Financovano J = <
- N-.. NARODNI MO
=vropskou uni >\- PLAN OBNOVY  \Jesanisy,

NextGenerationEU ustav

KUPNIi SMLOUVA

1. Smluvni strany

Masarykav onkologicky ustav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

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

ICO: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, &islo Gétu: 87535621/0710
(dale jen ,kupuijici®)

a

FUJIFILM CZ, s.r.o.

se sidlem

U nakladového nadrazi 1949/2, 13000 Praha, Ceska Republika

zastoupena Pawlem Augustynem, jednatelem

ICO: 11837144 DIC: CZ11837144

bankovni spojeni: ING Bank N.V., €islo u¢tu: 1000507519/3500

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze oddil C, spisova znacka 355190

(dale jen ,prodavajici®)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice aroku, v souladu s § 2079 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., obansky zakonik, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,obCansky zakonik®), v navaznosti na zadavaci fizeni k vefejné zakazce s nazvem
.Mamografické pfristroje [2025]“ (eviden¢ni Cislo vefejné zakazky: Z22025-038331) zadavané kupujicim v souladu se
zakonem ¢€. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsSich pfedpisu (dale jen ,vefejna zakazka*)
arealizované vramci projektu Vznik a rozvoj Centra onkologické prevence a infrastruktury pro inovativni
a podpurnou péc¢i Masarykova onkologického ustavu, registraéni Cislo projektu: CZ.31.8.0/0.0/0.0/22_042/0007579
(dale jen ,projekt®), ktery je financovan Evropskou unii z Nastroje pro oziveni a odolnost prostfednictvim Narodniho planu
obnovy CR, v souladu s § 2079 a nasl. zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen
»obCansky zakonik“), tuto kupni smlouvu (dale jen ,smlouva®).

2. Predmét smlouvy

2.1. Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu 3 ks Mamografického pfistroje — Fujifilm AMULET Sophinity (FDR MS-
4000) veetné pfisludenstvi 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:

o

©]
©]
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zpracovani technologického projektu,
instalaci / montazi a uvedeni zafizeni do provozu,
pfipojeni zafizeni k siti PACS dle DICOM Conformance Statement uvedeného v pfiloze &. 4 smlouvy,
provedeni elektrické revize zafizeni v rozsahu dle zdkona o zdravotnickych prostfedcich, je-li pravnimi pfedpisy
vyZzadovana, v rozsahu dle doporuceni vyrobce zafizeni,
provedeni prejimaci zkousky, zkousky dlouhodobé stability a zkousky provozni stalosti v rozsahu dle zakona
€. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdéjSich predpislt (dale jen ,atomovy zakon®), jsou-li pravnimi
predpisy vyzadovany,
dodani vSech dokladll a dokumentu potfebnych k pfevzeti a uzivani zafizeni v souladu s pravnimi pfedpisy,
zejména
» uZivatelskych manuall / navod( k obsluze a technickych manuald v Ceském jazyce v tisténé i elektronické
podobé,
» dokladl dle zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych
zakon(, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a jeho provadécich predpisd,
odvozu vesSkerych oball zafizeni a obdobnych materialu.
provést Skoleni nebo instruktaz dle zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostfedcich®), je-li
instruktaz vyzadovana vyrobcem dle navodu k pouziti, v rozsahu dle doporu€eni vyrobce zafizeni, v ¢esting,
v sidle kupuijiciho.

2.2. Prodavajici se v zaru¢ni dobé a po dobu 6 let od skondeni zaruéni doby zavazuje k provadéni a poskytovani
nasledujicich sluzeb (dale jen ,sluzby®):

(o]

provadéni bezpecnostné technickych kontrol zafizeni,
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provadéni zkouSek dlouhodobé stability zafizeni,

provadéni elektrickych revizi zafizeni,

provadéni upgradu a updatu softwaru zafizeni,

poskytovani konzultaénich sluzeb k zafizeni,
o provadeéni preventivni udrzby zafizeni.

Po dobu 6 let od skon&eni zaru¢ni doby je soudasti sluzeb rovnéz:
o odstranovani vad zafizeni,

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 prevzit a zaplatit za né&j dohodnutou cenu, dale se zavazuje
zaplatit dohodnutou cenu za fadné a v€as provedené a poskytnuté sluzby.

o O O O

Doba a misto dodani zafizeni

Mistem dodani zafizeni jsou prostory Centra prevence Masarykova onkologického Ustav (Zluty kopec 7, 656 53
Brno, pavilon Centrum prevence, dale jen ,misto dodani®). Misto dodani je blize vymezeno projektovou dokumentaci
mista pInéni v pfiloze €. 1b smlouvy (3. NP, mistnosti ¢. 3354, 3355 a 3356).

Prodavajici se za ucelem zajisténi stavebni pfipravenosti mista dodani zavazuje do 15 dnli ode dne nabyti G¢innosti
smlouvy zpracovat a predat kupujicimu technologicky projekt obsahujici alespon specifikaci podminek nutnych pro
zajisténi bezpecného, spolehlivého s pravnimi pfedpisy souladného provozu zafizeni a navrhu na jejich spinéni
v misté dodani zafizeni (dale jen ,technologicky projekt*) a naroky a feSeni transportni trasy.

Technologicky projekt musi respektovat dispozice mista dodani (zejm. mistnosti blize vymezené v €l. 3.1 smlouvy)
a zaroven:

3.3.1.byt zpracovan autorizovanou osobou ve smyslu zakona ¢. 360/1992 Sb., o vykonu povolani autorizovanych
inzenyr( a technikd ¢innych ve vystavbé, ve znéni pozdéjsich predpisl;

3.3.2.mit nalezitosti dle pfilohy &. 8 odstavce D. Dokumentace technickych a technologickych zafizeni vyhlasky
€. 131/2024 Sb., o dokumentaci staveb, ve znéni pozdéjSich predpis;

3.3.3.byt zpracovan a predan (1) v datové podobé vyhradné ve formatech DWG, PDF, DOCX a XLSX) a dale
(2) a vlistinné podobé ve tfech vyhotovenich, z nichz nejméné jeden musi byt opatfen autorizaénim
razitkem zpracovatelem technologického projektu.

