity se nezapocitavaji doby, u kterych je to
dale ve smlouvé vyslovné uvedeno.

Prodavajici se zavazuje do 5 dni ode dne nabyti G¢innosti smlouvy pfedlozit kupujicimu ¢estné prohlaseni,
zda (a) je Ci (b) neni pro zajisténi stavebné technickych pfedpoklad(i pro fadné dodani a instalaci / montaz
zafizeni potfebné provedeni stavebnich Uprav mista dodani. Prodavajici v této souvislosti prohlasuje, Ze
se s mistem dodani v potfebném rozsahu seznamil.

Dodani zafizeni bez provadéni stavebnich uprav

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Prodavajici se zavazuje do 10 dni ode dne nabyti u€innosti smlouvy pfedloZit kupujicimu navrh &asového
harmonogramu dodéni, instalace / montézZe zafizeni k odsouhlaseni.

Kupujici se se do 5 dni ode dne pfedlozeni navrhu Casového harmonogramu zavazuje zaslat prodavajicimu
vyjadfeni o odsouhlaseni tohoto navrhu nebo (v pfipadé rozporu se smlouvou) vyjadieni s pfipominkami
k navrhu ¢asového harmonogramu.

Pro pfipad, ze kupujici zasle prodavajicimu vyjadfeni s pfipominkami k navrhu ¢asového harmonogramu,
se prodavajici zavazuje navrh Casového harmonogramu s kupujicim projednat, prepracovat jej dle
pfipominek kupujiciho a do 5 dnt ode dne sdéleni pfipominek kupujicimu zaslat upravené znéni navrhu
¢asového harmonogramu. Dale se postupuje dle pfedchoziho odstavce.

Navrh ¢asového harmonogramu se povazuje za odsouhlaseny dnem, ve kterém kupujici prodavajicimu
zasle vyjadfeni o odsouhlaseni navrhu ¢asového harmonogramu nebo dnem, kterym marné uplyne Ihita
pro zaslani pfipominek ze strany kupujiciho.

Dodani zafizeni s provadénim stavebnich uprav

3.8.

3.9.

Prodavajici se zavazuje do 60 dni ode dne nabyti u€innosti smlouvy zpracovat a predlozit kupujicimu
projektovou dokumentaci pro provadéni stavebnich Gprav mista dodani (dale jen ,DPS*).

DPS musi byt:

o zpracovana osobou s pfislusnym opravnénim dle zdkona &€. 360/1992 Sb., o vykonu povolani
autorizovanych architektt a o vykonu povolani autorizovanych inzenyr( a technik( ¢innych ve vystavbé,
ve znéni pozdéjsich pfedpisu, a musi byt opatfena pfisluSnymi razitky prokazujicimi shora uvedenou
skute€nost;
zpracovana v rozsahu a s nalezitostmi stanovenymi pravnimi pfedpisy;
pfedloZena ve 3 vyhotovenich v listinné podobé a v 1 vyhotoveni v elektronické podobé (vykresova ¢ast
ve formatu DWG a PDF, textova ¢ast ve formatu DOCX).
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3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

4.2.

Kupujici se do 15 dnl ode dne predlozeni DPS zavazuje zaslat prodavajicimu vyjadfeni o odsouhlaseni
DPS nebo (zejména v pfipadé rozporu DPS s dotéenymi pravnimi pfedpisy), vyjadieni s pfipominkami
k DPS.

Pro pfipad, ze kupujici zasle prodavajicimu vyjadfeni s pfipominkami k DPS, se prodavajici zavazuje DPS
prepracovat dle pfipominek kupujiciho a do 7 dnli ode dne sdéleni pfipominek kupujicimu zaslat upravené
znéni DPS. Dale se postupuje dle pfedchoziho odstavce.

DPS se povazuje za odsouhlasenou dnem, ve kterém kupujici prodavajicimu zasle vyjadfeni
0 odsouhlaseni DPS nebo dnem, kterym marné uplyne Ihata pro zaslani pfipominek ze strany kupujiciho.

Prodavajici se zavazuje do 5 dni ode dne odsouhlaseni DPS pfedlozit kupujicimu navrh ¢asového
harmonogramu provadéni stavebnich praci a dodani a instalace / montaze zafizeni k odsouhlaseni.

Kupujici se se do 5 dni ode dne predlozeni navrhu asového harmonogramu zavazuje zaslat prodavajicimu
vyjadfeni o odsouhlaseni tohoto navrhu nebo (v pfipadé rozporu se smlouvou) vyjadfeni s pfipominkami
k navrhu ¢asového harmonogramu.

Pro pfipad, ze kupujici zasle prodavajicimu vyjadieni s pfipominkami k navrhu ¢asového harmonogramu,
se prodavajici zavazuje navrh Casového harmonogramu s kupujicim projednat, pfepracovat jej dle
pfipominek kupujiciho a do 5 dnl ode dne sdéleni pfipominek kupujicimu zaslat upravené znéni navrhu
C¢asového harmonogramu. Dale se postupuje dle pfedchoziho odstavce.

Navrh ¢asového harmonogramu se povaZzuje za odsouhlaseny dnem, ve kterém kupujici prodavajicimu
zasle vyjadfeni o odsouhlaseni navrhu ¢asového harmonogramu nebo dnem, kterym marné uplyne Ihita
pro zaslani pfipominek ze strany kupuijiciho.

Prodavajici se zavazuje provést vySe uvedené stavebni prace v souladu se schvalenou DPS (v pfipadé,
Ze to bude s ohledem na pravni pfedpisy potfebné, je prodavajici po souhlasu kupujiciho povinen zajistit
stavebni povoleni (resp. ohlaseni), potazmo povoleni zaméru, a nasledné kolaudaci), v souladu s pro
kolaudaci potfebnych predepsanych dokladi a dokumentl de pozadavku stavebniho Ufadu, dale musi
zajistit, aby zpracovani projektové dokumentace bylo zajiSténo osobou s opravnénim dle zakona
¢. 360/1992 Sb., o vykonu povolani autorizovanych architektll a o vykonu povolani autorizovanych inzenyru
a technikGi ¢innych ve vystavbé, ve znéni pozdéjSich predpisu) a v souladu se schvalenym ¢asovym
harmonogramem. Doba stavebniho fizeni, potazmo fizeni o povoleni zaméru, se do |lhlty pro spinéni
zavazku dle smlouvy nezapocitava.

Prodavajici se v pribéhu provadéni stavebnich praci zavazuje umoznit kupujicimu kontrolu postupu téchto
praci a pfedkladat kupujicimu vzorky materiald k odsouhlaseni.

Pfedani a prevzeti stavebnich praci probéhne v misté dodani v souladu s ustanovenimi ¢l. 4 smlouvy
obdobné.

Prodavajici se v souvislosti s provedenymi stavebnimi pracemi ve Ihité dle ¢l. 3.2 smlouvy zavazuje
zpracovat a predlozit kupujicimu dokumentaci skute¢ného provedeni stavby (dale jen ,DSPS").

DSPS musi byt:

o zpracovana osobou s pfislusnym opravnénim dle zakona ¢. 360/1992 Sb., o vykonu povolani
autorizovanych architektd a o vykonu povolani autorizovanych inzenyrt a technikd ¢innych ve vystavbé,
ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a musi byt opatfena pfislusnymi razitky prokazujicimi shora uvedenou
skute€nost;

o zpracovana v rozsahu a s nalezitostmi stanovenymi pravnimi predpisy;

o pfedloZena ve 3 vyhotovenich v listinné podobé a v 1 vyhotoveni v elektronické podobé (vykresova ¢ast
ve formatu DWG a PDF, textova &ast ve formatu DOCX).

Predani a prevzeti zafizeni

Kupujici se zavazuje prevzit zafizeni, jsou-li zavazky prodavajiciho dle ¢l. 2.1 smlouvy spinény Ffadné
(zejména je-li zafizeni v souladu se smlouvou, pravnimi pfedpisy a technickymi normami; tj. je-li zafizeni
dodano rfadné) a v&as, v opacném pfipadé neni kupujici povinen zafizeni prevzit.

Prodavajici se zavazuje o pfedavacim Fizeni pofidit ve 2 vyhotovenich zapis obsahujici:

o identifikaci smluvnich stran,

specifikaci zafizent,

prohlaseni kupujiciho, zda zafizeni pfevzal (bez vyhrad / s vyhradami) ¢i nepfevzal,

datum vyhotoveni zapisu,

pokud kupujici zafizeni pfevezme, je (kupujici) do zapisu povinen uvést:

= datum provedeni Skoleni / instruktaze k zafizeni,

» seznam pfedanych dokladu,

o O O O
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4.3.

4.4,

4.5.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6

6.8.

6.9.

* vymezeni pfipadnych vad, se kterymi je zafizeni pfevzato (v€etné termin{ pro jejich odstranéni),
pokud kupujici zafizeni nepfevezme, je do zapisu povinen uvést:
o vymezeni divod( nepfevzeti zafizeni.

Smluvni strany obsah zapisu potvrdi podpisy svych zastupcll na obou vyhotovenich zapisu, kazda smluvni
strana obdrzi jeden.

Zarizeni se povazuje za predané / pfevzaté okamzikem, ve kterém kupujici podepiSe zapis dle ¢l. 4.2
smlouvy, ze kterého vyplyva, ze kupuijici zafizeni pfevzal.

Prodavajici je povinen na vlastni naklady odvézt veSkeré obaly zafizeni a obdobné materialy a dale
postupovat v souladu se zakonem ¢&. 541/2020 Sh., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakond,
ve znéni pozdéjSich pfedpisu, nedomluvi-li se smluvni strany jinak.

Prodavajici je v pfipadé, ze kupujici v souladu se smlouvou zafizeni odmitne pFevzit, povinen zafizeni
véetné veskerych oballl zafizeni na vlastni naklady odvézt.

Prechod vlastnického prava a nebezpeci $kody na zarizeni

Okamzikem prevzeti zafizeni kupujicim na kupujiciho pfechazi vlastnické pravo k zafizeni a nebezpeci
Skody na zafizeni.

Okamzikem prevzeti pfipadné provedenych stavebnich praci kupujicim pfechazi na kupujiciho vlastnické
pravo k provedenym stavebnim pracim a jejich jednotlivym sou€astem a nebezpedi Skody na nich.

Odpovédnost za vady, zaruka za jakost zafizeni

Prodavajici odpovida za vady zafizeni a provedenych stavebnich praci (dale pro ucely tohoto ¢lanku
spole¢né také ,zafizeni“), jez ma zafizeni v dobé jeho pfedani, i za vady zjisténé v dobé zaruky za jakost
(dfive a dale jen ,zaruka“ a ,zaru¢ni doba“). Na stavebni prace se nevztahuje ustanoveni ¢l. 6.5 bodu
druhého smlouvy.

Prodavajici poskytuje na zafizeni zaruku v délce 24 mésicli, na stavebni prace (véetné provoznich
technologii) 60 mésicl. Zaruéni doba se prodluzuje o dobu, po kterou neni zafizeni provozuschopné
z diivodu vad, na néz se vztahuje zaruka. Zaruc¢ni doba po€ina bézet dnem prevzeti zafizeni kupujicim.

Prodavajici se zarukou zavazuje, Ze zafizeni bude v zaruéni dobé pIné funkéni, v souladu se smlouvou,
s prohladenimi prodavajiciho, s pravnimi pfedpisy aze bude mit vlastnosti uvadéné prodavajicim
a vyrobcem zafizeni a neuvadi-li je, pak vlastnosti obvyklé.

Kupujici je v pfipadé vady zafizeni povinen vadu prodavajicimu nahlasit (reklamovat) a uvést, jak se vada
projevuje. Kupujici je opravnén uveést, zda vada vylu€uje €i omezuje klinicky provoz zafizeni (pokud kupujici
v konkrétnim pfipadé vyslovné neuvede jinak, mé se za to, Ze jde o vadu neomezuijici klinicky provoz).

V pfipadé vady zafizeni ma kupuijici ze strany prodavajiciho narok na / je opravnén k:

o bezplatné odstranéni vady zafizeni opravou (vzdy),

o bezplatné odstranéni vady zafizeni dodanim nového bezvadného zafizeni (jedna-li se o nejméné treti
vyskyt vady téhoz druhu branici fadnému uzivani zafizeni nebo i v pfipadég, Ze se jedna o prvni i druhy
vyskyt vady téhoZ druhu branici fadnému uzivani zafizeni, kterou prodavajici neodstranil opravou ani
do 30 dnli ode dne doru€eni oznameni kupujiciho prodavajicimu, Ze je v prodleni s opravou dotcené
vady),

poskytnuti pfiméfené slevy z kupni ceny (vzdy) anebo

o odstoupeni od smlouvy (v pfipadé, Ze prodavajici neodstranil vadu postupem dle bodu druhého ani
do 90 dnd poté, co jej k tomu kupujici vyzval).

.Prodavajici je povinen odstranit vadu za podminek a v terminech dle &l. 9.3 a nasl. smlouvy.
6.7.

Zaruka za jakost se prodlouzi o dobu, po kterou nebude zafizeni provozuschopné z duvodu vad, na néz
se vztahuje zaruka za jakost.

Prodavajici garantuje, Ze zafizeni bude plné vyuZitelné a bez poruchy v rozsahu 95 % celoro¢ni pracovni
doby. Celoro¢ni pracovni dobou se rozumi soucet pracovnich dnu v pfislusném kalendarnim roce. Zafizeni
se pfitom v ramci pracovniho dne povazuje za pIné vyuzitelné a bez poruchy, je-li mozné jej vyuzivat k jeho
ucelu v rozmezi od 7.00 h. do 20.00 h. Béhem provadeéni servisnich zasah( dle ¢l. 7 smlouvy se ma za to,
Ze je zarfizeni plné vyuzitelné a bez poruchy.

Prodavajici nenese odpovédnost za vady vzniklé v dusledku toho, Ze:

o zarfizeni bylo kupujicim pouzivano v rozporu s uzivatelskym manualem a provedenou instruktazi,

o zafizeni obsluhovala osoba, ktera nebyla instruovana,

o kupujici nedodrzel bezpe&nostné napravna opatfeni a pfislusné pokyny vyrobce zafizeni.
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6.10.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

Prodavajici je povinen vady dle &l. 6.9 smlouvy odstranit. Prodavajici je bez zbyte€ného prodleni povinen
od nahlaseni vady pfedloZit kupujicimu cenovou nabidku odstranéni vady ke schvaleni. Prodavajici je
povinen vady odstranit v terminech vymezenych smlouvou, které bézi od okamziku potvrzeni schvaleni
cenové nabidky ze strany kupujiciho prodavajicimu. Naklady na odstranéni takto vzniklych vad budou
nasledné kupujicimu vyactovany. Doba odstrafiovani vySe uvedenych vad se nezapocitava do doby
odstavky.

Provadéni bezpeénostné technickych kontrol, zkousek dlouhodobé stability, elektrickych revizi,
preventivni udrzby a updatu softwaru zafizeni

Prodavajici se zavazuje provadét jednotlivé Ukony sluzeb dle tohoto ¢lanku smlouvy (dale také ,servisni
zasahy*) v terminech dle domluvy s kupujicim (alespon 5 pracovnich dn(i predem), obvykle v pracovni dny
v dobé od 8.00 do 17.00 h.

Prodavajici se zavazuje provadét pravidelné bezpeénostné technické kontroly zafizeni (dale jen
.,PBTK") alespon v rozsahu a ¢etnosti dle zakona o zdravotnickych prostfedcich.

Prodavajici se zavazuje o kazdé provedené PBTK vypracovat protokol a do 30 dnl od provedeni PBTK jej
v jednom vyhotoveni pfedat kupujicimu; jedno vyhotoveni protokolu si ponecha prodavajici.

Prodavajici se zavazuje provadét pravidelné a mimoradné zkousky dlouhodobé stability zafizeni (dale
jen ,ZDS") v souladu s atomovym zakonem, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, jsou-li pravnimi predpisy
vyzadovany, a to prostfednictvim osob s pfisluSnym povolenim Statniho Ufadu pro jadernou bezpecnost.
Kazda pravidelna ZDS musi byt dokonéena nejpozdéji do 1 roku od dokonéeni predchozi pravidelné ZDS,
zaroven vSak ne dfive nez 15 dni pfed uplynutim této doby. V pfipadé, Zze pfi pravidelné ZDS dojde
ke zjisténi nevyhovujicich hodnot, je prodavajici povinen o této skutecnosti informovat kupujiciho, a to
nejpozdéji do 6 kalendarnich dnli od dne tohoto zjisténi; tato situace se povazuje za vadu zafizeni, kterou
je prodavajici povinen odstranit v terminech dle smlouvy, a nasledné provést opétovnou ZDS, nejpozdéji
do 5 pracovnich dnd ode dne odstranéni vady.

Prodavajici se zavazuje v pfipadech vymezenych vyhlaSkou ¢.422/2016 Sb., o radiaéni ochrané
a zabezpedceni radionuklidového zdroje, ve znéni pozdéjsich predpisl, provadét mimoradné ZDS.

Prodavajici se zavazuje o kazdé provedené ZDS vypracovat protokol (v protokolu musi byt mj. uvedena
doba platnosti) a nejpozdéji do 15 dnd od provedeni ZDS jej v jednom listinném a jednom elektronickém
vyhotoveni pfedat kupujicimu, zarovern se do 25 dnl od provedeni ZDS zavazuje jedno vyhotoveni
protokolu pfedat Statnimu ufadu pro jadernou bezpecnost.

Prodavajici se zavazuje provadét elektrické revize zafizeni, jsou-li pravnimi pfedpisy vyZadovany,
alespon v rozsahu a Cetnosti dle zakona o zdravotnich prostfedcich a souvisejicich pravnich pfedpisa.
Prodavajici se zavazuje o kazdé provedené elektrické revizi vypracovat protokol a do 30 dnu od provedeni
této revize jej v jednom vyhotoveni pfedat kupujicimu.

Prodavajici se zavazuje provadét preventivni udrzbu zafizeni a dalSich ukond sméfujicich k zachovani
bezpe&nosti a plné funkénosti zafizeni alespofi v rozsahu a Cetnosti dle doporueni vyrobce zafizeni
(zejména nastaveni, sefizeni, opravy, promazani, kalibraci, aktualizaci a dal8i udrzbu nutnou pro spolehlivy
provoz hardwarové i softwarové &asti zafizeni). Seznam Ukonu preventivni Udrzby s ur€enim meésice,
ve kterém maji byt jednotlivé ukony provedeny, je uveden v pfiloze &. 6 smlouvy.

Prodavajici se zavazuje o provedené preventivni udrzbé zafizeni vypracovat protokol a do 30 dnu od jeho
provedeni jej pfedloZit kupujicimu.

Prodavajici se zavazuje oznamit kupujicimu uvolnéni updatu softwaru zafizeni vzdy nejpozdéji do 60 dn(
ode dne uvolnéni dotéeného updatu vyrobcem (softwaru) zafizeni, do 30 dni ode dne potvrzeni souhlasu
kupujiciho se zavazuje dotéeny update softwaru zafizeni fadné nainstalovat. Za update softwaru zafizeni
se povazuje i upgradu softwaru zafizeni, paklize jej vyrobce zafizeni oznaci jako ,povinny*.

Prodavajici se zavazuje o kazdém provedeném updatu softwaru zafizeni vypracovat protokol a do 30 dnu
od jeho provedeni jej pfedlozit kupujicimu.

Jednotlivé servisni zdsahy se povaZuji za fadné provedené dnem podepsani protokolu / servisniho vykazu
ze strany kupujiciho.

Neprovede-li prodavajici servisni zasah fadné a vcas, je kupujici opravnén zajistit si jeho provedeni
prostfednictvim jinych dodavatelli, a to nejvySe za cenu natrhu obvyklou, v takovém pfipadé o této
skute€nosti prodavajiciho neprodlené informuje. Prodavajici je nasledné povinen kupujicimu takto
provedeny servisni zasah uhradit, a to do 10 dni ode dne doru&eni faktury prodavajicimu (kupujici zarover
pfedlozi kupujicimu doklad o uhradé servisniho zasahu). Od okamZzZiku oznameni kupujiciho
prodavajicimu, Ze bude postupovat dle tohoto odstavce, se doba prodleni prodavajiciho s provedenim
servisniho zdsahu nezvy3uje.
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Konzultaéni sluzby

Prodavajici se v pracovnich dnech od 8.00 do 17.00 h zavazuje kupujicimu poskytovat telefonické
konzultaéni sluzby tykajici se zafizeni. Konzultaéni sluzby musi byt poskytovany v ¢eském jazyce. Kupujici
je opravnén vyuzit 100 hodin telefonickych konzultaci ro¢né.

Odstranovani vad zarizeni

Kupuijici je v pfipadé vady zafizeni povinen vadu prodavajicimu nahlasit a uvést, jak se vada projevuje.
Kupujici je dale opravnén uvést, zda vada vylu€uje ¢i omezuje klinicky provoz zafizeni (pokud kupujici
v konkrétnim pfipadé vyslovné neuvede jinak, ma se za to, Ze jde 0 vadu neomezujici klinicky provoz).
Prodavajici je v pfipadé nahladeni vady zafizeni povinen vadu zafizeni bezplatné odstranit opravou, pfip.
dodanim nového bezvadného zafizeni (volba nalezi prodavajicimu).

Prodavajici je povinen odstranit vadu v nasledujicich terminech:

Vada Termin pro odstranéni vady

vylu€ujici klinicky provoz do 13 hodin od nahlaseni vady
omezuijici klinicky provoz do 26 hodin od nahlaSeni vady
neomezujici klinicky provoz do 65 hodin od nahlaseni vady

V pfipadé, Ze prodavajici prokaze kupujicimu, ze je pro odstranéni vady nutné:
o dodani nahradniho dilu ze zahrani¢i, prodluzuje se tato Ihita na dvojnasobek,
o otevfeni vakua, prodluzuje se tato Ihuta na 78 hodin od nahlaseni vady,

o dodani nahradniho dilu, ktery je z hlediska pfepravy klasifikovan jako nebezpeéné zbozi a preprava
vyzaduje specialni rezim (napf. lithiové baterie), prodluZuje se tato Ihita na 65 hodin od nahlaseni vady.

Doba pro odstranéni vad bézi (pouze) v pracovni dobé kupujiciho, tj. pouze v pracovni dny v dobé od 7.00
do 20.00 h (pfipadné prodleni s odstranénim vady se tedy také pocita pouze v této dobé).