Kupujici se zavazuje k technologickému projektu ve IhGté do 15 dnd ode dne jeho pfedani (dale jen ,hGta pro
vyjadfeni“) prodavajicimu vyjadfrit.

V pfipadé, ze kupujici ve svém vyjadfeni zaslaném ve |haté pro vyjadfeni uvede, Ze k technologickému projektu
nema pfipominky nebo Ze technologicky projekt pfebira, povazuje se technologicky projekt dnem odeslani takového
vyjadfeni prodavajicimu za pfevzaty.

V pfipadé, ze kupuijici prodavajicimu ve |hté pro vyjadfeni nezasle, povazuje se technologicky projekt dnem uplynuti
Ihaty pro vyjadfeni za prevzaty.

V pfipadé, Ze kupujici prodavajicimu ve lhaté pro vyjadreni zaSle vyjadfeni s pfipominkami (zejména stran vad
spocivajicich v rozporu s pravnimi pfedpisy), je prodavajici povinen technologicky projekt dle pfipominek upravit a
do 5 dnu jej opétovné zaslat prodavajicimu. V takovém pfipadé se dale postupuje dle ¢l. 3.4 a nasl. smlouvy,
prodavajici se vtakovém pfipadé dnem odeslani (druhého) vyjadfeni s pfipominkami dostava do prodleni
s pfedloZenim technologického projektu.

Smluvni strany se dohodly, Ze stavebni pfipravenost mista dodani zajisti na své naklady kupujici. Prodavajici v této
souvislosti prohlasuje, ze bere na védomi, Ze zajiSténi stavebni pfipravenosti mize trvat az 150 dnl ode dne prevzeti
technologického projektu kupujicim (kupujici predpoklada dokon&eni v lednu 2026). Prodavajici se v této souvislosti
zavazuje poskytovat kupujicimu potfebnou soucinnost pfi projednani a schvaleni dokumentace komplexniho
projekéniho feSeni a pfi realizaci stavebnich Uprav vCetné UCasti na pfevzeti stavebnich praci. Prodavajici je
v priibéhu realizace stavebnich uprav opravnén ucastnit se kontrolnich dnl kupujiciho.

Kupuijici se zavazuje v souvislosti s dokon&enim stavebni pfipravenosti mista dodani bez zbyte¢ného odkladu vyzvat
prodavajiciho ke splnéni jeho zavazkl dle €l. 2.1 bodu dva az sedm smlouvy. Kupuijici ve vyzvé mj. uvede datum,
od kterého je v misté dodani mozné zahdjit pinéni téchto zavazku (dale v tomto ¢lanku jen ,den mozného zahajeni®).
Prodavajici se zavazuje splnit tyto zavazky a vyzvat kupujiciho k pfevzeti zafizeni do 30 dnG ode dne mozného
zahajeni. V pfipadé, zZe by kupujici vyzvu dorucil méné nez 10 dnd pfede dnem mozného zahajeni, prodluzuje se
IhGta pro splnéni téchto zavazkd o rozdilovy pocet dnd. Po pfevzeti zafizeni bude ze strany kupujiciho zajisténo
dokon€eni stavebnich praci v misté dodani (bude-li to s ohledem na technologicky projekt zapotfebi) a v dalSich
prostorach v budové mista pinéni.

Kupuijici se zavazuje v souvislosti s dokonéenim shora uvedenych stavebnich praci bez zbyte¢ného odkladu vyzvat
prodavajiciho ke spInéni jeho zavazku dle ¢l. 2.1 bodu osm smlouvy. Kupuijici ve vyzvé mj. uveden datum, od kterého
je v misté dodani mozné zahaijit plnéni téchto zavazku (dale v tomto ¢lanku jen ,den mozného zahajeni*). Prodavajici
se zavazuje splnit tyto zavazky a vyzvat kupujiciho k prevzeti dotéeného pinéni do 30 dni ode dne mozného
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zahajeni. V pfipadé, Ze by kupujici vyzvu dorucil méné nez 10 dnu pfede dnem mozného zahajeni, prodluzuje se
Ihata pro splnéni téchto zavazkl o rozdilovy pocet dnd.

Predani a prevzeti zafizeni

Kupuijici se zavazuje pfevzit zafizeni, jsou-li zavazky prodavajiciho dle €l. 2.1. smlouvy spIinény fadné (zejména je-
li zafizeni v souladu se smlouvou, pravnimi pfedpisy a technickymi normami; j. je-li zafizeni dodano fadné) a v¢as,
v opacném pripadé neni kupujici povinen zafizeni prevzit. Pfedavaci fizeni s ohledem na ¢l. 3.9 a 3.10 smlouvy
probéhne ve dvou fazich.
Prodavajici se zavazuje o predavacim fizeni pofidit ve 2 vyhotovenich zapis obsahujici:
o identifikaci smluvnich stran,
specifikaci zafizeni,
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 $koleni / instruktaze k zafizeni,
= seznam pfedanych doklad,
» vymezeni pfipadnych vad, se kterymi je zafizeni pfevzato (v€etné terminl pro jejich odstranéni),
pokud kupujici zafizeni nepfevezme, je do zapisu povinen uvést:
o vymezeni dlvodl neprevzeti zafizeni.
Ze zapisu musi byt patrné, k jakému dni byly dokonceny zavazky prodavajiciho dle €l. €l. 3.9 smlouvy a k jakému
datu byly dokon&eny zavazky prodavajiciho dle €l. 3.10 smlouvy.