Po odstranéni vady je prodavajici povinen pfedat kupujicimu servisni vykaz, ve kterém bude vymezena
dotéena vada, zpUsob a ¢as jejiho odstranéni. Pokud je vada skute¢né odstranéna, kupujici servisni vykaz
neprodlené potvrdi (podepiSe). Vada se povaZuje za odstranénou okamzikem uvedenym v servisnim
vykazu (ze kterého vyplyva, Ze vada byla odstranéna), pokud tento okamZik neni ve vykazu uveden, pak
okamzikem potvrzeni servisniho vykazu kupujicim. V pfipadé, Ze kupujici nebude s obsahem servisniho
vykazu souhlasit, je opravnén vznést k vykazu své pfipominky. Prodavajici je povinen se k témto vyjadrit
nejpozdéji do 2 dnl ode dne jejich doruceni. V pfipadé, ze prodavajici tyto pfipominky akceptuje nebo
v pfipadé marného uplynuti uvedené doby, se servisni vykaz povazuje za odsouhlaseny ve znéni
pfipominek kupujiciho. V pfipadé, Ze pfipominky kupujiciho prodavajici neakceptuje, zavazuji se smluvni
strany vyvinout maximalni soucinnost, aby dosSlo ke shodé. Neposkytnuti soudinnosti se povaZzuje
za podstatné poruseni smlouvy.

Prodavaijici je v pfipadé vady na pfipadné provedenych stavebnich pracich povinen odstranit vadu do 5 dnt
od reklamace vady kupujicim, nebude-li ve vyjime€nych pfipadech dohodnuto jinak, a to bez ohledu
na skute€nost, zda reklamaci uzna &i neuzna. V pfipadé, Ze kupujici oznac&i vadu jako ,havarii“, je
prodavajici povinen odstranit vadu do 2 dn(i od reklamace vady kupujicim.

Prodavajici se zavazuje, Ze, bude-li to mozné a vhodné, bude odstrafiovani vad zafizeni provadét formou
vzdalené spravy na zakladé uzaviené smlouvy o vzdaleném pfistupu.

Komunikace a opravnéni pracovniki smluvnich stran, feSeni sport

Veskera jednani a komunikace mezi smluvnimi stranami bude probihat pfednostné prostfednictvim osob
a kontaktnich udaji vymezenych v pfiloze €. 3 smlouvy. V této pfiloze jsou rovnéz vymezena opravnéni
téchto osob.

Smluvni strany se zavazuji pfipadné spory souvisejici se smlouvou FeSit pfednostné smirnou cestou.
Nedojde-li k vyfeSeni sporu smirnou cestou, je kazda ze smluvnich stran opravnéna pfistoupit k feSeni
sporu soudni cestou. Smluvni strany v souladu s § 89a zakona €. 99/1963 Sb., ob&ansky soudni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist, sjednavaji jako mistné pfislusny soud Méstsky soud v Brné. Smluvni strany
dale sjednavaji, ze smlouva a veSkeré naroky nebo spory vzniklé na jejim zakladé nebo v souvislosti s ni
(v€etné mimosmluvnich sporl a narokd) se budou fidit Eeskym pravem a budou vykladany v souladu
s pravnimi predpisy Ceské republiky.
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Dalsi prava a povinnosti prodavajiciho

Prodavajici je povinen poskytovat sluzby v souladu s pravnimi pfedpisy (viz také pfiloha €. 5 smlouvy).
Prodavajici je v této souvislosti povinen provadét / poskytovat sluzby vyhradné prostfednictvim osob k tomu
v souladu se zadkonem o zdravotnickych prostfedcich a dalSimi pravnimi pfedpisy opravnénych.
Prodavajici je povinen pfed zahajenim provadéni / poskytovani jakékoli sluzby uvédomit o svém pfichodu
povérené osoby kupujiciho.

Prodavajici je povinen pouzivat pfi poskytovani sluzeb dle smlouvy vyhradné svoje vlastni zafizeni (véetné
méfici techniky) a spotfebni material.

Prodavajici je povinen predlozit kupujicimu ro¢ni plan servisnich zasah( dle €l. 7 smlouvy vzdy nejpozdéji
1. prosince pfedchoziho roku, nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

Prodavajici je povinen vzdy alespor jednou roéné pfedat kupujicimu novou kopii dokladu prokazujiciho
registraci osoby provadéjici servis u Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv, original dot¢eného dokladu nesmi
byt ke dni pfedloZeni starSi nez 3 mésice.

Prodavajici je po celou dobu pInéni svych zavazki ze smlouvy povinen zajistit dodrzovani
pracovnépravnich pfedpisl, zejména zakona ¢&.262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozdéjsich
predpist (se zvlastnim zfetelem na regulaci odménovani, pracovni doby, doby odpo€inku mezi sménami
atp.), zakona €. 435/2004 Sbh., o zaméstnanosti, ve znéni pozdéjSich predpisu (se zvlastnim zfetelem
na regulaci zameéstnavani cizincud), vaéi vSem osobam, které se na plnéni téchto zavazk( podileji bez
ohledu na to, zda jsou plnény bezprostfedné prodavajicim &i jeho poddodavateli. Nedodrzeni tohoto
zavazku je podstatnym poruSenim smiouvy.

Prodavajici se zavazuje zajistit fadné a véasné pInéni finanénich zavazkl svym poddodavatelum.
Prodavajici se zavazuje pfenést totoZznou povinnost do dalSich urovni dodavatelského fetézce a zavazat
své poddodavatele k pInéni a Sifeni této povinnosti téz do nizSich urovni dodavatelského fetézce. Kupuijici
je opravnén pozadovat predloZeni dokladll o provedenych platbach poddodavatellim a smlouvy uzaviené
mezi prodavajicim a poddodavateli a prodavajici je povinen je bezodkladné poskytnout.

Prodavajici se zavazuje zajistit, aby byl pfi plnéni smlouvy minimalizovan dopad na zivotni prostfedi, a to
zejména tfidénim odpadu, Usporou energii, a aby byla respektovana udrzitelnost ¢i moznosti cirkularni
ekonomiky.

Prodavajici prohlasuje, Ze nebyl ve stfetu zajm( dle § 4b zakona €. 159/2006 Sb., o stfetu zajmu, ve znéni
pozdéjSich pfedpisu, spinéni uvedeného zajistil i u svych poddodavatel.

Prodavajici prohlasuje, Ze splfiuje pozadavky stanovené v Nafizeni Rady (EU) 2022/576 ze dne 8. dubna
2022, kterym se méni nafizeni (EU) €. 833/2014 o omezujicich opatfenich vzhledem k €innostem Ruska
destabilizujicim situaci na Ukrajiné, v Rozhodnuti Rady (SZBP) 2022/578 ze dne 8. dubna 2022, kterym se
méni rozhodnuti 2014/512/SZBP o omezujicich opatfenich vzhledem k €innostem Ruska destabilizujicim
situaci na Ukrajing, v Provadécim nafizeni Rady (EU) 2022/581 ze dne 8. dubna 2022, kterym se provadi
nafizeni (EU) €. 269/2014 o omezujicich opatfenich vzhledem k €innostem naruSujicim nebo ohroZujicim
uzemni celistvost, svrchovanost a nezavislost Ukrajiny, a v Rozhodnuti Rady (SZBP) 2022/582 ze dne
8. dubna 2022, kterym se méni rozhodnuti 2014/145/SZBP o omezujicich opatfenich vzhledem
k ¢innostem narusujicim nebo ohroZujicim uzemni celistvost, svrchovanost a nezavislost Ukrajiny. Spinéni
uvedeného zajistil i u svych poddodavatelU.

DalsSi prava a povinnosti kupujiciho

Kupuijici je povinen pouzivat zafizeni v souladu s instrukcemi vyrobce zafizeni uvedenymi v dokladech
dodanych prodavajicim.

Kupujici je povinen v dohodnutych terminech zajistit, aby zafizeni bylo pfipraveno k provedeni servisniho
zasahu, a umoznit servisnimu technikovi prodavajiciho pfistup k zafizeni.

Kupuijici je povinen po celou dobu servisniho zasahu na zafizeni zajistit pfitomnost povéfené osoby
a poskytnout prodavajicimu pfistrojovy denik zafizeni.

Kupni cena a platebni podminky

Celkova cena za splnéni zavazku prodavajiciho vyplyvajicich z €l. 2.1 smlouvy (dale jen ,kupni cena*) ¢ini:

Kupni cena bez DPH: 89 528 400,00 K¢
Cast kupni ceny se zakladni 21% sazbou DPH: 88 233 400,00 Ké
Cast kupni ceny s DPH dle § 92e zakona ¢. 235/2004 Sb.: 1 295 000,00 Ké&
DPH (21) %: 18 529 014,00 K¢
DPH (12) %: 155 400,00 Ké
Kupni cena véetné DPH: 108 212 814,00 Ké

[7/34]



13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

13.9.

13.10.

14.
14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

Rozklad kupni ceny dle jednotlivych poloZzek v&etné informace o jednotkovych cenach a mnoZstvi
jednotlivych poloZek je uveden v pfiloze €. 2 smlouvy.

Kupni cena zahrnuje vesSkeré naklady prodavajiciho souvisejici se splnénim dotéenych zavazku a je
stanovena jako kone¢na a nepfekroditelna. V pfipadé zmény sazby DPH se vySe kupni ceny v€etné DPH
a vlastni DPH upravi dle pravnich pfedpist uc¢innych ke dni uskutec¢néni zdanitelného pInéni.

Kupni cena bude uhrazena na zakladé faktury vystavené prodavajicim po prevzeti zafizeni kupujicim
s dobou splatnosti do 30 dnli ode dne doruéeni faktury kupujicimu.

Cena za poskytovani sluzeb v zaru€ni dobé c¢ini 12 975,00 KE bez DPH / mésicné a po dobu 8 let
od skonéeni zaruéni doby ¢ini 313 214,00 K¢ bez DPH / mési¢né (dale jen ,cena sluzeb®). Rozklad ceny
sluzeb v€etné informace o jednotkovych cenach je uveden v pfiloze €. 2 smlouvy.

V cené sluzeb jsou zahrnuty veSkeré naklady prodavajiciho spojené s plnénim smlouvy (véetné cestovnich)
po dobu 8 let od skonéeni zaruky véetné bezplatné dodavky (vymény) vSech potfebnych nahradnich dill
a soucastek (tzv. ,full service®).

Prodavajici je opravnén s ucinnosti od 1. dubna roku, ktery bezprostfedné nasleduje po kalendafnim roce,
v némz skongila zaruéni doba, zvysit cenu sluzeb o pfirlistek primérného roéniho indexu spotfebitelskych
cen (dale jen ,mira inflace") vyhlaseny Ceskym statistickym Ufadem za pfedchazejici kalendarni rok.
Zvyseni ceny je ucinné od okamziku doru€eni pisemného oznameni prodavajiciho o zvySeni ceny
kupujicimu. Toto oznameni musi obsahovat miru inflace, zvyS8enou cenu a podrobnosti vypoltu zvySeni
ceny.

Cena sluzeb bude hrazena na zakladé faktur vystavovanych prodavajicim do tfi pracovnich dni
od posledniho dne kazdého kalendafniho roku), a to zpétné. Cena sluzeb je splatna do 30 dni ode dne
doruceni faktury kupujicimu. V pfipadé, Ze v dot¢eném obdobi jsou sluzby poskytovany pouze v Casti
obdobi, je prodavajici opravnén za toto obdobi fakturovat cenu sluzeb pouze v pomérné vysi. DPH bude
dopocitana a uhrazena ve vysi dle pravnich predpist U¢innych ke dni uskute¢néni zdanitelného pinéni.
Veskeré faktury musi splfovat pozadavky dariového dokladu a byt v souladu s pravnimi pfedpisy, zejména
se zakonem €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,ZoDPH").
Na faktufe musi byt uveden nazev a evidenéni ¢islo vefejné zakazky.

Nebude-li faktura obsahovat nalezitosti dle pravnich predpisl, popf. bude-li obsahovat jiné chyby ¢i
nedostatky, je kupujici opravnén fakturu vratit, pfiCemz nova doba splatnosti po&ina béZet dnem doruceni
opravené faktury kupujicimu.

Bude-li kupujici k datu uskuteénéni zdanitelného pinéni ¢i k datu poskytnuti Uplaty za né&j dle ZoDPH rucit
za nezaplacenou DPH (§ 109 ZoDPH) ze strany prodavajiciho, je opravnén ¢ast kupni ceny nebo ceny
sluzeb odpovidajici DPH uhradit pfimo na bankovni G&et pfisluéného spravce dané. Cast kupni ceny nebo
ceny sluzeb odpovidajici DPH se v takovém pfipadé povazuje za uhrazenou.

Smluvni sankce

Kupujici je za kazdy zapoCaty den prodleni s uhradou kupni ceny aceny sluZzeb povinen uhradit
prodavajicimu urok z prodleni ve vysi dle nafizeni viady €. 351/2013 Sb.

Prodavajici je za kazdy zapocaty den prodleni s dodanim zafizeni je povinen uhradit kupujicimu smluvni
pokutu 100.000 K&.

Prodavajici je povinen za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vady stavebnich praci uhradit
kupujicimu smluvni pokutu 3.000 K&. V pfipadé vady oznacené kupujicim jako havarie je prodavajici
za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim vady povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu 6.000 K¢.
Prodavajici je za kazdou zapo&atou hodinu (resp. kazdy zapoc€aty den) prodleni s odstranénim vady
zafizeni povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu:

Vada Smluvni pokuta

vyluGujici klinicky provoz 10.000 K¢ za kaZdou zapo&atou hodinu prodleni
omezuijici klinicky provoz 5.000 K& za kazdou zapoc€atou hodinu prodleni
neomezujici klinicky provoz 2.500 K& za kazdy zapoc&aty den prodleni

Prodavajici je za kazdy zapocCaty den prodleni s provedenim BTK zafizeni, ZDS zafizeni, elektrické revize
zafizeni Ci preventivni Udrzby zafizeni povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu 5.000 K&. ZpUsobi-li toto
rodleni vylou€eni &i omezeni klinického provozu zafizeni, pak ve vysi:

Prodleni Smluvni pokuta

vyluéujici klinicky provoz 100.000 K& za kazdy zapoc&aty den prodleni
omezujici klinicky provoz 50.000 K& za kazdy zapoCaty den prodleni
neomezujici klinicky provoz 1.000 K& za kazdy zapoc€aty den prodleni
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14.8.

14.9.

14.10.

14.11.

15.
15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

16.
16.1.

Prodavajici je za kazdy zapoc&aty den prodleni s oznamenim nebo provedenim updatu softwaru zafizeni
povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000 K¢&.

V pfipadé prodleni s predloZzenim planu servisnich zasahu dle ¢l. 7 smlouvy nebo nové kopie dokladu
prokazujiciho registraci osoby provadéjici servis u Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ je prodavajici povinen
uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 500 K¢ za kazdy zapoCaty den prodleni.

V pfipadé, Ze prodavajici nezaijisti garantovanou dobu vyuzitelnosti dle ¢l. 6.8 smlouvy, je prodavajici
povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 7.500 K& za kazdou zapocatou hodinu pod hranici
garantované doby vyuZitelnosti.

Prodavajici je pro pfipad svého poruseni zavazk( ze smlouvy vedouciho k nutnosti ukonéeni, preruseni
nebo podstatnému omezeni provozu zafizeni po dobu pfesahujici 5 mésicl je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy s ucinky ex nunc a prodavajici v takovém pfipadé zaroven uhradit kupujicimu smluvni pokutu
ve vysi:

o 95 % z kupni ceny v pfipadé poruseni zavazku v zaru¢ni dobé,

o 80 % z kupni ceny v pfipadé poruSeni zavazku do uplynuti tfi let od skon€eni zarucni doby,

o 50 9% z kupni ceny v pfipadé poruseni zavazku v dobé od poc¢atku ¢tvrtého roku do uplynuti patého roku
od skonceni zaruc€ni doby,

o 40 % z kupni ceny v pfipadé poruseni zavazku v dobé od pocatku Sestého roku do uplynuti sedmého
roku od skon&eni zaru¢ni doby,

o 20 % z kupni ceny v pfipadé poruseni zavazku v dobé od po¢atku osmého do uplynuti osmého roku
od skonceni zarucni doby.

Prodavajici je povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu do 10 dnli ode dne doruceni jejiho vyuacétovani
prodavajicimu.

Zaplaceni jakékoli z vySe uvedenych smluvnich pokut se nedotyka naroku kupujiciho na nahradu Skody
ve vysi pfesahujici smluvni pokutu.

Platnost a u¢innost smlouvy, zmény smlouvy

Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a ucinnosti jejim zvefejnénim
dle zakona ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé&jSich pfedpisu (dale jen ,zakon o registru
smluv®).

PInéni pfedmétu smlouvy pfed uc€innosti smlouvy se povazuje za plnéni dle smlouvy a prava a povinnosti
z ngj vzniklé se fidi smlouvou.

Smlouvu Ize zménit vyhradné dohodou smluvnich stran v pisemné formé& podepsanou ob&ma smluvnimi
stranami, pfednostné prostfednictvim vzestupné Cislovanych dodatk(l. Vyjimkou je zména adresy sidla
a kontaktnich Udajd, v takovém pfipadé postacuje oznameni dotéené smluvni strany doru¢ené v pisemné
formé& druhé smluvni stranég, v pfipadé zmény adresy sidla spolu s doklady prokazujicimi oznamovanou
zménu; ke zméné smlouvy dochazi dnem doruceni oznameni druhé smluvni strané.

Prodavajici je opravnén prevést svoje prava a povinnosti ze smlouvy vyplyvajici na jinou osobu pouze
s pisemnym souhlasem kupujiciho.

Smluvni strany se nad ramec § 576 obCanského zakoniku pro pfipad neplatnosti nékterého z ustanoveni
smlouvy ¢i celé smlouvy zavazuji, ze si poskytnou potfebnou soucinnost k uzavieni dohody, kterou by
dotéené ustanoveni, pfipadné celou smlouvu, nahradily tak, aby obsah a ucel smlouvy zUstal v nejvyssi
mozZné mife zachovan.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna od smlouvy odstoupit v pfipadé podstatného poruseni smlouvy
druhou smluvni stranou. Na strané kupujiciho se za podstatné poruseni smlouvy povazuje jeho prodleni
s uhradou kupni ceny pfesahujici 60 dnl. Na strané prodavajiciho se za podstatné poruseni smlouvy
povazuje zejména jeho prodleni s fadnym dodanim zafizeni pfesahujicim 30 dnli a situace popsané
v &l. 6.5 smlouvy a &l. 14.9 smlouvy.

Kupujici je opravnén smlouvu v rozsahu poskytovani sluzeb vypovédét (nejdfive vSak po skonceni zaruéni
doby), a to i bez udani divodu, s Sestimési¢ni vypovédni lhatou, ktera pocina bézet prvniho dne mésice
bezprostfedné nasledujiciho po mésici, ve kterém je pisemna vypovéd kupujiciho doru¢ena prodavajicimu.

Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy a pfipadnych dohod (dodatkud), kterymi se smlouva
dopliiuje, méni, nahrazuje nebo ukonc&uje, a to zejména v registru smluv v souladu se zdkonem o registru
smluv. Smlouvu v registru smluv uvefejni kupujici, kupujici spravnost uvefejnéni do jednoho mésice od
uzavieni smlouvy ové&fi.
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16.2. Prodavajici bere na védomi, Ze je v souladu s § 2 pism. e) zakona €. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve
vefejné spravé, osobou povinnou spoluplsobit pfi vykonu finan¢ni kontroly. Prodavajici se zavazuje
poskytnout kontrolnim organim pfi provadéni kontroly maximalni sou€innost. Prodavajici se ke stejnému
spoluptsobeni a poskytovani soucinnosti kontrolnim organim zavazuje zavazat rovnéz své
poddodavatele.

16.3. Nedilnou soucasti smlouvy jsou jeji pfilohy:
o PfFiloha €. 1a — Technicka specifikace zafizeni,

o Priloha €. 1b — Projektova dokumentace mista plnéni,
o Priloha €. 2 — Rozklad kupni ceny a ceny sluzeb,
o Priloha €. 3 — Kontaktni udaje,
o Priloha €. 4 — DICOM Conformance Statement kupujiciho,
o Pfriloha €. 5 — Kopie registrace osoby provadéjici servis u Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv,
o Pfiloha €. 6 — Seznam ukonu preventivni udrzby.
16.4. Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu pfed jejim podpisem precetly a Ze s jejim obsahem souhlasi.
V Brné dne (dle elektronického podpisu) V Praze dne (dle elektronického podpisu)

za kupujiciho: za prodavajiciho:
prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. Ing. Hana Poslusna
feditel Masarykova onkologického ustavu jednatelka AMEDIS, spol. s r.o.
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Priloha &. 1a

Technicka specifikace zarizeni

Cast

Pozadavek

Splnéni

Poznamky

Obecné
pozadavky

Linearni urychlova¢ vhodny pro zevni konformni
radioterapii ozafovacimi technikami 3D CRT (staticka
fotonova pole s kliny anebo bez klin(), IMRT, VMAT,
SBRT, SRT a SRS.

ANO

Linearni urychlova¢ vhodny pro zevni konformni
radioterapii dospélych i déti v oblasti: hlavy, krku,
hrudniku, bficha, kraniospinalni osy a panve pfi poloze
pacienta hlavou k rameni linearniho urychlovace a pro
zevni konformni radioterapii dospélych i déti v oblasti
dolnich koncetin pfi poloze pacienta dolnimi kon&etinami
k rameni linearniho urychlovace.

ANO

Splnéni vdech pfisludnych v Ceské republice platnych
technickych norem.

ANO

Splnéni vSech pozadavk( dokumentu EUROPEAN
COMMISSION RADIATION PROTECTION N° 162,
v Casti 4.2 Linear accelerators.

ANO

Kompatibilita se systémem VARIAN IEC nebo IEC 1217.

ANO

IEC 60601,
IEC 61217

Kompatibilita s fixacnim systémem kupujiciho (CIVCO,
ORFIT), v€etné indexovaného uchyceni na ozafovacim
stole.

ANO

Kompatibilita terapeutickych svazkll zafizeni s linearnim
urychlovacem pouzivanym na pracovisti kupujiciho
Varian TrueBeam STx (sériovych Cisel 2485 a 2487) pro
prenos klinickych planu bez prepoctu v pfipadé poruchy
tohoto zafizeni. 100% zastupnost vSech svazki, stolu,
fixace, zobrazovacich prvkd, respiratory gating.

ANO

MozZnost pouzivani planovacich CT vySetfeni z CT
simulatoru Siemens SOMATOM Definition AS, jako
referencnich snimku v kV systému IGRT pfi 3D kV IGRT
(CBCT).

ANO

Moznost pouzivani DRR z planovacich CT vySetieni

z ozarovacich planud z planovaciho systému pouzivaném
na pracovisti kupujiciho jako referenénich snimkd pro 2D
kV IGRT a portalové snimkovani.

ANO

Kompatibilita s CT simulatorem Siemens SOMATOM
Definition AS.

ANO

Popis v§ech ovladacich prvki, zobrazovanych popisu,
hlaseni a parametrd na displejich a monitorech
v anglickém nebo ¢eském jazyce.

ANO

v anglickém jazyce

Ozarovaci
techniky a

postupy

Samostatna staticka pole s fotonovymi svazky vymezena
clonami a MLC. V pribéhu zafeni pole se neméni
poloha clon, lamel MLC, ramene linearniho urychlovace,
kolimatoru, ani davkovy pfikon, ve svazku neni klin. PFi
radioterapii fizené dychacimi pohyby se dle faze
dychaciho cyklu pferusuje zéfeni.

ANO
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Samostatna staticka pole s fotonovymi svazky vymezena
clonami a MLC s motorickymi nebo dynamickymi kliny
nebo jejich kombinaci s moznosti jejich volby minimalné
ve 4 rlznych sklonech. V pfipadé motorickych klin se

v priibéhu zareni pole neméni poloha clon, lamel MLC,
ramene linearniho urychlovace ani kolimatoru. V pfipadé
dynamickych klint se v priibéhu zafeni pole neméni
poloha lamel MLC, ramene linearniho urychlovace ani
kolimatoru. P¥i radioterapii fizené dychacimi pohyby se
dle faze dychaciho cyklu pferusuje zareni, pohyb clon

a lamel MLC.

ANO

Samostatna pole s fotonovymi svazky IMRT technikou
»Sliding Window* nebo ,Step-and-Shoot®. V prabéhu
zafeni pole technikou ,Sliding Window" se neméni
poloha ramene linearniho urychlovace a kolimatoru,
méni se poloha lamel MLC, clon a davkovy pfikon,

ve svazku neni klin. Pole technikou ,Step-and-Shoot*
sestava z jednotlivych segmentd, v priibéhu kazdého
z nich se nemeéni poloha ramene linearniho urychlovace,
poloha clon, lamel MLC a davkovy pfikon, ve svazku
neni klin, v prabéhu pole se pro nastaveni kazdého
jednotlivého segmentu méni poloha clon a lamel MLC.
PFi radioterapii fizené dychacimi pohyby se dle faze
dychaciho cyklu pferuSuje zareni, pohyb clon a lamel
MLC.

ANO

Samostatna pole s fotonovymi svazky VMAT. V pribéhu
zareni pole se méni poloha ramene linearniho
urychlovace, clon, lamel MLC a davkovy pfikon,

ve svazku neni klin. Pfi radioterapii fizené dychacimi
pohyby se dle faze dychaciho cyklu pferusuje zareni,
pohyb ramene linearniho urychlovace, kolimatoru, clon
a lamel MLC.

ANO

Samostatna pole s fotonovymi svazky terapie kyvem TBI
technikou ,sweeping beam®. V prubéhu zarfeni pole se
neméni poloha clon, lamel MLC, kolimatoru, ani davkovy
pfikon, ve svazku neni klin, méni se poloha ramene
linearniho urychlovace.

ANO

Samostatna mala pole (az do 1 cm x 1 cm) s fotonovymi
svazky VMAT pro specializované techniky SBRT, SRT
a SRS. V prlibéhu zareni pole se méni poloha ramene
linearniho urychlovace, clon, lamel MLC a davkovy
pfikon, ve svazku neni klin. PFi radioterapii fizené
dychacimi pohyby se dle faze dychaciho cyklu pferusuje
zéfeni, pohyb ramene linearniho urychlovace,
kolimatoru, clon a lamel MLC.

ANO

Samostatna setupova pole slouzici k ziskani portalovych
snimk{, anebo pro nastaveni vychozich poloh linearniho
urychlovace pro provedeni snimkovani kV IGRT
systémem. V pribéhu zafeni pole pro ziskani
portalovych snimkl se neméni poloha clon, lamel MLC,
ramene linearniho urychlovade, kolimatoru, ani davkovy
prikon, ve svazku neni klin. Z pole pro provedeni
snimkovani kV IGRT systémem se terapeutickym
svazkem nezafi.

ANO

Parametry
terapeutickych
svazkl

Dva terapeutické fotonové svazky s pouzitim
homogenizaéniho filtru o nominalnich energiich 6 MV
a 10 MV (energie dle British Journal of Radiology:
Supplement 11).

ANO

Dva terapeutické fotonové svazky bez pouziti
homogenizaéniho filtru 0 nominélnich energiich 6 MV
FFF a 10 MV FFF (energie dle British Journal

of Radiology: Supplement 11).

ANO
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Kalibrace vSech terapeutickych fotonovych svazki

na 100 MU/1 Gy 0,01 Gy v referenénich podminkach
dle doporuceni IAEA TRS 398 v poslednim vydan,

tj. v hloubce 5 cm pfi SSD 95 cm.

ANO

vyrobce dlirazné
doporucuje
kalibrovat dle CTB-
GE-228 (tj. v
hloubce maxima,
SSD=100 cm)

Nominalni davkovy pfikon terapeutickych fotonovych
svazk( s pouzitim homogenizaéniho filtru je volitelny
v hodnotach:

- 100 MU/min £30 MU/min,

- 180 MU/min £30 MU/min,

- 340 MU/min £60 MU/min,

- 600 MU/min £100 MU/min.

ANO

moznost nastavit:
5, 10, 15, 20, 40, 60,
80, 100, 200, 300,
400, 500 a 600
MU/min

Standardni (vychozi) nominalni davkovy pfikon
terapeutickych fotonovych svazkud s pouzitim
homogenizaéniho filtru: 600 MU/min, pokud nelze, tak
hodnota v rozsahu 580 az 700 MU/min.

ANO

Standardni (vychozi) nominalni davkovy pfikon
terapeutickych fotonovych svazk(i bez homogenizaéniho
filtru: 800 MU/min, pokud nelze, tak hodnota v rozsahu
700 az 1000 MU/min. Maximalni pfikon svazku 6 FFF
minimalné 1400 MU/min, 10 FFF minimalné 2400
MU/min

ANO

maximalni davkovy
prikon svazk:
6xFFF: 1400 MU/min
10xFFF: 2400
MU/min

Stabilita davkového pfikonu — maximalni odchylka
pramérného davkového pfikonu terapeutickych
fotonovych svazkl pro 10 a vice po sobé nasledujicich
poli se 100 MU az 1000 MU bez modulace davkového
pfikonu od zvoleného davkového pfikonu:

- pro 50 % poli: 3 %,

- pro 90 % poli: 6 %,

- pro 100 % poli: 20 %.

ANO

Minimalni pocet MU (v klinickém a servisnim modu)
maximalné: 1 MU.

ANO

Maximalni po€et MU (v klinickém a servisnim médu)
vV jednom ozarovacim poli minimalné: 1000 MU.

ANO

Maximalni pocet MU (v klinickém a servisnim modu)
odzafenych za 30 minut minimalné: 5000 MU.

ANO

Maximalni trend odchylky davky libovolného
terapeutického svazku v referencnich podminkach proti
hodnotam referenénim: 1 % / 2 mésice.

ANO

Maximalni odchylka TPR2o,10 vSech terapeutickych
fotonovych svazkl proti hodnotam referenénim
za 2 mésice: 1 %.

ANO

Symetrie ctvercového radiacniho pole terapeutickych
fotonovych svazku s pouzitim homogenizacniho filtru pro
nominalni velikosti poli 10 cm x 10 cm az 20 cm x
20cm: 2,5 %.

ANO

Homogenita Etvercového radiacniho pole terapeutickych
fotonovych svazku s pouzitim homogenizacniho filtru pro
nominalni velikosti poli 10 cm x 10 cm az 20 cm %

20 cm: 3,5 %.

ANO

Stabilita symetrie &tvercovych radiaénich poli
terapeutickych fotonovych svazkd s pouzitim
homogenizaéniho filtru pro nominalni velikosti poli 10 cm
x 10 cm az 20 cm x 20 cm a pro vSechny hlavni polohy
linearniho urychlovace: 2,0 %.

ANO

Mechanické
parametry

Vzdalenost zdroj-izocentrum: 100 cm + 0,2 cm.

ANO

100 cm

Vys$ka izocentra nad pochozi plochou podlahy ozafovny:
130 cm, £ 7 cm.

ANO

130 cm
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Maximalni odchylka osy rotace ramene linearniho
urychlovace od izocentra: 1,5 mm.

ANO

Maximalni odchylka osy rotace kolimatoru linearniho
urychlovace od izocentra: 1,5 mm.

ANO

Maximalni odchylka osy rotace ozarovaciho stolu
od izocentra: 1,5 mm.

ANO

Rameno linearniho urychlovace:
minimalni rozsah pohyb( 360°, minimalné 180°
na obé strany ze zakladni polohy.

ANO

+185°

- presnost polohovani — shoda zobrazené
a skute¢né polohy v celém rozsahu poloh: 0,5°,

ANO

- presnost nastaveni pfi automatickém nastaveni
dle klinického ozafovaciho planu a ve fyzikalnim
modu — shoda zobrazené a napldnované polohy:
0,17,

ANO

<0,3°

- stabilita polohy - maximalni samovolna zména
polohy ramene z libovolné polohy v rezimu
zapnutém, ,stand-by“ i vypnutém: 0,2°.

ANO

Kolimator linearniho urychlovace:
- minimalni rozsah pohyb0 200°, minimalné 100°
na obé strany ze zakladni polohy,

ANO

+175°

- pfesnost polohovani — shoda zobrazené
a skute¢né polohy v celém rozsahu poloh: 0,5°,

ANO

<0,5°

- pfesnost nastaveni pfi automatickém nastaveni
dle klinického ozafovaciho planu a ve fyzikalnim
modu — shoda zobrazené a naplanované polohy:
0,1°,

ANO

- stabilita polohy - maximalni samovolna zména
polohy kolimatoru z libovolné polohy v rezimu
zapnutém, ,stand-by“ i vypnutém bez i se
zménou polohy ramene linearniho urychlovace:
0,2°.

ANO

Ozarovaci stul

Ozafovaci stdl polohovatelny v 6 smérech: 3 posuvnych
(svisly, pficny a podélny) a 3 rotacnich (rotace, pficny
naklon a podélny naklon desky stolu).

ANO

Material horni desky ozafovaciho stolu: transparentni
a homogenni material vhodny pro metodu VMAT
a IGRT.

ANO

Minimalni loZna plocha desky ozafovaciho stolu:
- 210 cm (délka),
- 50 cm (Sifka).

ANO

délka: 215 cm
Sirka: 53 cm

Minimalni nosnost ozafovaciho stolu: 180 kg.

ANO

200 kg

Maximalni odchylka vodorovnosti desky stolu v pfi€éném
sméru pfi nastaveném nulovém pfi¢ném naklonu desky
ozarovaciho stolu a bez zatizeni: 0,3°.

ANO

Maximalni odchylka vodorovnosti desky stolu
v podélném sméru pfi nastaveném nulovém podélném
naklonu desky ozafovaciho stolu a bez zatizeni: 0,3°.

ANO

Ozafovaci stul - rotace:
- rotace ozafovaciho stolu kolem svislé osy
prochazejici izocentrem,

ANO

- minimalni rozsah rotace 182°, minimalné 91°
na obé strany ze zakladni polohy ozafovaciho
stolu.

ANO

95°

- presnost polohovani rotace — shoda zobrazené
a skute¢né polohy: 1,0° v celém rozsahu poloh.

ANO

Ozarovaci stul - vySka (vertikalni poloha):
- polohovani stolu ve sméru rovhobézném se
svislou pfimkou prochazejici izocentrem,

ANO
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minimalni rozsah vyskovych poloh: 45 cm pod
izocentrem az 5 cm nad izocentrem,

ANO

-57 cm az +40,5cm

pfesnost polohovani vySky — shoda zobrazené
a skute¢né polohy: 0,5 cm v celém rozsahu
poloh,

ANO

stabilita svislého polohovani ozafovaciho stolu
v rozsahu poloh 0 az 40 cm pod izocentrem:
2 mm,

ANO

zobrazena vyska ozafovaciho stolu pfi nastaveni
horni plochy ozafovaciho stolu do vysky
izocentra: 0,0 cm 0,2 cm,

ANO

minimalni vyska horni desky stolu nad pochozi
plochou podlahy ozafovny maximalné: 78 cm.

ANO

73cm

PFicna (lateralni) poloha ozafovaciho stolu:

polohovani stolu ve sméru kolmém ke svislé
pfimce prochazejici izocentrem a zaroven
kolmém k podélné ose desky ozafovaciho stolu,

ANO

minimalni rozsah pfiénych poloh: 22 cm na obé
strany od polohy nulové (zakladni),

ANO

+24,5cm

presnost pficného polohovani — shoda
zobrazené a skute€né polohy: 0,3 cm v celém
rozsahu poloh,

ANO

zobrazena pfi¢na poloha ozafovaciho stolu pfi
nastaveni podélné osy horni plochy ozafovaciho
stolu do svislé roviny prochazejici osou rotace
ramene linearniho urychlovace: 0,0 cm + 0,2 cm.

ANO

Podélna (longitudinaini) poloha ozafovaciho stolu:

polohovani stolu ve sméru kolmém ke svislé
pfimce prochazejici izocentrem a zaroven
rovnobézném s podélnou osou desky
ozarovaciho stolu,

ANO

minimalni rozsah podélnych poloh: 110 cm,

ANO

145 cm

pfesnost podélného polohovani — shoda
zobrazené a skute¢né polohy: 0,3 cm v celém
rozsahu poloh.

ANO

PFi¢ny naklon desky ozafovaciho stolu:

naklon desky vuci vodorovné roviné v pficném
smeéru,

ANO

minimalni rozsah pfi€ného naklonu desky
ozafovaciho stolu na obé strany od polohy
vodorovné (zakladni): 2°,

ANO

+3°

pfesnost pficného naklonu desky ozafovaciho
stolu — shoda zobrazené a skute¢né polohy
v celém rozsahu poloh: 0,5°.

ANO

Podélny naklon desky ozafovaciho stolu:

naklon desky vici vodorovné roviné v podélném
sméru,

ANO

minimalni rozsah podélného naklonu desky
ozafovaciho stolu na obé strany od polohy
vodorovné (zakladni): 2°,

ANO

pfesnost podélného naklonu desky ozafovaciho
stolu — shoda zobrazené a skute¢né polohy
v celém rozsahu poloh: 0,5°.

ANO

Kolimaéni systém
terapeutickych
fotonovych
svazku

Kolimaéni systém sestavajici minimalné ze dvou
nezavisle polohovanych protilehlych clon a k nim
kolmému a na nich nezavislému MLC sestavajici
ze dvou protilehlych fad nezavisle polohovanych lamel.

ANO

Maximalni velikost pole minimalné: 40 cm x 22 cm.

Na tento parametr se nevztahuje moznost nabidnuti
technického udaje o 10 % horSiho.

ANO

40 cm x 22 cm

Minimalni velikost pole maximalné: 1 cm x 1 cm.

ANO
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Sitka lamel vicelistového kolimatoru ve vzdalenosti
izocentra do velikosti pole 15 cm x 15 cm: nejvyse
0,5 cm.

ANO

0,25cm

Sitka lamel vicelistového kolimatoru ve vzdalenosti
izocentra v oblasti od 15 cm x 15 cm do 40 cm % 40cm:
nejvySe 1,0 cm.

ANO

vnéjSich 14 lamel
0,5 cm, vnitinich 32
lamel 0,25 cm

Minimalni krok pro nastaveni nominalnich poloh lamel
MLC maximalné: 0,01 cm.

ANO

Presnost polohovani lamel MLC ve vzdalenosti do 15 cm
od izocentra: 0,05 cm.

ANO

Presnost polohovani lamel MLC ve vzdalenosti od
izocentra vétSi nez 15 cm: 0,1 cm.

ANO

Overtravel MLC (maximalni pfesah polohy lamel MLC
pres centralni paprsek) minimalné: 11 cm

ANO

20cm

Maximalni rozdil poloh lamel MLC na jedné strané
minimalné: 11 cm. Plati pro obé strany MLC a pro
vSechny polohy lamel MLC, vyjma situaci pfekracujicich
dal$i uvedené pozadavky.

ANO

15cm

Funkce ,interdigitation“ — mozny bo¢ni dotyk libovolné
lamely MLC s lamelou sousedni k lamele protilehlé,
v délce minimalné 2 cm.

ANO

Dynamické polohovani lamel MLC pro ozafovaci
techniku VMAT s maximalni rychlosti minimalné: 2 cm/s.

ANO

2,5cm/s

PFfesnost polohovani lamel MLC pfi dynamickém
polohovani pfi VMAT nebo IMRT ,Sliding
Window" ve vzdalenosti od izocentra do 15 cm: 0,2 cm.

ANO

Pfesnost polohovani lamel MLC pfi dynamickém
polohovani pfi VMAT nebo IMRT ,Sliding

Window" ve vzdalenosti od izocentra vétsi nez 15 cm:
0,3 cm.

ANO

Stabilita dozimetrické separace lamel (max. 0,1 mm /
rok) + odpovidajici nastaveni DSL v TPS (zajisténi
kompatibility s LU v.€. 2485 a 2487 zadavatele)

ANO

Stabilita polohy v klinickém modu — maximalni
samovolna zmeéna polohy lamel MLC z libovolné polohy
v rezimu zapnutém, ,stand-by“ i vypnutém bez i se
zménou polohy ramene a kolimatoru linearniho
urychlovace: 0,2 cm.

ANO

zména polohy lamel
napf. v disledku vlivu
gravitace béhem
vypnutého €i standby
stavu bez dopadu na
klinicky provoz

Maximalni krok pro nastaveni poloh clon: 0,1 cm.

ANO

Presnost polohovani clon ve vzdalenosti 15 cm
od izocentra: 0,15 cm.

ANO

Pfesnost polohovani clon ve vzdalenosti od izocentra
vétS§i nez 15 cm: 0,2 cm.

ANO

Dynamické polohovani clon pro ozafovaci techniku
VMAT a IMRT sliding window.

ANO

Stabilita polohy - maximalni samovolna zména polohy
clon z libovolné polohy v rezimu zapnutém, ,stand-
by“ i vypnutém bez i se zménou polohy ramene a
kolimatoru linearniho urychlovage: 0,2 cm.

ANO

kV a MV systém
IGRT

kV systém IGRT sestavajici z ramene s rentgenkou,
ramene s detektorem, filtry pro filtraci kV svazku,
ovladacich prvku v ovladovné a ozafovné,
vyhodnocovaci stanice a dalSich pro funkci nutnych
Casti.

ANO

kV systém IGRT vhodny pro metodu IGRT pro oblasti:
hlavy, krku, hrudniku, bficha a panve ve dvou rezimech:
- 3D (CBCT),
- 2D (kombinace dvou kV ortogonalnich
planarnich snimk).

ANO
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kV systém IGRT splfiuje pozadavky a tolerance platného | ANO
doporugeni SUJB ,KilovoltaZni zobrazovaci systémy pro
IGRT".
Detektor: ANO detekéni plocha:
- umistén na motoricky polohovaném rameni 43cmx43cm
spojeném s ramenem linearniho urychlovace, .
- pfi moznosti snimkovani poli 2D kV az rozliseni:
do velikosti 15 cm x 15 cm je vzdy zachovéna 1536 x 1536 px
vzdalenost horni plochy (krytu) detektoru
od izocentra minimalné: 45 cm,
- pfimoznosti snimkovani CBCT je vzdy
zachovana vzdalenost horni plochy (krytu)
detektoru od izocentra minimalné: 45 cm,
- minimalni rozméry aktivni detekéni plochy:
38 cm x 28 cm,
- minimalni rozliSeni: 1024x768 pixelU.
Rentgenka: ANO | Rozsah napéti:
- umisténa na polohovaném rameni spojeném 40-140kV
s ramenem linearniho urychlovace,
- pfi moznosti snimkovani poli az do velikosti Rozsah proudu:
15 cm x 15 cm je vzdy zachovana vzdalenost 10-630mA
vnéjsiho krytu rentgenky od izocentra minimalné:
45 cm, motoricky vkladané
- maximalni pouzitelna vzdalenost vné&jsiho krytu filtry
rentgenky od izocentra pfi snimkovani CBCT
minimalné: 45 cm,
- minimalni rozsah napéti: 75 kV az 120 kV,
- minimalni rozsah proudu: 20 mA az 200 mA,
- vlozky kolimujici RTG svazek, nebo nezavislé,
motoricky polohované clony pro kolimaci kV
svazku,
- minimalni rozsah velikosti poli kV svazku ve
vzdalenosti 100 cm od ohniska rentgenky: 5 cm
x20cmaz20cm x 20 cm,
- ru¢né nebo motoricky (Iépe) vkladané filtry:
zadny (bez filtrace), pro snimkovani CBCT hlavy
a krku, pro snimkovani CBCT v oblasti hrudniku,
bficha a panve,
- zobrazeni pouzitého filtru nebo indikace pouziti
nespravného filtru v ovladovné.
Maximalni velikost FOV pro CBCT minimalné: 27 cm x | ANO | Head 25cm x 18 cm
16 cm (ve sméru kolmém x rovnobézném s osou rotace Body 46 cm x 17 ¢m
ramene linearniho urychlovace).
Maximalni pouzitelné rozliSeni fezd CBCT pro vSechny ANO
lokality a Sablony (sekvence) minimalné: 512 x 512
pixeld.
Minimalni pouzitelna Sitka fezu CBCT pro vSechny ANO
lokality a $ablony (sekvence) maximalné: 2 mm.
Preddefinované Sablony (sekvence) pro snimani ANO
a vyhodnocovani 3D kV (CBCT) a 2D kV pro tyto
lokality: panev, bficho, hrudnik, hlava a krk.
Iterativni CBCT (Cone-beam computed tomography / ANO
vypocetni tomografie s kuZzelovym svazkem) zajistujici
zlepSeni kvality obrazu.
Maximalni rychlost pohybu rotace gantry pfi CBCT ANO 9°ls
minimalné 8°/s tak, aby se CBCT pro plny kyv (360°)
provedlo za maximalné 45 sekund.
Moznost provedeni Gated CBCT — podpora respiratory ANO
gating.
Moznost provedeni vice navazujicich CT a jejich spojeni | ANO

do jednoho CT. Takto vytvofeny spojeny obraz bude
slouzit pro IGRT.