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

Zarizeni se povazuje za pfedané / prevzaté okamzikem, ve kterém kupujici podepiSe zapis dle ¢l. 4.2 smlouvy,
ze kterého vyplyva, Ze kupujici zafizeni pfevzal, resp. Ze jsou splnény zavazky prodavajiciho jak dle &l. 3.9, tak
dle €l. 3.10 smlouvy.

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

Prodavajici je v pfipadé, Ze kupujici v souladu se smlouvou zafizeni odmitne pfevzit, povinen zafizeni vcetné
veSkerych oball zafizeni na vlastni ndklady odvézt.

O O O O

Prechod vlastnického prava a nebezpeci Skody na zafizeni

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

Odpovédnost za vady, zaruka za jakost zafizeni

Prodavajici odpovida za vady 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®).

Prodavajici poskytuje na zafizeni zaruku v délce 24 mésicl. Zaruéni doba se prodluzuje o dobu, po kterou neni
zafizeni provozuschopné z dlvodu vad, na néz se vztahuje zaruka. Zaruéni doba pocina bézet dnem prevzeti
zafizeni kupujicim.

Prodavajici se zarukou zavazuje, Ze zafizeni bude v zaru€ni dobé& plné funkéni, v souladu se smlouvou,
s prohlasenimi prodavajiciho, s pravnimi predpisy a Zze 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 uvést, zda vada vylu€uje &i omezuje klinicky provoz zafizeni (pokud kupujici v konkrétnim
pfipadé vyslovné neuvede jinak, ma se za to, Ze jde o vadu neomezujici klinicky provoz).

V pfipadé vady zafizeni méa 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 tieti vyskyt
vady téhoZ druhu branici fadnému uzivani zafizeni nebo i v pfipadé, Ze se jedna o prvni €i druhy vyskyt vady
téhoz druhu branici Fadnému uzivani zafizeni, kterou prodavajici neodstranil opravou ani do 30 dnu ode dne
doruéeni oznameni kupujiciho prodavajicimu, Ze je v prodleni s opravou dotéené vady),

o poskytnuti pfiméfené slevy z kupni ceny (vzdy) anebo

o odstoupeni od smlouvy (v pfipadé, Ze prodavajici neodstranil vadu postupem dle bodu druhého ani do 30 dnu
poté, co jej k tomu kupujici vyzval).
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Prodavajici je povinen odstranit vadu za podminek a v terminech dle €l. 9.3. a nasl. smlouvy, pokud se smluvni
strany nedomluvi jinak.

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

Prodavajici garantuje, Zze zafizeni bude pIné vyuzitelné a bez poruchy v rozsahu 90 % celoro¢ni pracovni doby.
Celoro¢ni pracovni dobou se rozumi soucet pracovnich dnl v pfislusném kalendafnim roce. Zafizeni se pfitom
v ramci pracovniho dne povazuje za pIné vyuzitelné a bez poruchy, je-li mozné jej vyuzivat k jeho uéelu v rozmezi
od 8.00 h. do 17.00 h. Béhem provadéni servisnich zasahu dle ¢l. 7. smlouvy se ma za to, Zze je zafizeni plné
vyuzitelné a bez poruchy.

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

Prodavajici se zavazuje provadét jednotlivé ukony sluzeb dle tohoto ¢lanku smlouvy (dale také ,servisni zasahy®)
v terminech dle domluvy s kupujicim, obvykle v pracovni dny v dobé od 8.00 do 17.00 h.

Prodavajici se zavazuje provadét pravidelné bezpeé&nostné technické kontroly zafizeni (dale jen ,PBTK") alespori
v rozsahu a &etnosti dle zakona o zdravotnickych prostfedcich.

Prodavajici se zavazuje o kazdé provedené PBTK vypracovat protokol a do 3 dnu od provedeni PBTK jej v jednom
vyhotoveni pfedat kupujicimu; jedno vyhotoveni protokolu si ponecha prodavajici.

Prodavajici se zavazuje provadét pravidelné a mimofadné zkousky dlouhodobé stability zafizeni (dale jen ,ZDS*)
v souladu s atomovym zakonem, ve znéni pozdéjSich predpisd, jsou-li pravnimi pfedpisy vyzadovany, a to
prostfednictvim osob s pFislusnym povolenim Statniho Ufadu pro jadernou bezpec&nost.

Kazda pravidelna ZDS musi byt dokonéena nejpozdéji do 1 roku od dokonéeni pfedchozi pravidelné ZDS, zaroven
vSak ne dfive nez 15 dni pfed uplynutim této doby. V pfipadé, Ze pfi pravidelné ZDS dojde ke zjisténi nevyhovuijicich
hodnot, je prodavajici povinen o této skutec¢nosti informovat kupujiciho, a to nejpozdéji do 6 kalendarnich dnd 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 dnli ode dne odstranéni vady.

Prodavajici se zavazuje v pfipadech vymezenych vyhlaskou &. 422/2016 Sb., o radia¢ni ochrané a zabezpeceni
radionuklidového zdroje, ve znéni pozdéjSich predpisu, provadét mimoradné ZDS.

Prodavajici se zavazuje o kazdé provedené ZDS vypracovat protokol (v protokolu musi byt mj. uvedena doba
platnosti) a nejpozdéji do 15 dnu od provedeni ZDS jej v jednom listinném a jednom elektronickém vyhotoveni predat
kupujicimu, zaroven se do 25 dnu od provedeni ZDS zavazuje jedno vyhotoveni protokolu pfedat Statnimu Gfadu
pro jadernou bezpec¢nost.