[17/34]




Archivace s mozZnosti zpétného vyhledavani a
zobrazovani expozi¢nich parametr(l, v€etné informaci

o pouzitém filtru vSech snimk( IGRT a to az do jejich
stafi 10 let. Vybér a zobrazeni expozi¢nich parametrd
vybraného snimkovani do 2 minut. Pozaduje se
kompletni feSeni, a to bud’' s umisténim na server
verifikacéniho systému (s maximalnim zaborem 5 MB/2D
snimek a 50 MB/3D-CBCT snimek), anebo na dodané
datové uloZisté.

ANO

Dedikovany nizkoenergeticky MV fotonovy svazek,
uréeny k provadéni IGRT (o maximalni energii
maximalné 3 MV)

ANO

energie 2,5 MV

Elektronicky
portalovy
zobrazovaci
systém

Portalovy detektor umistén na motoricky polohovaném

rameni spojeném s ramenem linearniho urychlovace

a dalSi pro funkci nutné ¢asti pro kontrolu polohy

pacienta snimkovanim z terapeutickych fotonovych

svazk, ze setupovych poli.

- pfi moznosti snimkovani poli az do velikosti

15 cm x 15 cm je vzdy zachovana vzdalenost
horni plochy (krytu) detektoru od izocentra
minimalné: 45 cm.

ANO

Minimalni rozméry aktivni detekéni plochy: 38 cm x
28 cm.

ANO

43cm x 43 cm

Minimalni rozliSeni portalového detektoru: 1024 x 768
pixeld.

ANO

1280 x 1280 px

MozZnost snimkovani ze setupovych poli.

ANO

Polohovaci funkce:
- automatické nastaveni do naplanované polohy,
anebo polohy vybrané ze standardnich poloh,
- zaparkovani — uvedeni do polohy, ve kterém
neomezuje polohovani linearniho urychlovace
ani ozafovaciho stolu.

ANO

Elektronicky portalovy zobrazovaci systém splfiuje
doporuceni Standards for Quality Control at Canadian
Radiation Treatment Centers, Electronic Portal Imaging
Devices v aktualnim vydani a Clinical use of electronic
portal imaging: Report of AAPM Radiation Therapy
Committee Task Group 58.

ANO

Svételné prvky

Systém laserovych zamérovacl zelené barvy
vymezujicich vodorovnou a svislé roviny prochazejici
izocentrem.

ANO

Laserové zaméfovace umisténé do ochrannych krytad,
nebo zabudované do zdi, aby pfi nahodné kolizi
personalu nebo pacienta s nimi nedoslo k jejich
poskozeni, pohybu a nasledném nesplinéni dale
pozadovanych parametra.

ANO

Sagitalni laser neni
mozné s ohledem na
tvar ozarovny jej
zabudovat do zdi.

S ohledem na vysku
umisténi neni mozny
kontakt

s personalem.

Tloustka svételné ¢ary laserovych zamérovacu v misté
izocentra a do vzdalenosti do 20 cm od izocentra: 1,0 az
2,0 mm.

ANO

<1mm

Maximalni odchylka laserovych zaméfovact od
izocentra: 1 mm.

ANO

Maximalni odchylka bo&nich svislych laserovych
zamérovacill od roviny svislé: 0,3°.

ANO

Maximalni odchylka sagitalniho laserového zaméfovace
od roviny svislé: 0,3°.

ANO

Maximalni odchylka obou bo&nich vodorovnych
laserovych zamérovacl od roviny vodorovné: 0,3°.

ANO
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Maximalni vzajemna odchylka laserovych zamérovaci ANO

vV misté izocentra: 1 mm.

Maximalni vzajemna odchylka laserovych zamérovaci ANO

ve vzdalenosti 30 cm od izocentra: 1,5 mm.

Svételné pole zobrazuijici velikost a tvar nastaveného ANO

ozarovaciho pole.

Soucasti zobrazeni svételného pole je zobrazeni kfize ANO

zobrazujiciho centralni paprsek radiaéniho pole.

Maximalni odchylka polohy okraje svételného a ANO

radiac¢niho pole: 1,5 mm do velikosti pole 10 cm x 10 cm,

2 mm do velikosti 15 cm x 15 cm a 2,5 mm do velikosti

40 cm x 20 cm.

Maximalni odchylka stfedu kfize od centralniho paprsku: | ANO

1,5 mm.

Maximalni relativni rozdil nejvyssi (pocitano jako pramér | ANO

hodnot z plochy 1 cm x 1 cm) hodnoty osvétleni [lux]

a nejnizsi (pocitano jako prdmér hodnot z plochy 1 cm x

1 cm) hodnoty osvétleni [lux] ze svételného pole

ve svételném poli 40 cm % 40 cm mimo oblast kfize:

30 %.

Opticky dalkomér zobrazujici méfenou vzdalenost ANO

povrchu od zdroje (SSD).

Minimalni rozsah zobrazovanych vzdalenosti optického ANO 70cm az 156 cm

dalkoméru: 80 cm az 140 cm.

Presnost optického dalkoméru pro rozsah 95 cm az ANO dle akceptaéniho

105 cm: 2 mm. dokumentu vyrobce
je specifikace 1 mm
pro 100 cm, pro
ostatni vzdalenosti
¢ini specifikace
5 mm
Odchylka bez
faktického dopadu na
klinicky provoz
(IGRT, ...).

Presnost optického dalkoméru pro rozsah 80 cm az ANO dle akceptacniho

95 c¢m a 105 az 120 cm: 3 mm. dokumentu vyrobce
je specifikace 1 mm
pro 100 cm, pro
ostatni vzdalenosti
¢ini specifikace
5 mm
Odchylka bez
faktického dopadu na
klinicky provoz
(IGRT, ...).

Pfresnost optického dalkoméru pro zbyvajici rozsah: ANO 5 mm

5 mm.

Zobrazovani Zobrazovani seznamu pacientl na ozafovaci stanici ANO

naplanovanych k ozafreni dany den.

Zobrazovani parametrd zvoleného (nacteného) ANO

ozarovaciho planu na ozafovaci stanici.

Zobrazovani parametrl zvoleného a nastavovaného ANO

ozarovaciho pole na ozafovaci stanici.

Zobrazovani aktualné nastavenych parametr(i linearniho | ANO

urychlovace na ozafovaci stanici v klinickém maddu

a ovladaci konzole.

Zobrazovani parametr( planu a pole na monitorech ANO

v ozarovne.
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Zobrazovani aktualné nastavenych parametrd linearniho
urychlovace na monitorech nebo displejich v ozafovné.

ANO

Zobrazovani pro kV systém IGRT.

ANO

Zobrazovani v systému pro radioterapii fizenou
dychacimi pohyby:

- kfivka dychaciho cyklu,

- oznacena ¢ast dychaciho cyklu pro ozafovani.

ANO

Zobrazeni aktualni pozice a cilené pozice dychani
z ovladaci konzole linearniho urychlovace na barevném
displeji (Visual Coaching device).

ANO

V technické Casti ozafovny, anebo na ovladaci konzole
zobrazeni teploty chladici kapaliny chladiciho okruhu
linearniho urychlovace.

ANO

V technické ¢asti ozafovny, anebo na ovladaci konzole
zobrazeni celkového ¢asu od instalace, béhem néhoz
byl linearni urychlova¢ v zapnutém stavu.

ANO

V technické ¢asti ozafovny, anebo na ovladaci konzole
zobrazeni celkového €asu od instalace, béhem néhoz
byl linearni urychlova€ ve stavu generovani svazku.

ANO

Ovladani

Minimalné dva médy pro obsluhu a &innosti linearniho
urychlovace:

- klinicky, uréeny pro ozafovani pacientt
klinickymi plany pfenesenymi z verifikacniho
systému a pro ozafovani ovéfovacich plana (pro
dozimetrické ovéfovani zejména planu
s technikou IMRT a VMAT),

- servisni, ur€eny pro provadéni méfeni,
kalibrace, zobrazovani provoznich udaju
o linearnim urychlovadi; tento maéd je funkéné
nezavisly na verifikanim systému.

ANO

Ovladani linearniho urychlovace a jeho Casti
z ovladovny, komplexni fizeni terapeutického svazku
v&etné systému pro radioterapii fizenou dychacimi

pohyby.

ANO

Ovladani ramene a kolimatoru linearniho urychlovace:
-z ovladovny — ruéné i automaticky (servisni
maod), automaticky na zakladé dat z ozafovaciho
planu (klinicky mod), z ozafovny — na ru€nim
ovladadi.

ANO

Ovladani clon a lamel linearniho urychlovace

z ovladovny i ozafovny. Stejné tak ovladani posuvnych
poloh, izocentrické rotace, pficného a podélného
naklonu ozafovaciho stolu.

ANO

PIné ovladani polohovani detektoru kV systému IGRT
(v€etné RTG zdroje) a portalu z ovladovny (automaticky
i ruéné) a ozafovny (pomoci ru€niho ovladani), véetné
funkce ,zaparkovani®.

ANO

Nastaveni parametr(i zafeni — MU, davkovy pfikon,
energie svazku, pfisluSenstvi (kliny), dynamické polohy
MLC, clon, kolimatoru a ramene linearniho urychlovace
pro IMRT a VMAT.

ANO

Ovladani systému pro radioterapii fizenou dychacimi
pohyby z ovladovny:
- zapnuti (aktivace) systému,
- zahajeni naditani dychaciho cyklu,
- volba €asti dychaciho cyklu, béhem néhoz se
bude zafit terapeutickym svazkem,
- uloZeni/nacteni kfivky dychaciho cyklu
do/z databaze nebo souboru.

ANO
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Ovladani veSkerych svételnych prvkd z ozafovny.

ANO

Ovladace na stole,
pripadné ruéni
ovlada¢. Dedikovana
tlacitka pro ovladani
osvétleni ozarovny,
Field Light, Lasery

Datové a
komunikacéni
propojeni

Zaijisténi pfenosu dat mezi jednotlivymi stanicemi
(ozafovaci stanice, stanice pro kV systém IGRT, stanice
systému pro radioterapii fizenou dychacimi pohyby),
konzolami (ovladaci konzola) a verifikacnim

a planovacim systémem.

ANO

Antikolizni systém

Systém detekujici blizkost, nebo existenci kolize
pohyblivych &asti kV systému IGRT nebo hlavice
linearniho urychlovace s jinymi ¢astmi linearniho
urychlovace, s ozafovacim stolem, s fixacnim systémem,
nebo s pacientem a zabranujici jejich poSkozeni. Tento
systém nesmi zabranit ozafeni na¢teného ozafovaciho
planu, u néhoz nedojde k pfiblizeni pohyblivych Casti kV
systému IGRT k jinymi ¢astem linearniho urychlovace,

k ozafovacimu stolu, k fixaénimu systému, nebo

k pacientovi na vzdalenost mensi nez 5 cm.

ANO

Moznost odpojeni (preklenuti) antikolizniho systému
hlavice linearniho urychlovace bez ztraty funk&nosti
dalSich ¢asti a prvku linearniho urychlovace.

ANO

Bezpecnostni a
signaliza¢ni prvky

Funkéni propojeni se vSemi tlaCitky nouzového vypnuti
v ozafovné mista plnéni.

ANO

Tlagitko nouzového vypnuti linearniho urychlovace
na ovladaci konzole linearniho urychlovace, nebo
v ovladovné pobliz ovladaci konzole dle uréeni
kupuijiciho.

ANO

Funkce okamzitého ru€niho vypnuti (pferuseni) zareni
obsluhou u ozafovaci stanice bez vypnuti linearniho
urychlovace.

ANO

Systém zabrariuji spusténi nebo pokraovani zareni
terapeutickymi svazky nebo svazkem IGRT v pfipadé
otevienych dvefi z ovladovny do ozafovny s pouzitim
nainstalovanych Cidel otevienych dvefi, detekce tohoto
stavu na ovladaci konzole.

ANO

polohy v pfipadé vypadku napéjeni nebo vypnuti
linearniho urychlovace.

ANO

Funké&ni propojeni s nainstalovanou sdruZzenou
svételnou signalizaci u dvefi z ovladovny do ozafovny.

ANO

Indikace zareni na ovladaci konzole zvukovou
signalizaci a blikajicim svétlem, nebo napisem.

ANO

Systém zalohovaného zobrazeni stavu odzafeného
poctu MU minimalné po dobu 30 minut.

ANO

Funkce

Nacteni pacienta ze seznamu pacientd naplanovanych
k ozareni.

ANO

Automatické (bez dalSiho ukonu nebo potvrzeni) nacteni
nasledujiciho ozafovaciho pole na ozafovaci stanici
po zcela dokonéeném ozafeni pfedchoziho ozafovaciho
pole v daném ozarovacim planu, frakci a pacientovi.

ANO

Nacteni vSech parametr ozarovaciho planu z ozafovaci
stanice do ovladaci konzole a fidiciho systému
linearniho urychlovade.

ANO
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Funkce ,override® — umoZhujici klinické ozafeni
ozarovaciho planu v aktualni frakci, v némz rozdil
naplanovanych a nastavenych parametru prekracuje
pouzité tolerance v ozafovacim planu pro nasledujici
parametry:

- v8echny polohy ozafovaciho stolu, kromé
pfi€ného a podélného naklonu ozafovaciho
stolu,

- poloha (rotace) ramene linearniho urychlovace,

Pristup k funkci ,override” je fizen pfistupovymi pravy.

ANO

Automatické uloZeni vSech udaji o provedeném ozareni
(pravé ozarovaciho planu a pacienta) do verifikaéniho
systému.

ANO

Zabranéni spusténi, nebo pokraCovani zareni
terapeutickym svazkem, pokud nejsou v8echny aktualni
parametry linedrniho urychlovace (dle uzivatelsky
preddefinovanych toleranci) ve shodé s parametry
nacteného ozarovaciho planu.

ANO

Funkce automatického pfechodu linearniho urychlovace
z rezimu ,stand-by“ do stavu zapnutého a pfipraveného
k zareni dle nastaveného tydenniho rozvrhu

vV nastaveném Case.

ANO

Funkce pro kalibraci davky v referen¢nich podminkach
v digitalni formé, ktera je zpfistupnéna instruovanym
zaméstnancum kupuijiciho.

ANO

Funkce automatického sledovani tumoru (cilového
objemu), nebo oznacené oblasti (pfipadné markeru)
na zakladé praibézného snimkovani kV systémem IGRT.

PFi pohybu tumoru (cilového objemu), nebo oznacené
oblasti (pfipadné markeru) mimo stanovené limity se
prerusuje zafeni. Zafeni pokracuje az po navratu

do pavodni polohy uvnitf stanovenych limitd.

ANO

Systém pro
podporu
stereotaktické
radioterapie a
radiochirurgie

- dedikovany modul pro planovani vicecetnych
mozkovych metastaz s dirazem na automatické
Setfeni okolnich zdravych tkani a maximalizaci
davkového spadu na hranici cilového objemu

- automaticky navrh polohy izocentra a designu
nekoplanarniho planu

Pfidavny IGRT systém

- zobrazovaci systém pIné kompatibilni s vy3e
nabizenym systémem planovani SRS, SRT
a SBRT lécby

- obsahuje kameru pro snimani povrchu téla
pacienta - SGRT

- systém integrovan s ovladanim LU, umoziuje
automaticky GATING (sledovani pohybu béhem
leéEby — automatické vypinani svazku pfi
prekro€eni nastavenych toleranci

- systém pIné kompatibilni s dodavanym LU
a stolem

- propojeni s verifikanim systémem

- DIBH ozafovani s mozZnosti sledovani dychaci
kfivky pacientem; plné automaticky gating

ANO

Vypnuti a zapnuti

Maximalni doba pfechodu ze stavu vypnutého trvajiciho
0 az 4 hodin do reZimu ,stand-by* pfi teploté ovladovny
a ozarovny 20°C az 26°C: 20 minut.

ANO

Maximalni doba pfechodu z rezimu ,stand-by“ trvajiciho
0 aZ 16 hodin do stavu zapnutého a pfipraveného

k zafeni pfi teploté ovladovny a ozafovny 20°C az 26°C:
20 minut.

ANO
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Maximalni doba pfechodu ze stavu vypnutého trvajiciho
0 aZ 4 hodin do stavu zapnutého a pfipraveného k zareni
pfi teploté ovladovny a ozafovny 20°C az 26°C:

60 minut.

ANO

Automaticky pfechod z rezimu ,stand-by“ do stavu ANO
zapnutého a pfipraveného k zafeni dle

preddefinovaného tydenniho rozvrhu v definovaném

Case.

Maximalni mozna doba ve stavu vypnutém minimainé: ANO
6 hodin.

Maximalni mozna doba ve stavu ,stand-by“ minimalné: ANO
168 hodin.

Maximalni mozna doba ve stavu zapnutém minimalné: ANO
48 hodin.

Maximalni mozna nepferuSena doba ve stavu ANO
generovani terapeutického zafeni minimalné:

- pfi davkovém pfikonu do 200 MU/min: 20 minut,

- pfi davkovém piikonu od 200 MU/min

do 600 MU/min: 10 minut,

- pfi davkovém piikonu nad 600 MU/min: 5 minut.
Maximalni pramérny hodinovy pfikon v rezimu ,stand- ANO j;’,‘if,‘;":";‘f,j{,‘i;ti’,?ﬁ".f\;‘\
by“; 5 kW. konzole: 3 kVA
Maximalni primérny hodinovy pfikon ve stavu ANO
vypnutém: 0,5 kW.

Dalsi prislusenstvi | Drzak stinicich blok( nebo drzak pfislusenstvi na hlavici | ANO
linearniho urychlovace.
Schudky pro usnadnéni pfistupu na ozafovaci stil. ANO
Mechanicky dalkomér (pointer) pro méfeni vzdalenosti ANO
povrchu na centralnim paprsku od zdroje.

Fixa€ni systém Fixacni systém pro lokalitu hlava a krk, hrudnik a dolni ANO
konCetiny kompatibilni s linearnim urychlova&em,
ozarovacim stolem, CT simulatorem Siemens
SOMATOM Definition AS kupujiciho a fixacnim
systémem pouzivanym na pracovisti kupujiciho (CIVCO,
ORFIT):

- z&kladni deska karbonova

- sada fixacnich pomUcek

- stfedni matrace 35| (Vacuum Bag)

- ,vécka® (RAYCAST HIGH PRECISION

INDEXING BAR FOR INDIVIDUAL CUSHIONS)
Fixani systém pro extrakranialni SBRT (sada Civco ANO

Body Pro-Lok ONE Solution nebo kompatibilni):

- Zakladni deska ONEPIlatform 1ks

- Drzak desky ke stolu PATENT MT-VAR-46 4ks

- Drzak pomlcek k desce THREE-PIN LOK-BAR 3ks
- Mustek ONEBridge 2ks

- Fixaéni deska Standard Respiratory Plate 1ks

- Nafukovaci pas ONE Respiratory Bel 1ks

- Kfidla Monarch Overhead Arm Positioner 1ks
- Velka matrace T-Shape Vac-Loc 8ks

- Maly polstaf  Clam-Loc Cushion 8ks

- Kolena Kneefix 3 Cushion 1ks

- Nohy Feetfix 3 Cushion 1ks
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Méfici pomucky
pro zajisténi
kvality kV
systému IGRT
a portalového
snimkovani

Fantom pro ovéfovani izocentra systému IGRT dle
doporuceni vyrobce zafizeni.

ANO

DalSi mérici
pomucky

Vybaveni pro ovéfovani systému pro radioterapii fizenou
dychacimi pohyby dle doporu&eni vyrobce.

ANO

vyrobcem dodavany
dychaci fantom

Konfigurace
planovaciho

a verifikacniho
systému

Linearni urychlova¢ vystupuje ve verifikacnim systému
jako samostatna ozafovaci jednotka s oznacenim
a identifikaci dle ur€eni kupujiciho.

ANO

Dodani vSech dozimetrickych a konfigura¢nich dat
potfebnych pro konfiguraci verifikaéniho a planovaciho
systému a konfigurace verifikaéniho a planovaciho
systému s pouzitim téchto dat.

ANO

Konfigurace linearniho urychlovace ve verifikaénim

a planovacim systému znemoziujici naplanovani
ozarovacich planu, jez nejsou na linearnim urychlovadi
realizovatelné. Tento pozadavek se nevztahuje

na ozafovaci plany, které nejsou na linearnim
urychlovadi realizovatelné v dusledku kolize ramene ¢i
hlavice linearniho urychlovace s ozafovacim stolem,
fixacnim systémem nebo pacientem.

ANO

Horni deska ozafovaciho stolu nakonfigurovana
v planovacim systému pro rozméry a denzitu.

ANO

Konfigurace linearniho urychlovace ve verifikaénim
a planovacim systému pro pIné vyuziti ozafovacich
funkci dodaného linearniho urychlovace pfi planovani
do CT studii pouzivanych na pracovisti
zadavatele/kupujiciho v€etné nasledujicich postupl
a ozarovacich technik:

- IMRT a to metodou ,Sliding Window“ nebo

~otep-and-Shoot®,

VMAT pro v8echny nainstalované fotonové svazky.

ANO

Konfigurace planovaciho systému pro linearni
urychlovag splfiuje nasledujici doporuceni a publikace
v aktualnim znéni:

- AAPM TG53: Quality assurance for clinical
radiotherapy treatment planning,

- |AEA TRS-430: Commissioning and Quality
Assurance of Computerized Planning Systems
for Radiation Treatment of Cancer

- 1AEA Specification and Acceptance Testing
of Radiotherapy Treatment Planning Systems,

- |AEA Commissioning of Radiotherapy Treatment
Planning Systems: Testing for Typical External
BeamTreatment Techniques,

- ESTRO Bookle No. 7: Quality Assurance
of Treatment Planning Systems — Practical
Examples for non-IMRT Photon Beams.

ANO

Dozimetricka
kabelaz

Dozimetricka kabelaz pro signélové a datové propojeni
stavajiciho dozimetrického vybaveni:
- prodluzovaci dozimetricky triaxialni kabel
(2 kusy) v délce minimalné 30 m opatfeny
konektory typu TNC-M/F,
- VGA kabel (1 kus) v délce minimalné 30 m, pro
monitorovani Zivotnich funkci pacientd.

ANO
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Vysvétleni pojmu a zkratek
centralni paprsek -
homogenita radianiho pole -

linearni urychlovac -
ovladovna -

ovladaci konzola -

ozarovaci stanice -

ozarfovna -

podélny -

pricny -

sweeping beam -

osa svazku zafeni dle CSN IEC 977,
homogenita radianiho pole (F) je definovand vztahem:

F= 100*|dmax dmin}/(dmax+dmin), kde:
dmax je maximalni absorbovana davka v daném
(pFicném nebo podélném) davkovém profilu
radia¢niho pole (zprdmérovana z délky profilu ne vétsi
nez 0,5 cm), v referenéni hloubce (pokud neni
stanoveno, tak u fotonovych svazkl v hloubce 10 cm)
pfi SSD 100 cm a pro 80 % velikosti nastaveného
pole (homogenizovana oblast),

- dmin je minimalni absorbovana davka v daném
(pFicném nebo podélném) davkovém profilu
radia¢niho pole (zprimérovana z délky profilu ne vétsi
nez 0,5 cm), v referenéni hloubce (pokud neni
stanoveno, tak u fotonovych svazku v hloubce 10 cm)
pfi SSD 100 cm a pro 80 % velikosti nastaveného
pole (homogenizovana oblast) v dané hloubce
(vzdalenosti od zdroje),

linearni urychlovac nabizeny dodavatelem,

mistnost uréena pro ovladani linearniho urychlovace

v klinickém provozu, pro nastavovani parametrt linearniho
urychlovace dle ozafovacich pland a pro pobyt obsluhy béhem
zareni,

pracovni stanice umisténa v ovladovné sestavajici z pocitace
nebo elektronické jednotky, monitoru, klavesnice s mysi nebo
specialni ovladaci konzoly a datového pfipojeni do
verifikaniho systému a do ovladaci konzoly linearniho
urychlovace; slouzi pro pfenos parametri ozareni z ozafovaci
stanice v klinickém madu, pro nastaveni ozafovacich
parametrd a poloh linearniho urychlovace, ve fyzikalnim moédu
pro méfeni, konfigurace a kalibrace; pfi zachovani funk&nosti
a parametrd mlze byt shodna (s ni integrovana) s ozafovaci
stanici,

pracovni stanice umisténa v ovladovné sestavajici z pocitace
nebo elektronické jednotky, monitoru, kldvesnice s mysi nebo
specialni ovladaci konzoly a datového pfipojeni do
verifikaniho systému a do ovladaci konzoly linearniho
urychlovace; slouZi pro vybér a pfenos ozafovacich dat z a do
verifikaniho systému v klinickém maédu a jejich pfenos do
linearniho urychlovace (ovladaci konzoly); pfi zachovani
funk&nosti a parametrd muze byt shodna (s ni integrovana)

s ovladaci konzolou linearniho urychlovace,

mistnost, nebo prostor stavebné oddéleny od ovladovny a
vnéjsiho okoli uréena pro umisténi linearniho urychlovace a
pobyt pacienta (na ozafovacim stole a ve stanovené poloze)
béhem zareni,

smér rovnobézny s vodorovnou rovinou a rovnobézny s osou
rotace ramene linearniho urychlovace, pfi polohach (rotacich)
rotaCnich ¢asti v zakladni poloze,

smér rovnobézny s vodorovnou rovinou a kolmy k ose rotace
ramene linearniho urychlovace, pfi polohach (rotacich)
rotaCnich ¢asti v zakladni poloze,

ozarovaci technika TBI, ozafuje se pribéhu kyvu ramene
linearniho urychlovace v délce 120° a pro SSD 190-220 cm,
pacient mimo standardni ozafovaci ltzko linearniho
urychlovace, na specialnim ozafovacim I0zku (neni soucasti
pozadavku),
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stabilita svislého polohovani
ozarovaciho stolu

stabilita symetrie radiacnich
poli

symetrie radiaéniho pole

velikosti poli, polohy clon a
lamel MLC a pfesnosti poloh
clon a lamel MLC

3D CRT
CBCT

FOV
IAEA

ID
IGRT

IMRT

MLC
MU
PWM

RT
SBRT

SIGRT

SSD
TBI

TPR20,10

VMAT

zména (pFicné a podélné) polohy priiniku pfimky prochazejici
izocentrem s deskou stolu pfi zméné vysky (svislé polohy)
ozarovaciho stolu pfi neménnych dalSich polohach a
parametrech,

zmeéna symetrie radiaCnich poli pfi zméné polohy ramene
linearniho urychlovace z polohy zakladni na v8echny hlavni
polohy,

maximalni relativni odchylka [%] absorbovanych davek v
davkovych pfi¢nych a podélnych davkovych profilech v
bodech lezicich v téchto profilech symetricky vzhledem k ose
svazku zafeni v referenéni hloubce (pokud neni stanoveno,
tak u fotonovych svazkl v hloubce 10 cm) pfi SSD 100 cm a
pro 80 % velikosti nastaveného pole v dané hloubce
(vzdalenosti od zdroje),

uvadény pfi projekci do roviny prochazejici izocentrem
a kolmé k centralnimu paprsku linearniho urychlovace

konformni radioterapie,

vypocetni tomografie s Cone-beam (Cone-beam Computed
Tomography),

velikost priméru zobrazeni (Field of View)

Mezinarodni atomova agentura (International Atomic Energy
Agency),

identifikace, identifikacni Cislo — zpravidla rodné Cislo pacienta

obrazem Fizena radioterapie (Image Guided Radiation
Therapy),

radioterapie s modulovanou intenzitou (Intensity Modulated
Radiation Therapy),

vicelamelovy kolimator (Multileaf Collimator),
monitorova jednotka (Monitor Unit),
pulzné-sitkova modulace (Pulse Width Modulation),

radioterapeuticky, radioterapie,

extrakranialni stereotakticka radioterapie (Stereotactic Body
Radiation Therapy),

povrchem téla fizena radioterapie (Surface Image Guided
Radiation Therapy)

vzdalenost zdroj-kize/povrch (Source Skin Distance),

celotélové ozafeni fotonovym svazkem (Total Body
Irradiation),

kvalita fotonového svazku dle aktualniho doporuceni IAEA
TRS 398 (Tissue Phantom Ratio),

radioterapie s objemové modulovanou intenzitou (Volumetric
Modulated Arc Therapy).
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Verejna zakazka: ,Ozarovac pro radioterapii (linearni urychlovac) (evidencni Cislo: Z2024-016396)“.

PRODUKTOVY LIST

Linearni urychlovac Varian TrueBeam HYPERSIGHT s prislusenstvim

AMEDIS, spol. sr.o.

Bobkova 786/4, 198 00 Praha 9 — Cerny Most, tel.: (+420) 281 918 191, e-mail: sales@amedis.cz, www.amedis.cz
1€0: 48586366, DIC: CZ48586366, Zapis v OR u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 17901

Bankovni spojeni: CSOB, a.s., ¢. U. 473385123/0300 (CZK)




Podrobna specifikace nabizeného zboizi:

1) Linearni urychlovac TrueBeam

Ozarovaci techniky:

Podpora 3D konformni radioterapie pomoci svazk( brzdného zareni véetné funkce
interdigitace/prokladani protilehlych lamel Multileaf collimatoru/mnohalistového kolimatoru
(dale jen MLC), vcetné licence umoznujici volbu FFF svazkd, v€etné licence umoznujici pouZiti
dynamického klinového filtru s vymezitelnym polem 400 x 200 mm a rozsahem sklonu izodoz
klinovych poli 10-60°

Podpora obloukové radioterapie s modulovanou intenzitou svazku (IMAT/VMAT) véetné funkce
interdigitace lamel MLC.

Licence umoznujici zménu rychlosti pohybu gantry, davkového pfikonu a rychlosti pohybu lamel
béhem ozafeni IMAT/VMAT planu.

Podpora stereotaktické radioterapie a stereotaktické radiochirurgie technikou IMAT/VMAT
vysokoenergetickym brzdnym zarenim FFF svazky s technickym a programovym vybavenim pro
obrazem fizenou radioterapii /Image guided radiotherapy (IGRT), véetné funkce interdigitace
lamel MLC.

Podpora radioterapie s modulovanou intenzitou svazku se statickymi poli (IMRT) pomoci
dynamického MLC (sliding window) véetné funkce interdigitace lamel MLC.

LU vybaven systémem pro kontrolu dychacich pohybl — ,fizené dychani“, véetné radioterapie v
hlubokém nadechu s moZnosti monitorace hloubky nddechu i pacientem (vizualni navigace).
Podpora adaptivni radioterapie (ART)

Podpora technologie HyperArc™ pro ozafovani vicecetnych mozkovych metastaz véetné
doplnéni podpory pro stavajici planovaci systém;

Parametry svazk( zareni:

FF svazky brzdného zareni o energii 6 MV a 10 MV;
FFF svazky brzdného zareni o energiich 6 MV a 10 MV;

Zobrazovaci svazek:

2,5 MV Low-X Imaging Energy pro zabezpeceni vysokého kontrastu mékkych tkani pfi
zobrazovani v porovnani s ozafovacim svazkem;

Dalsi parametry:

Vzddlenost zdroje od izocentra SAD=100 cm

Opticky dalkomér s rozsahem stupnice 70-156 cm

UZivatelska kalibrace davky pro svazky zareni

Kontinualni zména davkového pfikonu pfi ozareni technikou IMAT/VMAT (pro FF i FFF svazky)
Systém pro zobrazeni odzarené davky pti vypadku napajeni umoznujici dozareni zbyvajiciho
poctu monitorovych jednotek (MU) podle ozatovaciho predpisu

Antikolizni systém branici poranéni pacienta ¢i obsluhy pohyblivymi ¢astmi LU (véetné
pfisluSenstvi)

Rotace gantry v rozsahu 370° (+185°)

PFistup do servisniho modu LU

Kompletni ovladani/nastaveni LU z ovladovny

AMEDIS, spol. sr.o.
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¢ Presnost nastaveni jednotlivych parametrl nastaveni pacienta (kolimacni systém, gantry, stdl,
ramena zobrazovacich systému) <2 mm / <0,3°

e Kombinovana variabilita izocentra pro pohyb gantry, kolimatoru a stolu <0,75 mm

¢ Indikatory pozice pro vsechny linearni a rotacni pohyby

e Blokovani LU pfi nesprdvném nastaveni polohy jednotlivych jeho ¢asti, pokud nejsou v toleranci
dané ozarovacim planem

2) HDMLC kolimator

e Pocet lamel: 120;

e Maximalni velikost statického pole v izocentru: 40 cm x 22 cm;

e MLC s Sitkou lamel v roviné izocentra 2,5 mm pro oblast pole 8 cm ve stfedu pole a 5 mm pro
ostatni lamely (7 cm z kazdé strany);

¢ Maximalni rychlost lamel: proménna v rozsahu 0 aZ 2,5 cm/s;

e Systém nezavislych clon a lamel MLC umoZiujici vykryti ozafovaciho pole v jednom sméru
alespon k ose svazku a ve druhém sméru minimalné 10 cm pres stfedovou osu svazku;

e UmoiZiuje ozafeni plné asymetrickymi poli;

¢ Blokovani LU pfi nespravném nastaveni polohy lamel;

e Automatické nastaveni podle verifikacniho systému;

¢ Nepresnost polohovani lamel MLC maximalné 1 mm, umoZiiuje interdigitaci mezi lamelami;

* Umoznuje vSechny pozadované techniky ozafovani (3D CRT, IMRT, IMAT/VMAT, SRT a SRS);

e MLC podporuje jak techniky sliding window, tak step and shoot;

e MLCintegrovany v hlavici urychlovace;

e MLC transmise mezi lamelami mensi nez 2,5 %.

3) Pacientsky stal
¢ Polohovatelny, 6 stupnt volnosti (posun ve 3 smérech a rotace kolem 3 os);
¢ PInd integrace korekci posunu i rotace stolu v softwaru pro kV a MV IGRT LU;
e Automaticka i ru¢ni repozice stolu v zavislosti na poloze pacienta podle IGRT;
¢ Automatické nastaveni stolu podle IGRT z ovladovny LU;
¢ Nosnost stolu 200 kg;
e Stdl s indexaci pro fixacni pomucky kompatibilni se stavajicimi pomuckami pracovisté;
¢ Nouzové sjeti stolu pfi vypadku el. napajeni;
e |zocentricka rotace stolu + 95°;
e Lateralni robotizovany pohybovy rozsah + 24 cm;
e Longitudalni robotizovany pohybovy rozsah 145 cm;
e Ovladace stolu po obou stranach stolu;
* Nizkodenzitni deska z karbonovych vldken vhodna pro IGRT, IMAT/VMAT techniky;
¢ Deska stolu kompatibilni se sou¢asné pouzivanymi fixacemi na pracovisti a stavajici deskou
stolu CT simulatoru;
¢ Ohyb stolu pfi zatézi mensi nez 5 mm;
e Qvladani zevnitf ozafovny (ru¢nim ovladacem);

4) Megavoltazini zobrazovaci systém
¢ Velikost pole 43 cm x 43 cm v roviné izocentra;
¢ Detektor na bazi amorfniho kifemiku s rozlisenim 1280x1280 pixeld;
*  Snimkovani do davkového pfikonu do 24 Gy/min;

AMEDIS, spol. sr.o.
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« Citelné snimky pfi expozicich od 1 cGy;

e Systém pro 2D MV-MV IGRT se softwarem pro online i offline porovnani referencnich a
nasnimanych obraz(, umozZnuje vyhodnoceni posuvnych i rotacnich odchylek, pro analyzu
obrazu;

¢ Licence pro vyhodnoceni IGRT;

e Komunikace s verifikacnim systémem a moZnost archivace obrazovych dat ve formatu DICOM v
informacnim systému oddéleni;

¢ Jednoduché i sekvencni snimani obrazu;

e Kalibrace pfi instalaci véetné moznosti uZivatelsky provadénych obrazovych kalibraci;

¢ Antikolizni systém;

e Software pro provadéni QA testli LU pomoci MV portélového systému;

e Databazovy systém pro zaznamy kontroly kvality doddvaného urychlovace;

e QOvladaci konzole s barevnym monitorem s velkou plochou obrazovkou (23“) a software pro
akvizici obrazd, jejich rekonstrukci a analyzu;

e Moznost zobrazeni jednotlivych obraz( i vice obrazli najednou. MoZnost nastaveni okna, zvétseni
a pouziti obrazovych filtrl. MoZnost pouziti nastroji (méreni velikosti, vzdalenosti apod.) na
hodnoceni ziskanych obraz( a jejich fuze;

¢ Moznost porovnani (on-line i off-line) ziskanych obraz( s obrazy rekonstruovanymi pfi planovani
(DRR).

¢ UmoZiuje vyhodnoceni posuvnych i rotacnich odchylek, pro analyzu obrazu.

¢ Integrovana pre-klinicka dozimetrie v urychlovaci pro pre-treatment verifikace ozarovacich plant
(v¢éetné kalibrace, zajisténi prenosu davkové distribuce z planovaciho systému), software pro
vyhodnoceni shody s planem. MoZnost snimat pole o velikosti 43 cm x 43 cm v roviné izocentra.

5) KilovoltaZni zobrazovaci systém
e PIné integrovanov LU;
¢ HyperSight™ technologie;
o Velky panel s detekéni plochou 43 cm x 43 ¢cm a rozliSenim 1536 px x 1536 px.
o FOV: Head scans: 0-27,0 cm, Body scans: 0—48,0 cm; rozsifené FOV na rekonstruovany
prdmér az 70 cm.
o 0 50% rychlejsi zobrazovani v porovnani s ptistrojem bez této technologie. Rotace
gantry pfi zobrazovani a pfesunu mezi poli 1,5 otacky/minuty.
o Vysoky kontrast mékkych tkdni pro snadnéjsi orientaci v anatomii.
o MAR - redukce metalickych artefaktl pro odstranéni obrazovych artefaktt (zubni
implantaty, ...) poSkozujici vysledny obraz. Vyuzitelné v rdmci CBCT moda Head, Pelvis,
Image Gently a Pelvis Large.
o Podpora iterativniho CBCT (Head, Pelvis, Image Gently a Pelvis Large).
o Presné HU jednotky — vysledné CBCT pfimo vyuzitelné pro planovani a pouziti v rdmci
adaptivni radioterapie.

e Systém pro 2D kV-kV IGRT se softwarem pro online i offline porovnani referencnich a
nasnimanych obraz(, v€etné vyhodnoceni posuvnych i rotacnich odchylek;

e Systém pro kV CBCT zobrazeni (4D zobrazeni) se softwarem pro online i offline automatické i
ruéni porovnani referenénich a nasnimanych obrazl, umoZriuje vyhodnoceni posuvnych i
rotacnich odchylek;

e 4D CBCT Accelerated Reconstruction — licence a hardware pro akcelerovanou rekonstrukci 4D
CBCT;

e Gated CBCT pro moznost pofizovat snimky CBCT synchronizované s dychanim pacienta (volné
dychani nebo zadrZzeni dechu);
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ShortArc pro moznost snimani CBCT pomoci 120-150stupriového oblouku, prohlizeni snimkd a
porovnani obrazu s respiracnim referenénim obrazem. Kratky oblouk CBCT lze pouzZit pro CBCT s
jednim zadrzenim dechu pofizovani dat.

Automatickd repozice stolu z ovladovny podle zjisténych odchylek a automatické uloZeni
odchylek do databaze verifikacniho systému;

Antikolizni systém;

Kompatibilita se systémem pro kontrolu dychani pacienta (respiratory gating) — akvizice CBCT pfi
zadrzeném dechu a automatické pozastaveni akvizice CBCT pfi volném dychani nebo pfi
dechovém stavu mimo dychaci okno;

MozZnost akvizice obrazku v 2D, 3D a 4D reZimu;

Ovladaci konzole s barevnym diagnostickym monitorem s velkou plochou obrazovkou (23”) a
software pro akvizici snimkd, jejich rekonstrukci a analyzu;

Systém s Sirokym rozsahem nastavitelnych expozi¢nich parametrd, RTG zafi¢ s velkou tepelnou
kapacitou a vysokou rychlosti ochlazovani (aktivni chlazeni);

Umoznuje zobrazeni jednotlivych obrazi i vice obrazl najednou. UmoZriuje nastaveni okna a
zvétseni a poutiti filtru. UmoZnuje poufZiti adekvatnich nastrojl na hodnoceni ziskanych obraz( a
jejich faze;

Umoznuje snimkovat pri zapnutém terapeutickém svazku k online kontrole polohy pacienta;
Clony pro vymezeni velikosti pole a jednotlivé filtry jsou vkladany automaticky bez nutnosti
manipulace obsluhy.

Automatické vyjizdéni zdroje (rentgenky) i detektoru do snimaci pozice.

Komunikace s verifikacnim systémem a mozZnost archivace obrazku v informacnim systému
oddéleni a jeho export ve formatu DICOM.

6) IDENTIFY™ — systém pro snimani povrchu téla pacienta (SGRT)

IDENTIFY™ surface-guided patient position monitoring for radiosurgery (SGRS) je vyuZit pro kontrolu
povrchu téla pacienta systémem SIGRT (Surface Image Guided Radiation Therapy) bez pouziti
ionizujiciho zareni pro vSechny dodavané pfistroje.

Zahrnuje:

GPU pracovni stanici v ovladovné véetné monitoru,
Rucni ovladace véetné nabijeci stanice,
Bezdratové pristupové body v ovladovné a ozafovné,

SGRS 3kamerovy monitorovaci systém,

SGRS kalibrac¢ni fantom a software,

DIBH (deep inspiration breath-hold) management s vyuzitim Visual Coaching Device (VCD) pro
pacienty s technikou ozafovani v hlubokém nadechu,

IDENTIFY Windows Planning Tool,

Automatic beam hold funkcionalitu,

IDENTIFY centralni server s databazi pro az patnact (15) IDENTIFY klient(,
HL7 interface do systému ARIA,

ARIA Connect for RO for IDENTIFY,

sprava uZivatelskych pfistup( a prav,

generovani report,

skoleni.
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7) Dalsi prislusenstvi

2 bocni kfizové a jeden sagitalni zamérovaci laser o $ifi <1 mm;

2 sady 2 vnitfnich monitord v ozafovné (zobrazeni verifikacniho systému a Udajl o nastaveni LU);
Nastaveni parametr( LU zevnitf ozafovny — vyvedeni ovladaciho prostredi verifikacniho systému
LU i do ozafovny.

Audiovizudlni systém sledovani pacienta — 2 kamery se zoomem, napojeni na monitory
v ovladovné;

Dva ruéni ovladade v ozafovné pro ovladani pohybl LU a zobrazovacich IGRT systému;
Integrovany audio systém: hovor s pacientem z ovladovny po manudlni aktivaci;

UzZivatelska klinicka skoleni personalu pro vSechna doddvana zafizeni a systémy;

UZivatelské manualy v ¢eském jazyce;

Vzdalena podpora servisni organizace LU, MV a kV zobrazovacu.
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TRUEBEAM HYPERSIGHT — TECHNICKE SPECIFIKACE

Poznamka: Veskeré hodnoty uvedeny v souradném systému IEC 61217, pokud neni uvedeno jinak.

Specifikace svazk

Fotonové energie — FF svazky

Fotonové Nominalni energie (MV)
svazky dle BJR11/BJR17
Parametr 6/6 10/10
Dmax (cm) 1,60+0,15 2,40+0,15
minimalni

divkory 5 5
prikon

(MU/min)

maximalni

davkovy 600 600
prikon

(MU/min)

maximalni

velikost pole v 40 cm x 40 cm x
izocentru 40cm 40cm

FFF svazky — High-Intensity mode (HIM)

Parametr 6X HIM 10X HIM
Dmax (cm) 1,50+0,15 2,34+0,15
minimalni davkovy pfikon (MU/min) = 400 400
maximalni davkovy p¥ikon (MU/min) = 1400 2400
maximalni velikost pole v izocentru 40 cm x40 cm 40 cm x40 cm

2,5MV svazek pro MV zobrazeni
Nizkoenergeticky svazek 2,5MV je vyuZit pouze pro potfeby portalového zobrazeni, bez mozZnosti
ozareni planl timto svazkem.