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 predpisu.

Prodavajici se zavazuje o kazdé provedené elektrické, plynové a tlakové revizi vypracovat protokol a do 3 dnu
od provedeni této revize jej v jednom vyhotoveni pfedat kupujicimu.

Prodavajici se zavazuje provadét preventivni udrzbu zafizeni a dalSich ukon( sméfujicich k zachovani bezpeénosti
a plné funkénosti zafizeni alespoi v rozsahu a Cetnosti dle doporu€eni vyrobce zafizeni (zejména nastaveni,
sefizeni, opravy, promazani, kalibraci, aktualizaci a dal8i udrzbu nutnou pro spolehlivy provoz hardwarové
i softwarové ¢asti zafizeni). Seznam ukont preventivni idrzby s ur€enim mésice, ve kterém maji byt jednotlivé ukony
provedeny, je uveden v pfiloze €. 7 smlouvy.

Prodavajici se zavazuje o provedené preventivni udrzbé zafizeni vypracovat protokol a do 3 dnl od jeho provedeni
jej predloZzit kupujicimu.

Prodavajici se zavazuje oznamit kupujicimu uvolnéni upgradu a updatu softwaru zafizeni vZzdy nejpozdéji
do 60 dnu ode dne uvolnéni dot¢eného upgradu &i updatu vyrobcem (softwaru) zafizeni, do 30 dnd ode dne potvrzeni
souhlasu kupujiciho se zavazuje dotéeny upgrade anebo update softwaru zafizeni fadné nainstalovat.

Prodavajici se zavazuje o kazdém provedeném upgradu nebo updatu softwaru zafizeni vypracovat protokol
a do 3 dnu od jeho provedeni jej predlozit kupujicimu.

Jednotlivé servisni zadsahy 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 dodavatelu, a to nejvySe za cenu na trhu 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 doruceni faktury prodavajicimu (kupujici zaroven pfedlozi kupujicimu doklad o Uhradé servisniho
zasahu). Od okamziku oznameni kupujiciho prodavajicimu, Ze bude postupovat dle tohoto odstavce, se doba
prodleni prodavajiciho s provedenim servisniho zasahu nezvysuje.
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

10.

10.1.

10.2.

11.
11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

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 12 hodin
telefonickych konzultaci ro¢né.

Odstranovani vad zarizeni

Kupujici je v pfipadé vady zafizeni povinen vadu prodavajicimu nahlasit a uvést, jak se vada projevuje. Kupuijici 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 o vadu neomezujici klinicky provoz).

Prodavajici je v pfipadé nahlaseni 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
vyluéujici klinicky provoz do 8 hodin od nahlaseni vady
omezujici klinicky provoz do 16 hodin od nahlaSeni vady
neomezujici klinicky provoz do 48 hodin od nahlaseni vady

V pfipadé, Ze prodavajici prokaze kupujicimu, Ze je nutné dodat nahradni dily ze zahranici, prodluzuje se tato IhGta
na dvojnasobek a v pfipadé dodani nového bezvadného zafizeni na trojnasobek.

Doba pro odstranéni vad bé&zi (pouze) v pracovni dobé kupujiciho, tj. pouze v pracovni dny v dobé od 7.00 do 15.00 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 dotena
vada, zpUsob a ¢as jejiho odstranéni. Pokud je vada skuteéné odstranéna, kupuijici 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 vyjadfit 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 doSlo ke shodé&. Neposkytnuti sou€innosti se
povazuje za podstatné poruseni smlouvy.

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

Komunikace a opravnéni pracovnikti smluvnich stran, reseni sporu

VesSkera 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., obCansky soudni fad, ve znéni pozdéjsSich predpisq,
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 spord a narok) se budou
Fidit eskym pravem a budou vykladany v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky.

DalSi prava a povinnosti smluvnich stran

Prodavajici je povinen poskytovat sluzby v souladu s pravnimi pfedpisy (viz také pfiloha €. 5 a &. 6 smlouvy).
Prodavajici je vtéto souvislosti povinen provadét / poskytovat sluzby vyhradné prostfednictvim osob k tomu
v souladu se zdkonem o zdravotnickych prostfedcich a dal8imi pravnimi pfedpisy opravnénych.

Prodavajici je povinen pfed zahajenim provadéni / poskytovani jakékoli sluzby uvédomit o svém pfichodu povéfené
osoby kupujiciho.

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

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

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 finanéni kontroly. Prodavajici se zavazuje poskytnout kontrolnim
organtm pfi provadéni kontroly maximalni souc¢innost. Prodavajici se ke stejnému spoluplsobeni a poskytovani
soucinnosti kontrolnim organdm zavazuje zavazat rovnéz své poddodavatele.
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11.6. Prodavajici se zavazuje zajistit dodrzovani pracovnépravnich predpisl, zejména zakona €. 262/2006 Sb., zakonik
prace, ve znéni pozdéjsich pfedpisu (se zvlastnim zfetelem na regulaci odménovani, pracovni doby, doby odpoc&inku
mezi sménami, atp.), zakona &. 435/2004 Sb., 0 zaméstnanosti, ve znéni pozdéjSich predpisl (se zvlastnim zietelem
na regulaci zaméstnavani cizincud), a to vic¢i vSem osobam, které se na pInéni zakazky podileji a bez ohledu na to,
zda jsou prace na pfedmétu pInéni provadény bezprostfedné prodavajicim ¢i jeho poddodavateli. Nedodrzeni tohoto
zavazku je podstatnym porusenim smiouvy.