Parametr
Dmax (cm) 0,8+0,2
davkovy pfikon (MU/min) 60

maximalni velikost pole v izocentru 40 cm x40 cm

Mechanické parametry
Podporované soutadnicové systémy: IEC 60601 a IEC 61217

Izocentrum - specifikace

Parametr Specifikace

izocentrum gantry a kolimatoru <0,5 mm (polomér)
izocentrum gantry, kolimatoru a <0,75 mm (polomér)
stolu

Target to gantry axis distance 100£0,2cm

vyska izocentra nad podlahou 129,5cm + 0,5 cm/-0 cm
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Gantry

Parametr Specifikace
Pfesnost rotace <0,3°
Rozsah rotace +185°
Rychlost rotace proménna: 0 az 1 RPM
Kolimator
Parametr Specifikace
Pfesnost rotace <0,5°
Reprodukovatelnost rotace <0,3°
Rozsah rotace +175°
Rychlost rotace (bez pfislusenstvi) proménna: 0 aZz 2,5 RPM
Rychlost rotace (s pfislusenstvim) proménna: 0 az 1 RPM
Opticky dalkomér 70 az 156 c¢cm, rozliseni 0,5 cm, pfesnost + 0,1 cm pro 100 cm
Mechanicky dalkomér 75 az 110 cm, rozliseni 0,2 cm, presnost + 0,1 cm pro 100 cm
Pfesnost polohovani clon +2 mm (Y clony)
+1 mm (X clony)
Rozsah pohybu clon -2 cm az +20 cm (X clony)

-10 cm az “+20 cm (Y clony)

HD120 Multi Leaf Collimator (HDMLC)

Parametr Specifikace
Pfesnost polohovani lamel ve vSech

; .. +1 mm
pozicich ve vztahu k ose kolimatoru
Reprodukovatelnost polohovani
lamel ve vSech pozicich ve vztahu +0,5 mm
k ose kolimatoru
Pocet lamel 120
Sitka lamel (stfednich 8 cm v
. 2,5mm
izocentru)

Sitka lamel (vnéjsich 14 cm v

. 5 mm

izaocentru)

Maximalni staticka velikost pole 40 cm x 22 cm (v izocentru)

Maximalni velikost pole
(retraktované MLC)
Maximalni staticka velikost
tvarovaného pole

40 cm x 40 cm (v izocentru)

30 cm x 22 cm (v izocentru)

Maximalni velikost IMRT pole 34 cm x 22 cm (v izocentru)
Maximalni retrakce lamely 20,1 cm od izocentra
Maximalni vytazeni lamely -20,0 cm pres stred svazku

Maximalni vzdalenost protilehlych
lamel v ramci jedné polohy voziku
Relativni pfesnost polohovani lamel 0,25 mm

15cm

Priimérna transmise lamel <2,0%
Moznost interdigitace ANO
Nezavislé pohyby vozikd a lamel ANO
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6DoF pacientsky stul

Parametr Specifikace
Pfesnost rotace pro malé zmény (0 R

s 4o <0,3
az +6°)
PFesnost rotace pro velké zmény R

<04

(nad +6°)
Pfesnost polohovani translacnich
pohyb (v oblasti 5 cm okolo <0,5mm
izocentra)
Nosnost stolu (IGRT deska) 200 kg
Podélna tuhost pacientské desky <5 mm
Nosnost stolu (Qfix kVue ¢i Calypso
kVue deska) 155 ke
Rozsah pohybt
lateralné 49 cm (%24,5 cm vadi stfedu stolu)
vertikalné 96,5 cm (-57 cm az +40,5 cm, vrch stolu vici izocentru)
longitudinalné 145 cm (-51,5 cm az +93,5 cm, vrch stolu vidi izocentru)
rotace okolo izocentra +95°
Nastupni hrana pacientské desky 73 cm

MV zobrazeni

Parametr Specifikace

Rozsah pohybd MVD ramena (pf¥i

SID 1,50 fm) -16,0 cm az +15,5 cm
laterdlné

-80,0 cm az +0,0 cm

vertikalné -13,5 cm az +30,5 cm

longitudinalné

Minimalni nastavitelna akvizi¢ni

davka

Davkovy pfikon pro portalové

zobrazeni (150 cm SID, full res)

Davkovy pftikon pro portalovou

dozimetrii (100 cm SID, full res)

Aktivni zobrazovaci oblast 43 cm x 43 cm

Matice pixelQ 1280 x 1280 (full resolution)
640 x 640 (half resolution)

0,1 MU (2,5 MV, 6 MV)
50 az 2400 MU/min

50 az 2400 MU/min

Linearita portalové dozimetrie

(6MV, full res, rozsah 5 az 100 MU)
Rozsah pouzitelnych energii 2 az 20 MV
Portalové zobrazeni pomoci HIM

0,5%

(FFF) energii ANO
kV zobrazeni
Parametr Specifikace
Rozsah pohybti KVD ramena (p¥i SID
150 crn)v -18,5 cm az +15,5 cm
lateralné

-80,0 cm az +0,0 cm

vertikalné -22,0 cm az +24 cm

longitudinalné

Aktivni zobrazovaci oblast 43,0cm x43,0cm
Matice pixelQ 1536 x 1536 (2x2 binned mode)
Mody provozu single gain (fluoroskopické zobrazeni)

single gain (single image mode)
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Reconstruction field of view
(diameter)

kV generator

typ

Rozsah nastaveni kV
Pfesnost nastaveni

Rozsah nastaveni mA

Rozsah nastaveni mAs

Rozsah nastaveni expozi¢niho ¢asu
PFesnost nastaveni expozicniho ¢asu

Automaticka kalibrace rentgenky
Pfedvolby pro rGizné anatomie
kolimacni systém

velikost pole v izocentru (rentgenka
ve 100 cm)

Asymetricky pohyb kolimacnich clon
Automatické najeti Bow-Tie filtru, Ti
filtru

Automatické clonéni detektoru
CBCT zobrazovaci méd

akvizicni a rekonstrukéni médy
(moZnost vyuzit volitelnou moZnost
iterativni CBCT rekonstrukce)

Pramér rekonstruované oblasti

Délka rekonstruované oblasti
(3D CBCT)
CBCT s rozsifenym délkovym
rozsahem

Rekonstrukéni matice

Tloustka fezu (mm)

Zobrazeni béhem ozareni
Akvizice obrazu v zavislosti na
Minimalni interval mezi snimky
Maximalni pocet automaticky
nasnimanych snimka

Auto Beam Hold

Minimalni pocet zrn
Typicky pocet zrn
Vymezeni oblasti tolerance

Head scans: 0 a7z 27,0 cm
Body scans: 0 az 48,0 cm

200 kHz, 50 kW

40 az 140 kV

+5 % v celém rozsahu

+2 % v rozsahu 70 az 85 kV

10 az 630 mA s presnosti £5 %
0,1 az 1000 mAs s presnosti +10 %
1 az 6300 ms

2 % pro rozsah 5 az 6300 mAs
10 % pro hodnoty 1 ms, 4 ms
ANO

ANO

minimum: 2,0 cm x 2,0 cm
maximum: 50 cm x 50 cm
ANO

ANO
ANO

3D CBCT

4D CBCT

Gated CBCT

CBCT s rozsifenym délkovym rozsahem

head scan: 0 az 27,0 cm

body scan: 0 az 48,0 cm

head scan: 26,0 cm

body scan: 24,5 cm

* jterativni CBCT zkrati o 6 mm

dva scany, full fan: 50,0 cm

dva scany, half fan: 47,0 cm

tfi scany, full fan: 74,0 cm

tfi scany, half fan: 70,0 cm

* jterativni CBCT zkrati o 6 mm

128 x 128, 256 x 256, 384 x 384, 512 x 512

1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5; 5,0; 10,0

Umoznuje snimat kV obrazy béhem samotného ozarovani
Case, MU, poloze gantry, informace z Respiratory Gating systému
3 s pfipadné ekvivalent v MU ¢i thlu natoceni gantry

100

SlouZzi pro automatickou detekci implantovanych zrn v nasnimanych obrazech a
fizeni ozarovani na zakladé vyhodnoceni jejich pozice.

1

3az4

Kruhovy region (primér oblasti 2 az 40 mm) ptipadné oblast zakreslena béhem
procesu planovani.
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Produktovy list

Nazev zafizeni: Body Pro-Lok ONE (Fixacni systém pro extrakranialni SBRT)
Vyrobce: CQ Medical

Katalogové Cislo: BPL110

MR kompatibilita: ano

Sada obsahuje:

1. ONE Platform
=  Material: Kevlar, Foam Core
= Hmotnost: 7,5 kg
= Nosnost: 226,8 kg
= Rozméry [cm]: 182,9x53x 3,5
= Utlum: 2,1 % (pro 6X, FS = 10 x 10 cm?)
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2. ONE Bridge
=  Material: Acetal
= Hmotnost: 2,04 kg
= Rozméry [cm]: 58,5x 11,9 x 28,7 (min.), 64,8 x 11,9 x 53,8 (max.)

3. ONE Respiratory Belt
= Material: Polyurethane Coated Nylon, Acetal
= Hmotnost: 0,86 kg
= Rozmeéry [cm]: 81,5x24,4x12
= Max. Utlum:  pfes suchy zip: 2,4 % (pro 6X, FS =10 x 10 cm?)
1,8 % (pro 18X, FS = 10 x 10 cm?)
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4. Wide Respiratory Plate with Cushion
* Material: Cerny acetal
= Hmotnost: 0,32 kg
= Rozméry [mm]: 258 x 144 x 136

5. Standard Respiratory Plate
* Material: Cerny acetal
= Hmotnost: 0,36 kg
= Rozmeéry [mm]: 171 x 132 x 130
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6. KneeFix adn FeetFix

= Material: closed cell foam
= Vyska: 16 cm
= Indexace
7. Monarch
= Material: Kydex T thermoplastic, ¢erny acetal, cerny ABS

= Hmotnost: 3,9 kg
= Rozméry [mm]: 632 x 594 x 187

8. T-Shape Vac-Loc

=  Material: Nylon
=  Rozméry [cm]: 108 x 125
=  Objem: 44 |

= |ndexace
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THE AIO SOLUTION® 2. GENERACE

NAVOD K POUZIV

Kat.¢.: 32204, 32204-PED, 32301, 32301/NOLS, 32301-PED, 32301-
PED/NOLS, 32301-PED/SS, 32301-PED/SS/NOLS, 32301/HX, 32301/HX,
32301/HXP, 32301/HXA, 32301/HX/PED, 32301/HX/PEDP, 32301/MR, 32301-
PED/MR, 32140/12, 35754/6N, 29007-V2, 29008-V2, 29009-V2, 29010-V2,
29011-v2, 29012-v2, 29013-V2, 29014-V2, 29015-V2, 29016-V2, 29017-V2,
29018-Vv2, 29019-V2, 29020-V2, 29023-V2, 29024-V2, 29025-V2, 29021-V2,
29022-v2,32037, 32008, 29000-Vv2, 29003-V2, 29004-V2, 29005-V2, 32054-
V2, 29001-V2, 29002-V2, 29006-V2, 29026-V2, 29027-V2, 29028-V2, 29029-
V2, 32015/9, 32015/10, 32015/5, 32015/9/1, 32015/9/2, 32015/9/3,
32015/9/5, 32015/8, 29112-V2, 29050, 32291, 29029/SBRT, 32030, 29051,

29053, 29055, 29054, 29036

Tento produkt je urcen pro polohovani a imobilizaci pacientd v
radiacni radioterapii.

Komponenty AIO SOLUTION® se pouZivaji spolecné s RAYCAST®
HIGH PRECISION hlavovymi podlozkami, bloky & kliny a
EFFICAST® predstfizenymi tvary a tvofi s nimi polohovaci systém
pro reprodukovatelnou imobilizaci pacientl. Informace k dal$im
pouzitym Castem a instrukce k vyrobé masek Ize nalézt v
prislusnych ndvodech k pouzivani a na webu: www.orfit.com

Tyto produkty mohou byt pouZivany pouze v kombinaci
imobiliza¢nich masek vyrobenych firmou ORFIT. Firma ORFIT
zakazuje pouZivani ji neautorizovanych vyrobku ve spojeni's
jejimi vyrobky

B. SEZNAM KOMPONENT

Popis

Kat. ¢isla

AIO Solution® zakladni desky 32204, 32204-PED,
32301, 32301/NOLS,
32301-PED, 32301-
PED/NOLS, 32301-
PED/SS, 32301-
PED/SS/NOLS, 32301-HX,
32301/MR, 32140/12,
35754/6N

AIO Solution® “Breast- &
Lungboard Solution”
komponenty

(modré podlozky)

29007-V2, 29008-V2,
29009-V2, 29010-V2,
29011-V2, 29012-V2,
29013-V2, 29014-V2,
29015-V2, 29016-V2,
29017-V2, 29018-V2,
29019-V2, 29112-V2,
29036
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AlO Solution® “Belly- &
Pelvicboard Solution”
komponenty

(zelené podlozky)

29020-V2, 29023-V2,
29024-V2, 29025-V2,
29021-V2, 29022-V2,
32037, 32008

Vd
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ANI
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AlO Solution® “Prone
Breastboard Solution”
komponenty (Zluté podlozky)

29000-V2, 29003-V2,
29004-V2, 29005-V2,
32054-V2, 29001-V2,
29002-V2, 29006-V2

AIO Solution® “Knee & Leg”
polohovaci podlozky

29026-V2, 29027-V2,
29028-V2, 29029-V2,
29029/SBRT

The AIO Solution® Pfislusenstvi

32015/9, 32015/10,
32015/5, 32015/9/1,
32015/9/2, 32015/9/3,
32015/9/5, 32015/8,
29050, 32291, 32030,
29051, 29053, 29055,
29054,

C. POKYNY PRO SPRAVNE POUZIVANI

C.1. Zakladni desky

Jedna se o kiehky vyrobek, prosim, manipulujte s
nim opatrné. Pfi hrubém zachazeni mze byt
zakladni deska ponicena a mohou pak tréet z desky
karbonova vldkna. Pokud se to stane, neprodlené
ukoncete pouZivani této desky, aby nemohlo dojit ke
kontaktu tkané pacienta s témito obnazenymi
karbonovymi vldkny. Kontaktujte Vaseho
distributora.

Vzdy umistéte zakladni desku na plochy, rovny povrch.

Zéakladni desku vzdy fixujte pomoci pfislusnych
fixacnich prvk( k pacientské desce stolu, pfed
uloZenim pacienta. Informace, jak fixovat tuto desku k
pfislusnému pacientskému stolu muZete nalézt na
webové strance:
http://www.orfit.com/en/fixation-devices/.

Je-li zakladni deska pouZita v pfevésené poloze,
pouzivejte vidy Table Fix (Kat.¢. 35744/6) nebo
iBeam fixaci (Kat.¢. 32813), pro uchyceni kaudalniho
konce zakladni desky k pac. desce stolu. Toto
preventivné znemoznuje, aby se deska preklopila,
nebo spadla ze stolu, kdyZ se pacient pohybuje.

Zakl. deska 32301-HX obsahuje demontovatelnou.
spodni ¢ast, ktera neni upevnéna k horni ¢asti.
Odnimejte obé ¢asti oddélené, aby se predeslo jejich
poskozenim eventudlnim upadnutim. U zakladnich
desek pro systémy HexaPOD™ evo RT nejsou k
dispozici vnéjsi sloty pro upevnéni thorax a pelvis
masek.

Zéakladni desky 32140/12 a 35754/6N maji
polohovaci vélecky na jejich spodni strané, které
pasuji do indexacnich dér na vrchu podloZzek THORAX
& ABDOMEN WEDGES 0°, 5°, 10° a 15°.

Vyhnéte se v kazdém pfipadé bodovému zatizeni ZD
Nepouzivejte zakladni desku, jestlize doslo k hrubé
kolizi se zemi, sténou/dvefmi nebo jinymi objekty v
mistnosti. Naraz mdze zménit pevnost struktury
zékladni deska a mlzZe vest k chybné funkci.
NepouZivejte zakladni desku vné vyznacené linky pro
jeji maximalni dovolené prevéseni

C.2. PodloZky (polstrované)

Vidy pouzivejte podlozky AIO SOLUTION® BREAST- &
LUNGBOARD, AIO SOLUTION® BELLY- &
PELVICBOARD, AIO SOLUTION® PRONE
BREASTBOARD a AIO SOLUTION® KNEE- & LEG
POSITIONING na jedné z AlO zakladnich desek.
Podlozky maji indexacni valecky, které pasuji do
indexacnich otvor( v zdkladnich deskéch ¢i jinych
podlozkach. Zakladni desky disponuji modré, zelené
a zluté znacky, které pomahaji pfi spravném
pouzivani podloZek.

Nedoporucuje se ozafovani pacient( s indikacemi
pro hlavu a krk na podlozkach AlO SOLUTION®
BREAST- & LUNGBOARD.

Vidy pouZivejte podlozku 29112-V2 v kombinaci s
podloZzkou “low arm rest” (29019) systému “AlO
Solution® Breast- & Lungboard”.

Vidy se ujistéte, Ze jsou podlozky patficné ulozeny.
Nevystavujte podlozky horkému vzduchu.

Dbejte na to, aby ostré pfedméty nepfisly so
kontaktu s AlO podlozkami.

Podlozky AIO 2. generace mohou byt pouzity na
zakladnich deskach AlIO 1.gen., ale pocitejte s tim, Ze
barevné linky nekoresponduji 100% se tvary téchto
podlozek

Podlozky umisténé u ozafovacich zafizenich jsou
obvykle pouzivany Castéji na nez ty, které jsou
pouzivany pfi simulaci a zobrazovacich pfistrojich.
Proto se doporucuje pravidelna cyklicka rotace
podloZek, mezi pouzivanymi pfistroji, za Gcelem
snizeni jejich tvarovych rozdil vzniklych
opotiebenim

C.3. Prislusenstvi
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Vidy pouzivejte systém GRIP POLE SYSTEM (32015/9,
32015/10, 32015/5, 32015/9/1, 32015/9/2 &
32015/9/3 v kombinaci s AIO SOLUTION® BREAST- &
LUNGBOARD podlozkami na jedné z AlO zakl. desek.
Umistéte prvek “grip pole collar” (32015/9/1) do
urc¢enych polohovacich otvort v zakladni desce
(oznacdenych A, B a D na zakladni desce.) Pro fixaci
prvku “Grip pole collar” k zakladni desce pouzijte 2
Srouby (viz. obr. dale). VZdy se ujistéte, Ze je“Grip
pole collar” patfi¢né upevnén k zakl. desce.

Prvek “grip pole collar” disponuje tfemi otvory, na
jeho vrchu, pro upevnéni ichop. madel (32015/9/2
& 32015/9/3).


http://www.orfit.com/en/fixation-devices/

Pro upevnéni horizontédlniho madla (32015/10),
nasurite toto na Uchopova madla (dlouha ¢i kratka).
Uchopova madla maji vyFezy, které slouzi pro
indexaci a zaméeni horizontalniho madla v Zadané
poloze.

Pro upevnéni prodluzovaciho madla (32015/5),
nasurte toto na uchopové tyce (dlouhé i kratké).
Uchopové tyce maji vyrezy, které sloui pro indexaci
a zamceni horizontédlniho madla v Zddané poloze.

Myslete na to, Ze systém Uchopovych madel slouzi
jako referenéni bod pro paze a ramena pacienta a ne
pro jeho pfemistovéni. Nesmi dojit k tomu, aby
pacient pouZil systém, ichopovych madel k jeho
pfemistovani. Toto by mohlo vest k poskozeni madel
Ci zakladni desky.

Vidy pouzivejte madla Belly- & Pelvicboard
(32015/8) v kombinaci s jinymi komponenty “AlO
solution® Belly- & Pelvicboard” na jedné ze
zakladnich AlO desek. Tento vyrobek se sklada ze
dvou ruénich madel, kterd mohou byt umisténa na
kranialni Cisti AIO zakladni desky. Kazdé ru¢ni madlo
je dodano se specialnim fixaénim Sroubem, ktery
muzZe byt vloZzen do B nebo D vlozky madla. Samotné
rucni madlo muzZe byt pfipevnéno ke Sroubu ze
spodu zakladni desky. (Pro toto musi byt zakladni
desky v prevésené pozici vici desce pac.).

Ujistéte se, Ze AIO z4kl. deska je pevné pfi fixovana k
desce pac. stolu, pfed montazi madel. Ujistéte se, ze
prvek je patficné umistény na zakladni desce.

Vidy pouzivejte pozi¢ni desku (32291) v kombinaci s
AIO Solution® Prone Breast Board podlozkami na
jedné ze zakladnich desek. Podlozka hlavy PRONE
(29050) muze byt umisténa na pozi¢ni desku v Sesti
riznych pozicich, v zavislosti na poloze a velikosti
pacienta. Téchto 6 pozic je indikovano cisly 1-6.
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Stranové panely 32030 jsou pomuckou pro
zachovani volnych HP slotl pro masky pfi
modelovéni vakuovych matraci. Masky pak mohou
byt bezproblémové aplikovany pozdéji

Vlozte stranové panely do pelvic slotl AlO zakladni
desky. Upevnéte panely pomoci EVA blokd. Aplikujte
vakuovou matraci na zakladni desce, mezi
stranovymi panely. VyCerpejte vzduch z vakuové
matrace pomoci vakuové pumpy. Vyjméte stranové
panely (nejdfive EVA bloky a pak stranové panely).
Sloty jsou nyni pouZitelné pro upevnéni masek.
Stranové panely musi byt vyjmuty jesté pred
vlastnim ozafovanim!

Indexacni ramy 29053 & 29055 mohou byt pouZity
pro indexovani Sedych “knee & leg” podloZek
(29026, 29027 a 29028) za pomoci 2-pin indexacnich
list. Tato konfigurace muGze byt pouZita v kombinaci s
AIO zakl. deskou s modrymi, Zlutymi nebo zelenymi
sadami podloZek nebo jako samostatné leZici na
desce pac. stolu. Systém se sklada ze 3 rdmu: horni
rdm, stfedni a spodni rdm. Stfedni rdm se pouziva
pouze v kombinaci s AlIO podlozkami. V ostatnich
ptipadech se pouZiva pouze spodni a horni ram.
Spodni ram mUzZe byt fixova na pac. desku stolu
pomoci 2-pin indexacnich list. Dvé pozice Aa B
mohou byt vyuZity tak, aby byl ram situovan hned za
AlO z&kl. deskou.

Horni a spodni ram mohou byt k sobé pfipevnény
pomoci zamykaci svorky, ktera je na obou stranach
rama.

Sestava s AlO podlozkami: horni ram, ktery muize
nést podlozky kolenou a nohou “knee & leg” muze
byt indexovan na spodnim nebo stfednim ramu. Pfi
pouZziti konfigurace s AlO podlozkami musi byt pouZit
stfedni ram, aby byly AlO podlozky “knee & leg” ve
spravné vysce.



Sestava bez AIO podloZek: Je-li systém ram0 pouzit
bez AIO zakl. desky, nebo s AlO zakladni deskou, bez
AIO podloZek, mGzZe byt horni rdm indexovéan pfimo
na spodnim rdmu, bez stfedniho rdmu.