11.7. Prodavajici se zavazuje zajistit fadné a v€asné pInéni finan¢nich zavazk( svym poddodavatelim. Prodavajici se
zavazuje pfenést totoznou povinnost do dalSich urovni dodavatelského fetézce a zavazat své poddodavatele k pInéni
a Sifeni této povinnosti téz do nizSich Urovni dodavatelského fetézce. Kupujici je opravnén pozadovat predlozeni
dokladli o provedenych platbach poddodavatelim a smlouvy uzaviené mezi prodavajicim a poddodavateli
a prodavajici je povinen je bezodkladné poskytnout.

11.8. 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.

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

11.10.Prodavajici prohlasuje, Ze spliuje 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 Ukrajiné,
v Provadécim nafizeni Rady (EU) 2022/581 ze dne 8. dubna 2022, kterym se provadi nafizeni (EU) €. 269/2014
0 omezujicich opatifenich 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 tzemni celistvost,
svrchovanost a nezavislost Ukrajiny. Spinéni uvedeného zajistil i u svych poddodavatel(.

11.11.Prodavajici bere na védomi, Ze kupujici pofizuje zafizeni v ramci projektu spolufinancovaného z finanénich
prostfedk EU nebo Statniho rozpoétu CR. Prodavajici bere na védomi, ze jakékoli, byt jen &asteéné, neplnéni jeho
povinnosti vyplyvajicich ze smlouvy, mize ohrozit toto spolufinancovani, pfip. maze vést k udéleni sankci kupujicimu
ze strany organu opravnénych k vykonu kontroly projektu.

11.12.Prodavajici bere na védomi, Ze je po dobu 15 let ode dne splnéni pfedmétu smlouvy (nestanovi-li pravni pfedpisy
v konkrétnich pfipadech dobu del8i) povinen uchovavat vedkerou dokumentaci souvisejici s realizaci pfedmétu
smlouvy vcetné Ucetnich dokladll a poskytovat kupujicimu ¢i opravnénym organdm maximalni moznou soucinnost
pfi provadéni kontrol projektu v&etné pfedloZeni této dokumentace poZzadované kupujicim €i opravnénym organem.
11.13.Smluvni strany se zavazuji, ze budou pfi plnéni svych zavazkl vyplyvajicich ze smlouvy postupovat v souladu
s pravnimi pfedpisy vztahujicimi se k ochrané osobnich Udajl, zejména v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Gdaju a o volném pohybu téchto udajli a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udaju). Prodavajici timto potvrzuje, Ze byl v okamziku ziskani osobnich udajii seznamen kupujicim s informacemi

udaju poskytuje kupujici na svych internetovych strankach www.mou.cz v sekci ,GDPR a ochrana osobnich udaja*“.
11.14.Kupuijici je povinen pouzivat zafizeni v souladu s instrukcemi vyrobce zafizeni uvedenymi v dokladech dodanych
prodavajicim.
11.15.Kupuijici je povinen v dohodnutych terminech zajistit, aby zafizeni bylo pfipraveno k provedeni servisniho zasahu,
a umoznit servisnimu technikovi prodavajiciho pfistup k zafizeni.

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

12. Kupni cena a platebni podminky

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

Kupni cena bez DPH: 17 078 150,00 K¢&
DPH 21 %: 3586 411,50 K&
Kupni cena v€etné DPH: 20 664 561,50 K&

Rozklad kupni ceny dle jednotlivych polozek véetné informace o jednotkovych cenach a mnozstvi jednotlivych
polozek je uveden v pfiloze &. 2 smlouvy.

12.2. Kupni cena zahrnuje vesSkeré naklady prodavajiciho souvisejici se splnénim dotéenych zavazki a je stanovena jako
konecna a neprekrocitelna. V pfipadé zmény sazby DPH se vyse kupni ceny véetné DPH a vlastni DPH upravi
dle pravnich pfedpist ucinnych ke dni uskuteénéni zdanitelného pinéni.

12.3. Kupni cena bude uhrazena na zakladé faktury vystavené prodavajicim po pfevzeti zafizeni kupujicim s dobou
splatnosti do 30 dnl ode dne doruéeni faktury kupujicimu.
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12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

Cena za poskytovani sluzeb v zaru¢ni dobé Cini 0 K¢ bez DPH / mésiéné a po dobu 6 let od skonéeni zaru¢ni doby
¢ini 149 800 K¢ bez DPH / mési¢né (dale jen ,cena sluzeb®). Rozklad ceny sluzeb vEetné 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
6 let od skoncéeni zaruky véetné bezplatné dodavky (vymeény) vSech potfebnych nahradnich dilt a souéastek (tzv. ,full
service®).

Prodavajici je opravnén s ucinnosti od 1. dubna roku, ktery bezprostfedné nasleduje po kalendarnim roce, v némz
skoncila zaruéni doba, zvysit cenu sluzeb o pfirlistek primérného roéniho indexu spotrebitelskych cen (dale jen ,mira
inflace”) vyhlageny Ceskym statistickym Ufadem za predchazejici kalendarni rok, vzdy véak nejvyse o 5 %. Zvyseni
ceny je ucinné od okamziku doruéeni pisemného oznameni prodavajiciho o zvySeni ceny kupujicimu. Toto
oznameni musi obsahovat miru inflace, zvySenou cenu a podrobnosti vypoctu zvySeni ceny. Bez ohledu na vyse
uvedené nabude prvni zvySeni jednotkovych cen ucinnosti nejdfive 1. dnem 13. mésice od nabyti u€innosti smlouvy.

Cena sluzeb bude hrazena na zakladé faktur vystavovanych prodavajicim do tfi pracovnich dni od posledniho dne
kazdého kalendarniho roku), a to zpétné. Cena sluzeb je splatna do 30 dni ode dne doruceni faktury kupujicimu.
V pfipadé, Zze v dotCeném obdobi jsou sluzby poskytovany pouze v ¢asti obdobi, je prodavajici opravnén za toto
obdobi fakturovat cenu sluzeb pouze v pomérné vysi. DPH bude dopocitana a uhrazena ve vySi dle pravnich
predpisu ucinnych ke dni uskutec¢néni zdanitelného pinéni.