AIO indexovatelny rdm pro kolena a nohy 29054 se
pouZiva pro indexaci podloZek kole a nohou
(29053/3 a 29054/4). Miize byt kombinovén s AIO
zakl. deskami, s modrymi nebo zelenymi sadami AIO
podlozek, jako samostatné stojici na desce pac.
stolu. Dals$i mozZnost je jeho pouZziti s SBRT
kompresnim pasem (32317/9) pro vytvoreni
kompletniho SBRT systému.

Sestava s AlO podlozkami: Je-li systém pouZzit v
kombinaci s AIO zakl. deskou a AlO podlozkami, musi
byt pouZzit horni ram pro zajisténi, aby podlozky
“knee & foot” byly ve spravné vysce. Horni rdm,
ktery nese podlozky “knee & foot” je indexovan na
spodnim ramu.

Sestava bez AlO podlozek: Je-li systém pouzit bez
AIO zakl. desky nebo se zakladni deskou bez AIO
podlozZek, pouZiva se pouze spodni ram. V tomto
pfipadé jsou “knee & foot” podlozky indexovéany
pfimo na spodni rdm.
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Jak podloZzky pro kolena, tak pro podlozky pro nohy
maji 2 piny na jejich spodni strané. Tyto 2 piny pasuji
do otvord v indexa¢nim ramu a zajistuji fixaci
podlozek na ramu.

Vzidy zaznamenejte do pacientského souboru pozici
podloZek vici ramu, pro zajisténi reprodukovatelné
pozice pacienta, pro kazdou frakci. VZdy se ujistéte,
Ze jsou podlozky patfi¢né upevnény na ramu, za
kontroly indexacnich Cisel na levé a pravé strané
rdmu. Odectena Cisla musi byt vidy shodna. Neni-li
tomu tak, mize byt podlozka pootoc¢ena na ramu.
Separator nohou (32037 & 32008) mUze byt pouZit
na zakladni desce AlO 2. Generace, s dalSimi
komponenty 2.generace “AlO Solution Bellyboard”,
nebo na zékladni desce Pelvicast™ . Separator nohou
muZe byt pouZit i na AIO zakl. desce 1 generace, na
které vak nelze uzamknout. Tento prvek se umistuje
mezi nohy pacienta do pfislusnych otvorl na
zdkladni desce. MUZe byt zamknut k zédkladni desce,
otocenim zamykaciho mechanizmu na jeho vrchu.
Existuji dvé moZnosti pro umisténi separatoru
nohou: kranialni a kaudalni pozice. Pozice muze byt
zvolena pootocenim zafizeni o 180 °. Vidy se
ujistéte, Ze separator nohou je patficné upevnén na
zakladni desce. Na jeho horni plose jsou situovany 2
sloty pro uchyceni Efficast 6-ti bodovych masek.
Pfed montdzi separatoru nohou na zakl. desku se
ujistéte, Ze je zamykaci mechanizmus otevren tak, Ze
je packa mechanizmu kolmo k ose zékladni desky

Potom umistéte trn separatoru nohou do vlozky na
zakladni desce tak, aZ separator dosedne na plochu
zékladni desky. MUZete zvolit kaudalni nebo vice
kranialni polohu prvku za pomoci volby pfislusnych
otvor( v zdkladni desce. Pak uzamknéte separator
nohou k zakl. desce otoc¢enim ru¢niho ovladace do
polohy rovnobézné s osou zakladni desky.



Imobilizaéni maska mUzZe byt fixovana do dvou
prislusnych slotld pomoci EVA bloku.
C.4. Obecné

. Pramér CT gantry musi byt min. 60 cm, aby se do néj
systém AlO Solution® s uloZzenym pacientem vesel.

. Dbejte na to, aby nedoslo ke kolizi s gantry.

. V ptipadé jakychkoliv pochybnosti o bezpecném
pouzivani téchto produktd kontaktujte Vaseho
distributora.

. V pfipadé, Ze dojde k nestandardni udalosti, pfi
pouzivani téchto zafizeni, informujte dodavatele a
prislusné odpovédné osoby.

. Formulaf pro zdznam nastaveni pacienta, pro
vsechny ozafované oblasti, je k dispozici na webu
firma ORFIT.

D. VLASTNOSTI

D.1. Dozimetrické vlastnosti

. Zakladni desky:
Zeslabovaci faktor (+ 0.15 %) and skin build-up (+ 0.1 mm) jsou
nasleduijici:

32204, 32204-PED, 35751/6N:

Attenuation 6 MV 49 %
Attenuation 15 MV 4.0%
Skin build-up

17 mm H.0 equiv.

32301, 32301/NOLS, 32301-PED, 32301-PED/NOLS, 32301-
PED/SS, 32301-PED/SS/NOLS, 32301-HX:

Attenuation 6 MV 1.4%
Attenuation 15 MV 12%

Skin build-up 4 mm H.0 equiv.
32301/MR:
6 MV 1.6%
15 MV 1.0%
Skin build-up 4.40 mm H.0 equiv.
32140/12:
Position Attenuation Attenuation Skin build-up
(6MV) (15MV) (15MV)
1 1.07% 0.55% 2.94 mm H,0
equiv.
2 1.65% 0.97 % 4.79 mm H.0
equiv.

32301, 32301/NOLS, 32301-PED, 32301-PED/NOLS, 32301-
PED/SS, 32301-PED/SS/NOLS, 32301-HX, 32301/MR:

Tyto zakladni desky maji oblasti, kde je pouzit material s vyssi
denzitou (1.4 g/mm3), jednd se o &asti, jako jsou vlozky pro
zavitova spojeni, vlozky pro uloZeni ru¢nich madel, viozka pro
upevnéni separdtoru nohou.

Zeslabovaci faktory pro energii 6MV jsou nasleduijici:

1)  VloZzka zavitu @ 1 cm: 8-10 %
2)  Vlozka ru¢niho madla:

3)  Vlozka pro zavit. spojeni (bloky 30x30x30mm): 8-10 %
4)  Vlozka pro separator nohou:

5)  Tunel pro Tablefix (pfes celou Sitku zakl. desky): 4-5 %
6)  Hrany slotl pro pelvis: 8-10 %

Pozn.: Zakladni desky 32301/NOLS, 32301-PED/NOLS, 32301-
PED/SS/NOLS nemaiji vlozku pro separator nohou. Tyto desky
neobsahuji v tomto odpovidajicim misté vyztuZovaci material a
Ize tak tedy v tomto misté pocitat s obecnym zeslabovacim
faktorem.



. Podlozky:

Zeslabovaci faktor (+ 0.15 %) na 1 cm materialu, pres ktery
prochazi svazek je nasledujici:

Attenuation (£ 0.15%)

6 MV 15 MV

0.12% 0.09 %

Parametr skin build-up (x 0.1 mm) tohoto materialu zavisi
zejména na délce cesty svazku. Kazdy mm pény, pres ktery
svazek projde, pfida 0,02 mm H20 equiv a kazda vrstva kryciho
potahu pfida 0,35 mm H20 equiv. k celkovému vysledku.
Celkovy skin build-up mze byt vypoéten pomoc nasledujiciho
vzorce:

mmHz0 = (L x 0.02) + (n x 0.35), kde:

L = délka cesty svazku pénou podlozky (v mm)
n = poCet potahovych vrstev podlozek, kterymi svazek projde

e  32054/V2
Zeslabovaci faktor (+ 0.15 %) and skin build-up
(£ 0.1 mm) jsou nasledujici
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6 MV 1.1%
15 MV 1.0%
Skin build-up 2.95 mm H20 equiv.

. PFislusenstvi:

29050
Zeslabovaci faktor (+ 0.15 %) and skin build-up
(£ 0.1 mm) jsou nasledujici

6 MV 0.48 %

15 MV 0.25%

Skin build-up 1.00 mm H.0 equiv.
per mm material

Vsechny ostatni prvky pfislusenstvi by nemély byt umistény v
ozarovaci oblasti a neni tedy uvazovano, zZe by zafeni prochazelo
pfi klinickém ozarovani, skrze né.

Pozn. PovaZujte tyto Gdaje pouze jako informativni. Pro
upresnéni, v pfipadé potteby, provedte prislusnd méreni na
Vasem pracovisti

D.2. Mechanické vlastnosti

. Zakladni desky - 32301, 32301/NOLS, 32301-PED,
32301-PED/NOLS, 32301-PED/SS, 32301-
PED/SS/NOLS, 32301-HX :

Maximalni zatéZovaci, vahovy limit:

v' Maximalni zaté7 v kranidlni &asti: 80 kg, pfi
maximalnim prevéseni ZD pres okraj desky pac.
stolu.

v" Max. tlakové zatizeni: 500 kg (nelze aplikovat v
bodovém zatiZeni)

. Podlozky:

Kombinace material( o nizké denzité (PE péna) a PU povlak
poskytuje velkou rozmérovou stabilitu podloZek a to
dlouhodobé a pfi podminkach frekventovaného pouzivani.
Podlozky pouzivané na ozafovacich jsou ¢asto vyuZivané vice
frekventované, nez ty na simulatorech a na diagnostickych
zafizenich. Proto se doporucuje pravidelna rotace v pouZivani
sad mezi rdznymi modalitami, aby se pfedeslo riznému stupni
opotiebeni a poskozeni podlozek.

Maximalni deformace mérend po 100 neprerusovanych
tlakovych cyklech a tlakovému zatiZzeni 500N na plose 5cm x
5cm je 28.1%. Toto koresponduje zatizeni Skg, aplikovanému
100x denné, plochou dlané ruky.

D.3. Materialové vlastnosti

. Zakladni desky:
32204, 32204-PED, 35764/6N, 32301/MR:

Tyto vyrobky jsou vyrobeny ze zcela elektricky nevodivého,
nemetalického a nemagnetického materialu a jsou tedy
kompatibilni s MR skenery.


http://www.google.be/url%3Fsa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26cad%3Drja%26uact%3D8%26ved%3D0ahUKEwiAgsjOguzOAhUCiRoKHQw6AU0QjRwIBw%26url%3Dhttp://www.allmri.com/product_info.php%3Flanguage%3Denandinfo%3Dp201_mri-hydraulic-injector-empower-mr-.htmland%26psig%3DAFQjCNEn1lNLocf1hxXoCy8QlteX8CiFOA%26ust%3D1472745486437301

32301, 32301/NOLS, 32301-PED, 32301-PED/NOLS, 32301-
PED/SS, 32301-PED/SS/NOLS, 32301-HX, 32140/12 :

Tyto vyrobky jsou oznaceny jako nekompatibilni s MR skenery, z
dlvodu pouZitého karbonového laminatu.

. Podlozky (kromé 32054/V2):

Tyto vyrobky jsou zcela vyrobeny z elektricky nevodivého,
nemetalického a nemagnetického materialu a jsou tedy
kompatibilni s MR skenery.

32054/V2:

Tyto vyrobky jsou oznaceny jako nekompatibilni s MR skenery, z
davodu pouZitého karbonového laminétu.

. Accessories:

Tyto vyrobky jsou zcela vyrobeny z elektricky nevodivého,
nemetalického a nemagnetického materialu a jsou tedy
kompatibilni s MR skenery.
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http://www.google.be/url%3Fsa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26cad%3Drja%26uact%3D8%26ved%3D0ahUKEwiAgsjOguzOAhUCiRoKHQw6AU0QjRwIBw%26url%3Dhttp://www.allmri.com/product_info.php%3Flanguage%3Denandinfo%3Dp201_mri-hydraulic-injector-empower-mr-.htmland%26psig%3DAFQjCNEn1lNLocf1hxXoCy8QlteX8CiFOA%26ust%3D1472745486437301
http://www.google.be/url%3Fsa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26cad%3Drja%26uact%3D8%26ved%3D0ahUKEwiAgsjOguzOAhUCiRoKHQw6AU0QjRwIBw%26url%3Dhttp://www.allmri.com/product_info.php%3Flanguage%3Denandinfo%3Dp201_mri-hydraulic-injector-empower-mr-.htmland%26psig%3DAFQjCNEn1lNLocf1hxXoCy8QlteX8CiFOA%26ust%3D1472745486437301

E. UDRZBA A LIKVIDACE Dalsi instrukce pro Cisténi Ize nalézt na webu v Orfit Cleaning

. o, , Guidelines.

TyFolvyr’obky mohoudby'F ?stk%nyha deszv|k0\k/any po’m.oa Je nutné provéadét pravidelné prohlidky téchto prvk( systému,
rnyd ové vody neI?o ez|r’1 e vcm’ o pros:clred una bazvll ) jestli nejsou poskozené nebo opotiebované s nutnosti vymény.
izopropanolu, aplikované mékkym hadfikem. Nepouzivejte Nepokousejte se o opravy téchto prvkii vlastnimi silami.
cistici ;:vn:os.tredky, JeJ'Ch% slozgnl nen z.nalmv¢.3. !\“,kdy . V ptipadé potteby dalsich informaci kontaktujte Vaseho
nepouzivejte aerosolové spreje, agresivni Cistici prostredky

distributora.
Tyto vyrobky mohou byt likvidovany s béZznym domacim
odpadem

nebo brusné pripravky.

Note:

The instructions were written in accordance with the European Directive 93/42/EEC for Medical Devices. It is prohibited to make alterations to this text without prior approval from Orfit Industries.
THE AIO SOLUTION® and EFFICAST® are registered trademarks of ORFIT INDUSTRIES N.V. PELVICAST™ is a trademark of ORFIT INDUSTRIES N.V.
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Vakuové podlozky

Ve

NAVOD K POUZIVANI

Ve

Kat.c. : 18208

Vakuova individuaini podlozka hlavy
(200 x 450 mm / 0.9 litrt)

Kat.c. : 18209

AIO vakuova podl. - ,,Half Body — Adult”
(480 x 900 mm / 16 litra)

Kat.c. : 18210

AlO vak. podl. — ,Full Body — Pediatr.”
(340 x 1240 mm / 16 litrd)

Kat.¢. : 18200

Vakuova podlozka (700 x 1825 mm / 50 litrd)

Kat.¢. : 18200/INDEX

Vakuova podloZka (700 x 1825 mm / 50 litrd) - Indexovana

Kat.&. C. : 18201

Vakuova podlozka (1130 x 1375 mm / 51 litrti / T-tvar)

Kat.¢. : 18201/INDEX

Vak. podl. (1130 x 1375 mm / 51 litri / T-tvar) - Indexovana

Kat.c. : 18202

Vakuova podlozka (850 x 1825 mm / 75 litrd)

Kat.¢. : 18202/INDEX

Vakuova podlozka (850 x 1825 mm / 75 litrti) - Indexovana

Kat.c. : 18203

Vakuova podlozka (900 x 2325 mm / 117 litrt)

Kat.c. : 18203/INDEX

Vakuova podlozka (900 x 2325 mm / 117 litrt) - Indexovana

Kat.¢. :18204

Vakuova podlozka (700 x 1625 mm / 45 litr()

Kat.¢. : 18204/INDEX

Vakuova podlozka (700 x 1625 mm / 45 litr() - Indexovana

Kat.¢. : 18205

Vakuova podlozka (750 x 1025 mm / 35 litr()

Kat.¢. : 18205/INDEX

Vakuova podlozka (750 x 1025 mm / 35 litr() - Indexovana

Kat.¢. : 18206

Vakuova podlozka (700 x 1625 mm / 58 litr()

Kat.¢. : 18206/INDEX

Vakuova podlozka (700 x 1625 mm / 58 litr() - Indexovana

Kat.c. :18207

Vakuova podlozka (850 x 1540 mm / 53 litr(i)

Kat.¢. : 18207/INDEX

Vakuova podlozka (850 x 1540 mm / 53 litr() - Indexovana

Kat.c. : 18211

Vakuova podlozka (595 x 600 mm / 7 litri / T-tvar HNS)

Kat.c. : 18212

Vakuova podlozka (700 x 1000 mm / 30 litr(i)

Strlzed



A. POPIS VYROBKU

Tento vyrobek je zdravotnicky prostiedek pro polohovani a

imobilizaci v radia¢ni terapii.

Vakuové podlozky byly navrZzeny pro komfortni polohovani a Zadni ¢ast

imobilizaci pacient( v uZivatelské praxi. V kombinaci s vysoce

kvalitnimi polystyrénovymi koulickami zajistuji vysoce komfortni

a specifické tvarovani. Po vyCerpani vzduchu z vakuovych

podlozZek, tyto predstavuji stabilni a pacientsky specifické

podloZky. Predni ¢ast

Vakuové matrace 18208,18209 a18210 byly navrZeny specidlné
pro pouZziti se zakladnimi deskami ORFIT (AIO Solution a
Raycast), jako podpora pro polohovani. Spolecné s
termoplastickymi maskami ORFIT predstavuji stabilni a
reprodukovatelny imobilizacni systém. Vice informaci k témto
vyrobklm Ize nalézt v pfislusnych ndvodech km pouZivani na
webu: www.orfit.com.

Dalsi typy jsou nabizeny s nebo bez indexacnich slot(.

Tyto indexacni sloty umoznuji indexovani vakuovych matraci
pfimo na pacientském stole pomoci 2-pin. indexacnich list.

Obr.1

B.  POUZIVANI

B.1. Zakladni pokyny pro pouZivani

Vakuové matrace disponuji dvéma typy povrchd. OranZovy
povrch je uréen pro poloZeni na povrch pacientské desky stolu.
Jedna se o anti-skluzovy povrch, ktery sniZzuje pohyb vakuové
matrace po desce stolu.

Vakuové matrace jsou vzducho-tésné vaky s pfipojenou Obr.2 — Ventil zavieny
vakuovou hadic¢kou a ventilem. Ventil mudZe byt lehce ovladan

rukou a vzhledem k jeho konstrukci je vhodny pro pouZiti v

polich RTG zareni i MR.

Vzduch mdze byt vycéerpan z matrace (nebo napustén) pomoci

vakuové pumpy pfipojené k vakuovému vyvodu. Toto je

dosazeno pomoci pfislusného vhodného pripojovaciho
konektoru (dodaného s pumpou).

S pouzitim mensi, standardni pumpy bude potieba 1,5 minuty k
vycerpani vzduchu z malé individualni hlavové podlozky (kat.c.
18208). Takto by mélo byt zajisténo dostatecné vakuum pro
zajisténi stabilniho tvaru po dobu min 6 tydn(.

Dalsi vakuové matrace budou vyZadovat min. ¢as 3 min., pro
vytvoreni vakua pro zajisténi pozadovaného tvaru, po dobu 6
tydnd. Pro delsi dobu skladovani je nutné pravidelné
kontrolovat stav vakuové podlozky.

Standardni vakuova pumpa (kat.¢. 18058) je vhodna pro mensi
vakuové matrace (Kat.¢.. 18208, 18209 a 18210). Pro dalsi
velikosti vakuovych matraci se doporucuje pouZziti
vysokokapacitni pumpy (kat.c. 18076).

Obr. 3 — Ventil otevieny

NepouZivejte Zadnou latku nebo jiny podobny material mezi
plochou stolu a vakuovou matraci. Nikdy nenechavejte
evakuovanou matraci bez zajisténého dohledu. Nikdy
nestoupejte na vakuovou matraci, ani s ni nehazejte, mize byt
poruseno vakuum. Vyhnéte se kontaktu matrace s ostrymi
predméty. Nepohybujte s matraci uchopenim za vystupni
hadicku.

Kdyz je vzduch vyCerpan z matrace, pfivod se uzavie pomoci
ventilu, pfipojeného k vystupni hadiéce.

Ventil se sklada z pfedni a zadni ¢asti, kterém jsou spojeny
bezpecnostnim tfrminkem (obr.1).

Ventil se uzavira pomoci stisku Sedého tlacitka, kdy pak Ize
predni a zadni ¢ast ventilu ¢astecné rozpojit (obr.2) a ventil
uzavfit.

Pro otevieni ventilu se zatlaci predni ¢ast zpét do zadni ¢asti
tak, Ze jsou obé Casti ventilu zase spojené (obr. 3).

Pfed prvnim pouZiti matrace otestujte jeji tésnost. Evakuujte
vzduch z matrace a nechte ji v tomto stavu min 12 hod. Je-li pak
vakuova matrace stéle tvrda, mdzete ji pouZzit v klinickém
provozu.

B.2. Individualni hlavova vakuova podlozka (kat.¢. 18208)

Individualni hlavova vakuova podlozka je uréena pro poufZiti v
kombinaci se standardnimi HP hlavovymi podlozkami. Musi byt
poloZzena na hlavovou podlozku, viz déle.

Note:
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Takto vakuova matrace vérné kopiruje tvary hlavové podlozky,
coz vede k vysoce reprodukovatelné pozice kazdé podporované
Casti. Takto je zajisténa | velmi dobra podpora ¢asti
pacientského krku. Vysledkem je vysoce presna,
personalizovana podpora hlavy a krku.

B.3. AIO Vakuové matrace (Kat.¢. 18209 & 18210)

AIO vakuové matrace jsou urceny k podpore casti téla v
kombinaci s AlO nebo jinymi Raycast zakladnimi deskami.
Indexace vakuové matrace k zakladni desce je provedena
prostfednictvim indexacnich list (kat. ¢. 18059), které jsou
indexovany k zakladni desce. Vice informaci Ize nalézt v
pfislusnych navodech k pouzivani na webu: www.orfit.com

AIO vakuové matrace jsou uzsi, nez velké matrace a jiné
konvencni vakuové matrace. Toto umoznuje vérné;jsi
konturovani pacientské anatomie. Tato vlastnost AIO matraci
umoznuje také pouzivani extrakranialnich masek v kombinaci s
AIO nebo jinymi Raycast zakladnimi deskami.

Note:

AIO vakuové matrace mohou byt indexovan pfimo k
pacientskym deskam stol( pomoci indexacnich list (kat. ¢.
18059) a 2 pinovych indexacnich list. PouZivejte vzdy 2
indexacni listy pro jednu vakuovou matraci.

B.3. Vétsi vakuové matrace (Kat.¢. 18200(/INDEX) —
18207(/INDEX))

Vétsi vakuové matrace jsou uréeny pro podporu riiznych ¢asti
téla. Matrace jsou nabizeny s indexacnimi liStami nebo bez nich.
Indexacdni listy umozniuji indexaci matraci na pacientskych stolec
ptfimo za pomoci 2 pinovych list. Matrace bez indexacnich list
muZe byt také indexovéna, ale musi byt pouZity indexacni listy
(kat. €. 18059). Pouzivejte vzdy 2 indexacni listy pro jednu
vakuovou matraci. Pouze pro matraci kat.c. 18203 a
18203/INDEX pouzivejte vzdy pro kat.¢. 18203, resp. kat.¢.
18203/INDEX 3 indexacni listy, resp. tfi 2-pin. indexacni listy.