Veskeré faktury musi splhovat pozadavky danového dokladu a byt v souladu s pravnimi predpisy, zejména se
zakonem ¢. 235/2004 Sbh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,ZoDPH®). Na fakture
musi byt uveden nazev verejné zakazky: ,Mamografické pristroje [2025]“ evidenéni Cislo vefejné zakazky: ,Z2025-
038331 a registracni Cislo projektu: CZ.31.8.0/0.0/0.0/22_042/0007579.

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

12.10.Bude-li kupujici k datu uskute¢néni zdanitelného pInéni &i k datu poskytnuti Uplaty za néj dle ZoDPH rudit

13.
13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

za nezaplacenou DPH (§ 109 ZoDPH) ze strany prodavajiciho, je opravnén ¢ast kupni ceny odpovidajici DPH uhradit
pfimo na bankovni Ulet pfislusného spravce dané. Cast kupni ceny odpovidajici DPH se v takovém pfipadé
povazuje za uhrazenou.

Smluvni sankce

Kupujici je za kazdy zapo€aty den prodleni s thradou kupni ceny a ceny sluzeb povinen uhradit prodavajicimu urok
z prodleni ve vysi dle nafizeni vliady &. 351/2013 Shb.

Prodavajici je za kazdy zapoc€aty den prodleni s pfedanim technologického projektu v souladu se smlouvou povinen
uhradit kupujicimu smluvni pokutu 5.000 K¢.

Prodavajici je za kazdy zapoc&aty den prodleni s dodanim zafizeni povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu 5.000
KE.

Prodavajici je za kazdou zapo&atou hodinu (resp. kazdy zapo&aty den) prodleni s odstran&nim vady zafizeni povinen
uhradit kupujicimu smluvni pokutu:

Vada Smluvni pokuta

vyluGujici klinicky provoz 1.000 K& za kazdou zapoc&atou hodinu prodleni
omezuijici klinicky provoz 200 K& za kazdou zapoc&atou hodinu prodleni
neomezujici klinicky provoz 500 K& za kazdy zapoc&aty den prodleni

Prodavajici je za kazdy zapocaty den prodleni s provedenim BTK zafizeni, ZDS zafizeni, elektrické revize zafizeni
¢i preventivni udrzby zafizeni povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu 500 K¢&. ZpUsobi-li toto prodleni vylouceni
¢i omezeni klinického provozu zafizeni, pak ve vysi:

Prodleni Smluvni pokuta
vylu€ujici klinicky provoz 7.000 K¢ za kazdy zapocCaty den prodleni
omezuijici klinicky provoz 1.500 K& za kazdy zapo€aty den prodleni

Prodavajici je za kazdy zapo€aty den prodleni s provedenim updatu ¢i upgradu softwaru zafizeni povinen uhradit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 300 K&.

V pfipadé prodleni s pfedlozenim planu bezpecnostné technickych kontrol zafizeni, planu preventivnich servisnich
kontrol zafizeni i v pfipadé prodleni s nabidnutim aktualizace zafizeni nebo jejim provedenim je prodavajici povinen
uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 500 K¢ za kazdy zapocaty den prodleni.

Prodavajici je, nezajisti-li garantovanou dobu vyuZitelnosti zafizeni dle &l. 6.8 smlouvy, za kaZdou zapo&atou hodinu
pod hranici této garantované doby vyuZitelnosti povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 5.000 K&.
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13.9.

V pfipadé prodleni s pfedloZenim planu servisnich zasahu dle €l. 7. smlouvy nebo nové kopie dokladu prokazujiciho
registraci osoby provadéjici servis u Statniho Ustavu pro kontrolu 1é€iv je prodavajici povinen uhradit kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 500 K& za kazdy zapo€aty den prodleni.

13.10.V pfipadé nesplnéni jiného zavazku plynouciho ze smlouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu

ve vysi 1.000 K& za kazdé dil&i poruseni doteného zavazku.

13.11.Prodavajici je povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu do 10 dn(i ode dne doru€eni jejiho vyucétovani

prodavajicimu.

13.12.Zaplaceni jakékoli z vyde uvedenych smluvnich pokut se nedotyka naroku kupujiciho na nahradu Skody ve vysi

14.
14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

14.8.

15.
15.1.

15.2.

15.3.

pfesahujici smluvni pokutu.

Platnost a u€¢innost smlouvy, zmény smlouvy

Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu ob&ma smluvnimi stranami a Gc€innosti jejim zvefejnénim dle zakona
¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o registru smluv®).

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy a pfipadnych dohod (dodatku), kterymi se smlouva doplriuje, méni,
nahrazuje nebo ukond&uje, a to zejména v registru smluv v souladu se zakonem o registru smluv. Smlouvu v registru
smluv uvefejni kupujici, kupujici spravnost uverejnéni do jednoho mésice od uzavieni smlouvy ovéfi.

PInéni pfedmétu smlouvy pfed ucinnosti smlouvy se povazuje za pInéni dle smlouvy a prava a povinnosti z ngj
vzniklé se fidi smlouvou.

Smlouvu Ize zménit vyhradné dohodou smiuvnich stran v pisemné formé podepsanou obéma smluvnimi stranami,
prednostné prostfednictvim vzestupné ¢islovanych dodatkd. Vyjimkou je zména adresy sidla a kontaktnich udaju,
v takovém pfipadé postacuje oznameni dotéené smluvni strany doru¢ené v pisemné formé druhé smluvni strané,
v pfipadé zmény adresy sidla spolu s doklady prokazujicimi oznamovanou zménu; ke zméné smlouvy dochazi dnem
doru€eni oznameni druhé smluvni strané. Vyjimkou je dale oznameni prodavajiciho o zvySeni ceny provedené
v souladu s €l. 12.6 smlouvy.

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

Pokud jakékoliv ustanoveni smlouvy netvofici jeji podstatnou nalezitost je nebo se stane neplatnym nebo
nevymahatelnym jako celek nebo jeho &ast, je pIné oddéliteinym od ostatnich ustanoveni smlouvy a takova
neplatnost nebo nevymahatelnost nebude mit zadny vliv na platnost a vymahatelnost jakychkoliv ostatnich
ustanoveni ze smlouvy, strany se zavazuji v ramci smlouvy nahradit prostfednictvim dodatku k smlouvé toto neplatné
nebo nevymahatelné oddélené ustanoveni takovym novym platnym a vymahatelnym ustanovenim, jehoZz pfedmét
bude v nejvy$Si mozné mife odpovidat pfedmétu plvodniho oddéleného ustanoveni. Pokud vSak jakékoliv
ustanoveni smlouvy tvofici jeji podstatnou nalezitost je nebo se stane neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek
nebo jeho &ast, strany nahradi neplatné nebo nevymahatelné ustanoveni v ramci nové smlouvy takovym novym
platnym a vymahatelnym ustanovenim, jehoz pfedmét bude v nejvy$si mozné mife odpovidat pfedmétu pavodniho
ustanoveni obsazenému ve smlouvé.

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

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

Zaveérecna ustanoveni

Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazda strana obdrZi po jednom vyhotoveni. Je-li smlouva
podepisovana elektronicky, kazda ze stran obdrZi jeji shodné, elektronicky podepsané vyhotoveni.

V otézkach vyslovné neupravenych smlouvou se zavazky smluvnich stran Fidi pravnim fadem Ceské republiky,
zejména § 2079 a nasl. ob&anského zakoniku upravujicimi kupni smlouvu.
Nedilnou soucasti smlouvy jsou jeji pfilohy:
o Priloha €. 1 — Technicka specifikace zafizeni, projektova dokumentace mista pInéni,
Pfiloha €. 2 — Rozklad kupni ceny a ceny sluzeb,
Pfiloha ¢. 3 — Kontaktni udaje,
Pfiloha €. 4 — DICOM Conformance Statement,
Pfiloha €. 5 — Kopie rozhodnuti Statniho urfadu pro jadernou bezpecnost,
PFiloha €. 6 — Kopie registrace osoby provadéjici servis u Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv,
Pfiloha ¢. 7 — Seznam ukon0 preventivni udrzby.

O 0 0 o0 0 O

[8]



15.4. Smluvni strany prohlasuiji, Ze si smlouvu pfed jejim podpisem precetly a Ze s jejim obsahem souhlasi, na dikaz vyse
uvedeného pfipojuji své podpisy.
V Brné dne 08-01-2026 V Praze dne (7-01-2026

za kupuijiciho: za prodavajiciho:
prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. Pawel Augustyn
feditel Masarykova onkologického ustavu jednatel FUJIFILM CZ, s.r.o.

[9]



Priloha ¢. 1a
TECHNICKA SPECIFIKACE ZARIZENI

MAMOGRAFICKE PRISTROJE 3 KUSY

OBECNE POZADAVKY NA MAMOGRAF

Nabizena
Pozadavek: Splnuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky
Digitalni mamograficky pfistroj pro screeningovou a diagnostickou ANO
mamografii s tomosyntézou.
Dodavka elektrického rozvadéce odpovidajiciho el. parametrim ANO
dodavaného zafizeni.
Kontrastni zobrazeni na principu dualni energie (nizkodavkové expozice
o dvou rtiznych energetickych urovnich s naslednou subtrakci téchto
obraz(). ANO
(Pozadavek funkce kontrastni mamografie je povinné stanoven pouze pro
jedno zafizeni ze tfi kupujicim pozadovanych)
C RAMENO
Nabizena
Pozadavek: Splnuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky
Izocentrické C rameno s elektromotorickymi pohyby. ANO
z:/ryrl]skove nastaveni C ramena v rozsahu mezi krajnimi polohami min. 70 ANO 71em
Rotace C ramena = 180° (minimalné& 90° na kazdou stranu). ANO +190° -190°
Vzdalenost ohnisko — detektor (SID) =65 cm. ANO 65cm
Digitalni zobrazeni uhlu rotace ramene, sily a tloustky komprese na ANO
gantry mamografu.
Motorizovany kompresni systém pro individualni nastaveni komprese —
e . . . s x ANO
optimalni nastaveni komprese podle poddajnosti prsni tkané.
MozZnost manualniho nastaveni kompresni sily. ANO
Automaticka dekomprese po expozici. ANO
Ovladani rotaci, vyskového pfizplisobeni C ramena a sily komprese
prostfednictvim ovladacich prvkd na umisténych po obou stranach gantry | ANO
mamografu.
Nozni ovladani vyskového pfizpusobeni C ramena a kompresniho
systému po obou stranach gantry prostfednictvim noznich pedall (2 ks ANO
pedald).
Odnimatelny ochranny &tit. ANO