C. POKYNY PRO SPRAVNE POUZIVANI

. Jedna se o kiehky vyrobek, manipulujte s nim
opatrné.

. Vyhybejte se kontaktu s ostrymi hranami nebo
predméty, které mohou snadno porusit potah
matraci.

. Nejsou-li matrace pouzivané, mély by byt vycerpany
a skladovany na plochém povrchu, jejich spodni
stranou (oranzovou barvou) dold.

. Nestohujte evakuované matrace jednu na vrch
druhé.

. Jsou-li matrace mimo pouzivani, skladujte je bez
vakua, nebo lehce evakuované. Toto prodlouii jejich
zZivotnost.

. Primér otvoru gantry by mél byt minimalné 60 cm.

. V pripadé jakychkoliv pochybnosti o bezpe¢ném
pouzivani téchto produktd kontaktujte Vaseho
distributora.

. V pfipadé, Ze dojde k nestandardni udalosti pfi
pouzivani téchto zafizeni, informujte dodavatele a
pfrislusné odpovédné osoby.

The instructions were written in accordance with the European Directive 93/42/EEC for Medical Devices. It is prohibited to make alterations to this text without prior approval from Orfit Industries.

ORFIT is a registered trademark of ORFIT Industries
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D. VLASTNOSTI
Pozn.: PovaZujte tyto Udaje pouze jako informativni. Pro

D.1. Materialové vlastnosti upFesnéni, v piipadé potFeby, provedte pfisluind méFeni na

. . , Yrva 4 . Vasem pracovisti.
Matrace jsou zcela radio-transparentni a netvofi Zddné obrazové P

artefakty. Matrace jsou zcela elektricky nevodivé, ne-metalické, E. UDRZBA A LIKVIDACE

ne magnetické a jsou vhodné pro pouZiti v MR skenerech.

Tyto vyrobky mohou byt ¢istény a dezinfikovany pomoci
mydlové vody nebo dezinfekéniho prostiedku na bazi
izopropanolu, aplikované mékkym hadrikem. NepouZivejte
Cistici prostiedky, jejichZ sloZzeni neni zndmo.

D.2. Dozimetrické vlastnosti Nikdy nepouzivejte aerosolové spreje, agresivni Cistici

Zeslabeni a ekvivalence vody v energiich 6MV and 15MV prostfedky nebo brusné pfipravky.
byly mé&teny v prazdném stavu. Dal3i instrukce pro Cisténi mlzZete nalézt na webu vyrobce:
Méteni byla provedena pro tloustky 10 a 100 mm. Orfit Cleaning Guidelines.
Faktor zeslabeni (£ 0.15%) Je nutné provadét pravidelné prohlidky pouzivanych vyrobku
10 mm tlouttka 6 MV 0.2% fix. systému, jestli nejsou poskozené nebo opotiebované s
15 MV 02% nutnosti opravy ¢i vymény.
100 mm tloustka 6 MV 3.2%
15 MV 20 ‘2 V pripadé potieby dalsich informaci kontaktujte Vaseho

distributora.
Nepokousejte se o opravy téchto produkti vlastnimi silami

H,0 Ekvivalence (mm)

10 mm tloustka 6 MV 0.62 mm Tento vyrobek muze byt likvidovén s obvyklym domacim
15 MV 0.58 mm odpadem.
100 mm tloustka 6 MV 9.44 mm
15 MV 8.73 mm
Note:

The instructions were written in accordance with the European Directive 93/42/EEC for Medical Devices. It is prohibited to make alterations to this text without prior approval from Orfit Industries.
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PFiloha €. 1b
Projektova dokumentace mista plnéni

Tato priloha je uvedena v samostatném souboru.
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PFiloha €. 2
Rozklad kupni ceny a ceny sluzeb

Kupni cena
Polozka (popis polozek) Pocet Cevna za MJ Cevna celkem 21%* DPH Cevnavcelkem
MJ (K€ bez DPH) (K€ bez DPH) (KE) (K€ vé. DPH)
Linearni u'rycblova'c s prislusenstvim (véetné dodavky, instalace / montaze 1 85 587 600,00 85 587 600,00 17 973 396,00 | 103 560 996,00
a uvedeni zafizeni do provozu)
Projek¢ni prace 1 525 000,00 525 000,00 110 250,00 635 250,00
Stavebni prace (*sazba DPH 12% i 21%) 1 2915 800,00 2 915 800,00 495 768,00* 3411 568,00
Skoleni / instruktaZ 500 000,00 500 000,00 105 000,00 605 000,00
Cena celkem (K¢ bez DPH) 89 528 400,00
Cena celkem (K¢ véetné DPH) 108 212 814,00
Cena sluzeb
V zdrucéni dobé
Polozka MJ Cevna zalMJ 21‘3/0 DPH Cevnavza 1MJ
(K€ bez DPH) (K¢E) (K€ vé. DPH)
Provadéni bezpe&nostné technickych kontrol zafizeni 1 mésic 375,00 78,75 453,75
Provadéni zkouSek dlouhodobé stability zafizeni 1 mésic 2 500,00 525,00 3 025,00
Provadéni elektrickych revizi zafizeni 1 mésic 100,00 21,00 121,00
Provadéni updatu softwaru zafizeni 1 mésic 200,00 42,00 242,00
Provadéni preventivni udrzby zafizeni 1 mésic 9600,00| 2016,00 11 616,00
Poskytovani konzultaCnich sluZzeb k zafizeni 1 mésic 200,00 42,00 242,00
Po skonceni zaruky
Polozka MJ Cevna zalMJ 21‘3/0 DPH Cevnavza 1MJ
(K€ bez DPH) (K¢E) (K€ vé. DPH)
Provadéni bezpeénostné technickych kontrol zafizeni 1 mésic 375,00 78,75 453,75
Provadéni zkouSek dlouhodobé stability zafizeni 1 mésic 2 500,00 525,00 3 025,00
Provadéni elektrickych revizi zafizeni 1 mésic 100,00 21,00 121,00
Provadéni updatu softwaru zafizeni 1 mésic 200,00 42,00 242,00
Provadéni preventivni Udrzby zafizeni 1 mésic 17 280,00 3628,80 20 908,80
Poskytovani konzultaCnich sluZzeb k zafizeni 1 mésic 200,00 42,00 242,00
Odstrafiovani vad zafizeni (,full servis®) 1 mésic 292 559,00 | 61 437,39 353 996,39
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Pfiloha ¢. 3
Kontaktni udaje

Kupujici
Funkce / oblast Jméno Pracovni zarazeni

Telefon E-mail

ProjekCni a stavebni prace

Dodani zarizeni

Prevzeti zarizeni

Reseni vad

Provadéni BTK, ZDS, elektrickych
revizi, updatu softwaru, preventivni
udrzby

Konzultaéni sluzby
Prodavajici
Funkce / oblast Jméno Pracovni zarazeni Telefon E-mail

Projek&ni a stavebni prace

Dodani zarizeni

Predani zarizeni

P
(/213

eSeni vad

[29/34]



Provadéni BTK, ZDS, elektrickych
revizi, updatu softwaru, preventivni
udrzby

Konzultaéni sluzby

Oblast Nazev aplikace Webova adresa Poznamky

Servisni Informadni

Reklamace vad Sysiém AMEDIS, spol. .

STI.0.
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PFiloha ¢. 4
DICOM Conformance Statement kupujiciho

Tato pfiloha je uvedena v samostatném souboru.
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Pfiloha €. 5
Kopie registrace osoby provadéjici servis u Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv

Tato priloha je uvedena na nasledujici strané.
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STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

S U K L PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
AMEDIS, spol. s ro. Bobkova 786/4
Praha
19800
Spisova znatka Cislo jednaci Vyfizuje/ email Dne
sukls91218/2024 sukl97845/2024 ] 19.4.2024
]

Vypraveno dnem prfedani vyznatenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové

schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem pfedani adresatovi.

POTVRZENiI OHLASENi ZMENY UDAJU

Statni uUstav pro kontrolu lééiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav"), jako orgdn pfisluény podle
§5o0dst. 2 pism.c) ve spojeni s§25 zdkona & 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a diagnostickych

vivs

zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisti, timto potvrzuje ohlaseni zmény udaja niZze uvedené

osoby.
IC 48586366
Nazev AMEDIS, spol. s r.o.
Sidlo Bobkova 786/4, 19800, Praha- Cerny Most
Registracni Cislo 008686_ser
Cinnost Osoba provadéjici servis prostiredki
Kontaktni osoba I

¢ osoba provadéjici servis prostiedkd
o Vyrobci:
% WOLF-Medizintechnik GmbH, Némecko
% LAP GmbH Laser Applikationen, Némecko
u IBA Dosimetry GmbH, Némecko
.

Varian Medical Systems, Ine., Spojené staty

V rédmci tohoto ohldgeni se méni/piidava:

e osoba provadéjici servis prostiedk
o Vyrobci:
% MEDTEC LLC, Spojené staty
% Ashland Ine., Spojené staty

% Best Theratronics Ltd., Kanada




Ohl4%ena osoba je povinna ve lhité 1 roku ode dne posledniho potvrzeni sprivnosti idaji podle § 25 odst. 2 zdkona
o prostiedcich potvrdit sprdvnost ohld$enych udaji. Ohld$eni zmény Gdaji se povaZuje za potvrzeni spravnosti véech
ostatnich ohld$enych udaji.

Vedouci Odd. registraci a notifikac/
Statniho uUstavu pro kontrolu lé&iv



STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

ADRESAT
AMEDIS, spol. s r.o.
Jana Luke$ova DiS.

ADRESA

Bobkova 786/4
Praha-Cerny Most
198 00

Cislo jednaci

sukl252326/2020

Spisova znacka

sukls248220/2020

Vyfizuje / e-mail

POTVRZENi OHLASENIi PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum
7.10. 2020

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ pfisludny na zékladé
§ 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl, potvrzuje timto ohlaseni prodlouzeni registrace nize uvedené osoby.

Registracni Cislo
IC

Nazev

Sidlo

Kontaktni osoba

Web

Seznam cinnosti

008686
48586366

AMEDIS, spol. s r.o.

Bobkova 786/4, 198 00 Praha, Ceska republika

www.amedis.cz

e dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkd
e distributor obecnych zdravotnickych prostfedkd

e osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredki

Vyrobce: Varian Medical Systems, Inc., Hansen Way 3100, 94304-1038 Palo Alto, CA, Spojené staty

Prilohy:

Kopie dokladu o Skoleni
odborné udrzby

Typ pfilohy

Nazev souboru
Doklad o

Popis

Skoleni_Varian_aktualizace_1

1/3



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

Pfilohy:

Typ pfilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o Skoleni Doklad o
odborné udrzby Skoleni_IBA_aktualizace

Vyrobce: LAP GmbH Laser Applikationen, Zeppelinstrasse 23, 213 37 Liineburg, Némecko
Ptilohy:
Typ pfilohy Ndazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni

odborné tdriby Doklad o skoleni_LAP_2

Viyrobce: Ashland Inc., 50 E. RiverCenter Blvd. Covington, Kentucky, 41012, USA, , , Ceska republika
Ptilohy:
Typ pfilohy Ndazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni

odborné tidriby Doklad o skoleni_Ashland

Vyrobce: CIVCO Medical Solutions, 2301 Jones Blvd., Coralville, lowa, 52241, USA, , , Ceskd republika
Ptilohy:
Typ pfilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni

odborné tidriby Doklad o skoleni_CIVCO

Vyrobce: Brainlab AG, Kapellenstrasse 12, Feldkirchen, 85622, Némecko , , , Ceska republika
Ptilohy:
Typ pfilohy Ndazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni

Dokl Skoleni_Brainl
odborné tdriby oklad o skoleni_Brainlab
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Vyrobce: WOLF-Medizintechnik GmbH , Am Wachtelberg 15, 076 29 St. Gangloff / Thiir., Némecko
Pfilohy:
Typ pfilohy Ndazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni

odborné ddrzby Doklad o skoleni_RTG_Wolf

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

Ptilohy:

Typ pfilohy Ndazev souboru Popis
Kopie dokladu o Skoleni Doklad o skoleni_Best
odborné udrzby Theratronics

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené cinnosti se prodluZuje o pét let. Doba prodlouzeni registrace navazuje
na posledni den ptivodné stanovené platnosti registrace.

vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedk
Statni ustav pro kontrolu 1éciv
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STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

S U K L PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
AMEDIS, spol. s ro. Bobkova 786/4
Praha
19800
Spisova znatka Cislo jednaci Vyfizuje/ email Dne
sukls91218/2024 sukl97845/2024 ] 19.4.2024
]

Vypraveno dnem prfedani vyznatenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové

schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem pfedani adresatovi.

POTVRZENiI OHLASENi ZMENY UDAJU

Statni uUstav pro kontrolu lééiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav"), jako orgdn pfisluény podle
§5o0dst. 2 pism.c) ve spojeni s§25 zdkona & 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a diagnostickych

vivs

zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisti, timto potvrzuje ohlaseni zmény udaja niZze uvedené

osoby.
IC 48586366
Nazev AMEDIS, spol. s r.o.
Sidlo Bobkova 786/4, 19800, Praha- Cerny Most
Registracni Cislo 008686_ser
Cinnost Osoba provadéjici servis prostiredki
Kontaktni osoba I

¢ osoba provadéjici servis prostiedkd
o Vyrobci:
% WOLF-Medizintechnik GmbH, Némecko
% LAP GmbH Laser Applikationen, Némecko
u IBA Dosimetry GmbH, Némecko
.

Varian Medical Systems, Ine., Spojené staty

V rédmci tohoto ohldgeni se méni/piidava:

e osoba provadéjici servis prostiedk
o Vyrobci:
% MEDTEC LLC, Spojené staty
% Ashland Ine., Spojené staty

% Best Theratronics Ltd., Kanada




Ohl4%ena osoba je povinna ve lhité 1 roku ode dne posledniho potvrzeni sprivnosti idaji podle § 25 odst. 2 zdkona
o prostiedcich potvrdit sprdvnost ohld$enych udaji. Ohld$eni zmény Gdaji se povaZuje za potvrzeni spravnosti véech
ostatnich ohld$enych udaji.

Vedouci Odd. registraci a notifikac/
Statniho uUstavu pro kontrolu lé&iv



STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

ADRESAT ADRESA
AMEDIS, spol. sr.o. Bobkova 786/4
[ ] Praha-Cerny Most
198 00
Cislo jednaci Spisova znacka Vyfizuje / e-mail Datum
sukl252326/2020 sukls248220/2020 I 7102020
I

POTVRZENi OHLASENIi PRODLOUZENI REGISTRACE

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ pfisludny na zékladé
§ 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl, potvrzuje timto ohlaseni prodlouzeni registrace nize uvedené osoby.

Registracni Cislo
IC

Nazev

Sidlo

Kontaktni osoba
Web

Seznam cinnosti

008686
48586366

AMEDIS, spol. s r.o.

Bobkova 786/4, 198 00 Praha, Ceska republika

e dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkd
e distributor obecnych zdravotnickych prostfedkd

e osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredki

Vyrobce: Varian Medical Systems, Inc., Hansen Way 3100, 94304-1038 Palo Alto, CA, Spojené staty

Prilohy:

Kopie dokladu o Skoleni
odborné udrzby

Typ pfilohy

Nazev souboru
Doklad o

Popis

Skoleni_Varian_aktualizace_1
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Vyrobce: IBA Dosimetry GmbH, Bahnhofstrasse 5, 905 92 Schwarzenbruck, Némecko

Pfilohy:

Typ pfilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o Skoleni Doklad o
odborné udrzby Skoleni_IBA_aktualizace

Vyrobce: LAP GmbH Laser Applikationen, Zeppelinstrasse 23, 213 37 Liineburg, Némecko
Ptilohy:
Typ pfilohy Ndazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni

odborné tdriby Doklad o skoleni_LAP_2

Viyrobce: Ashland Inc., 50 E. RiverCenter Blvd. Covington, Kentucky, 41012, USA, , , Ceska republika
Ptilohy:
Typ pfilohy Ndazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni

odborné tidriby Doklad o skoleni_Ashland

Vyrobce: CIVCO Medical Solutions, 2301 Jones Blvd., Coralville, lowa, 52241, USA, , , Ceskd republika
Ptilohy:
Typ pfilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni

odborné tidriby Doklad o skoleni_CIVCO

Vyrobce: Brainlab AG, Kapellenstrasse 12, Feldkirchen, 85622, Némecko , , , Ceska republika
Ptilohy:
Typ pfilohy Ndazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni

Dokl Skoleni_Brainl
odborné tdriby oklad o skoleni_Brainlab
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Vyrobce: WOLF-Medizintechnik GmbH , Am Wachtelberg 15, 076 29 St. Gangloff / Thiir., Némecko
Pfilohy:
Typ pfilohy Ndazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni

odborné ddrzby Doklad o skoleni_RTG_Wolf

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

Ptilohy:

Typ pfilohy Ndazev souboru Popis
Kopie dokladu o Skoleni Doklad o skoleni_Best
odborné udrzby Theratronics

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené cinnosti se prodluZuje o pét let. Doba prodlouzeni registrace navazuje
na posledni den ptivodné stanovené platnosti registrace.

vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedk
Statni ustav pro kontrolu 1éciv
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PFiloha ¢. 6
Seznam ukont preventivni udrzby

LINEARNI URYCHLOVAC TRUEBEAM

PRIPRAVA PMP
» Kontrola PMP Checklistu, ziskani informaci od zakaznika, kontrola Event log(

START PMP
* Prvotni kontrola nastaveni vystupu, spusténi a kontrola dat v PMP Programu

NOUZOVE OPERACE
» Test Emergency Stop (EMS) tladitek, test nouzového ovladani véetné servisniho panelu

Cv)lvéTlvENi A KONTROLA
+ Cisténi a kontrola konzolovych kabinet(, stativu (STANDu), ramene (GANTRY), modulatoru

STATIV (STAND)

+ Kontrola funkce ventilatort, vysousece (silikatu) pulzniho tanku, méfica pratoku chladici vody, test spravné
funkce brzdy rotace ramene (gantry), kontrola fetézu a ozubeného kola, spojky Fetézu, nastaveni napnuti
fetézu, vyména vodniho filtru, méfeni/kontrola parametra klystronu

RAMENO (GANTRY)

+ Kontrola $roubt na protizavazi, funkce vétrakd gantry, meéfic¢ pratoku chladici vody, vodnich hadic v gantry,
gantry windup, méfeni/kontrola napajecich napéti pro motory a nody, proudd a napéti vakuovych pump, napéti
BMAG civek, kontrola Sroubu stiniciho krytu bending magnetu, kontrola napajeni solenoidu urychlovaci
struktury, energy switche, vyména zarovek svételného pole

GUN DRIVER

« Kontrola funkce indika¢nich svétel pfitomnosti VN a bezpec¢nostniho zkratovaciho obvodu, kontrola funkce
chladicich ventilator, méfeni/kontrola parametru fizeni elektronového gunu, Cisténi a kontrola Fidici jednotky
elektronového gunu

KARUSEL

- Cidténi a kontrola karuselu, transverzalniho resolveru karuselu, radialniho resolveru karuselu, $roubovice
pro radialni posun karuselu, kontrola ioniza¢ni komory, €iSténi a lubrikace Sroubovice ionizaéni komory, lozisek
karuselu a ioniza¢ni komory, mechanismu pohybu ter€iku (Target), inicializace os karuselu

MLC
 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 pfislusenstvi, kontrola fyzickych klin(i, 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 odectu stolu, PerfectPitch (PRS) systému stolu, test funkce ruénich ovladact a bo&nich 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
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ZOBRAZOVACI SYSTEM

« Ziskani a kontrola diagnostickych dat XI nodu. Ci§téni a kontrola kV generatoru, kontrola funkce ventilatord,
polohovani ramen, KVS kolimatoru a filtrG, bezpec¢nostnich prvkd ramen, rentgenky a vyméniku, cisténi,
kontrola a lubrikace konektorli VN kabell pro rentgenku, kontrola konektord VN kabelt na strané EMD
generatoru, kontrola hodnot Norm Chamber, méfeni parametrd kV generatoru, verifikace IsoCal, kontrola
MVD, KVD a KVS referen¢nich hodnot

PARAMETRY SVAZKU
* Test zalozniho ¢itace MU, nastaveni vystupu svazk(l a nacteni referen¢nich dat, test vystupu v zavislosti na
rotaci ramene (gantry), porovnani parametrl svazk( a pribéh signalu

FINALIZACE PMP

* Finalizace HET PMI Programu. Inicializace os, instalace a kontrola krytd, ¢isténi krytt, zaloha jednotlivych
nodl a nastaveni systému, sprava uloZzenych dat, test pFistroje v klinickém rezimu, kontroly s nizkou frekvenci
(nepravidelné), seznam doporuceni na zakladé provedené PMP, uklid pracovisté po PMP

KONTROLY S NiZKOU FREKVENCI (NEPRAVIDELNE)

* Vyména destilované vody v systému chlazeni a ¢i$téni vodniho filtru (2 roky)
» Vyména baterii pro nouzové ovladani (2 roky) je-li jimi pfistroj vybaven

* Lubrikace loziska ramene (2 roky)

» Méfeni parametrd kV generatoru (2 roky)

* Vyména zarovky optického dalkoméru (4 roky)

» VVyména baterii u IGMA stanic (5 let)

* Vyména vodicich list drzaku pfisluSenstvi (7 let)

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

Pozn: VySe uvedeny rozsah PMP linearniho urychlovace TrueBeam vychazi z aktualné platné procedury
stanovené vyrobcem v dobé podani nabidky. Kazda PMP bude provadéna dle aktualné platné procedury, {j.
rozsah PMP se mlze od vySe uvedeného lisit.

Rozsah BTK linearnich urychlova¢ TrueBeam s prisluSenstvim.

* Vizualni kontrola, Cisténi

* Bezpec&nostni systémy, interlocky

« Ridici konzola urychlovadge

* Moduléator

« Stativ (Stand) — voda, plyn, elektrické parametry
* UloZeni parametrt svazku

* Mechanické a optické parametry

* Rameno (Gantry), kolimator, ozafovaci stul
» Parametry svazkl zareni

*MLC

* MV zobrazovani

* kV zobrazovani
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