GENERATOR




Nabizena

Pozadavek: Splnuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky
Vysokofrekvencnl generator integrovany v gantry mamografu s vykonem ANO 7KW
min. 5 kW.
Vykon generatoru pfizplsobeny pro tomosyntézu i kontrastni mamografii. | ANO
RENTGENOVA LAMPA
Nabizena
Pozadavek: Splnuje (ANO/NE) hodnota/
Poznamky
Rentgenova lampa s rotaéni anodou. ANO
Dvé velikosti ohniska rentgenové lampy. ANO 0,1a0,3mm
DETEKTOR
Nabizena
Pozadavek: Splnuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky
Detektor obrazu s pfimou konverzi rentgenového zareni a velikosti aktivni ANO
plochy (plocha uréena pro tvorbu obrazu) o rozméru min. 24 x 29 cm.
Velikost bodu detektoru i bodu obrazku (tzv. image pixel size) < 100 um. ANO 50 ym
Ctvercové pixely nebo ve tvaru hexagonu, ne metoda ,binning®. Rozligeni . .
X P o - S o - V nabizeném HR
obrazku musi byt stejné pro vSechny typy i rezimy vySetfeni pro vSechny | ANO

2D i 3D obrazky, pro ziskani stejného klinicky srovnatelného obrazku.

modu.

KOLIMACE, FILTRACE

Nabizena
Pozadavek: Spinuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky
PIné automaticky kolimacéni systém v zavislosti na velikosti pfipojené
. ANO
kompresni desky.
Svételné zamérovaci pole. ANO
Systém pro redukci rozptyleného zafeni. ANO
Minimalné dva pfipadné filtry z rznych material( pro 2D mamografii. ANO
AKVIZICNi MODY
Nabizena
Pozadavek: Splnuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky
PIné automaticky expozi¢ni mdd pro optimalni nastaveni expozi¢nich
. o . o v L ANO
parametru v zavislosti na denzité a tloustce prsni tkané.
Manualni expozi¢ni méd pro samostatné nastaveni expozi¢nich
o e ANO
parametru (filtrace, kV, mAs).
ReZim pro snimkovani pacientek s prsnimi implantaty. ANO




Akviziéni méd pro digitalni tomosyntézu (viz pozadavky nize).

ANO

Akviziéni moéd pro pofizeni zvétsenych snimkda.

ANO

DIGITALNi TOMOSYNTEZA

Nabizena
Pozadavek: Spinuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky
Digitalni tomosyntéza — soubor nizkodavkovych 2D projekci zajmové
RS- . : ] > ANO
oblasti pofizenych z riznych uhld béhem jedné akvizice.
Rozsah snimkovaciho Ghlu rentgenové lampy = 15° (minimalné 7,5° na R
- ANO 40
kazdou stranu).
Kompresni desky pro tomosyntézu stejné jako pro diagnostickou a ANO
screeningovou mamografii (viz pozadavky nize).
SW pro tvorbu 2D obrazl z tomosyntetickych dat bez nutnosti dalSich
. AR . o ANO
expozic (synteticka vizualizace 2D obrazu).
AKVIZICNi STANICE
Nabizena
Pozadavek: Splnuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky
Akvizi€ni stanice skladajici se z monitoru (viz pozadavky nize) a
ovladaciho pultu s rozhranim pro:
e nastaveni akvizinich parametr( (nastaveni akvizicniho modu —
kV, mA, mAs, filtrace, projekce),
e zakladni  postprocesingové funkce (windowing, filtrace, | ANO
elektronické clony, anotace (oznacéeni stran, komentar), méfeni
uhll, vzdalenosti, moznost méfeni stfedni hodnoty pixelu a
smérodatné odchylky v ROI),
e sprava pacienta (vybér, editace).
Soucgstl akvizicn! svtapicg musi tv)yt ochranna sklenéna zasténa ANO 0.5mm Pb
s ekvivalentem stinéni minimalné 0,3 mm Pb.
Demografické pacientska data musi byt posilana pfimo z NIS pomoci
DICOM Modality Worklist (viz poZadavek nize). ANO
V pfipadé potfeby moznost manualniho zadani pacientskych
demografickych dat.
Automatické odesilani DICOM dat na pfedem urené destinace. ANO
Identifikace uzivatele pomoci hesel. ANO
Monitor:
e medicinsky atest;
e velikosti uhlopfi¢ky min. 19" ANO
e rozliSeni = 3 Mpix.,
e zavéSeny na pohyblivém rameni pro zajiSténi ergonomie.
Nahled pofizeného rtg obrazu do 10 sekund od ukon&ené expozice. ANO 5 sekund
Prlprayenost pfistroje pro dalSi expozici do 30 sekund od ukon¢ené ANO 15 sekund a méng
expozice.
PFistroj musi vytvaret vlastni databazi pacientskych a obrazovych dat na
interni HDD s kapacitou min. 1 TB a s moznosti vyhledavani min. dle ANO o 1TB

jména pacienta, rodného Cisla pacienta, data vySetfeni nebo typu
vySetreni.




Moznost volby expozice prostfednictvim ru¢niho tlaitka nebo noznim

. ANO
pedalem.
VySkové stavitelny ovladaci pult. ANO
Integrovany zalozni zdroj el. energie pro ukoneni prace s mamografem
v pfipadé vypadku el. energie (pro ukon&eni rekonstrukce obrazu snimku, = ANO

datového pfenosu DICOM dat do PACS).

MERENi DAVKY A DENZITY

Nabizena
Pozadavek: Splnuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky
Zobrazeni stfedni absorbované a dopadové davky a jejich uloZeni do
ANO
PACS.
SW pro automatické objemové méfeni denzity prsu na akvizi¢ni stanici u
. P ANO
2D i 3D snimkd.
ARCHIVACE
Nabizena
Pozadavek: Splnuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky
V DICOM hlavi¢kach ziskanych snimkd zaznam o jedine¢né identifikaci
pfistroje (Station name), modalit&, identifikaci pacienta (jméno, rodné
Cislo), vaha a vyska pacienta, data vySetfeni, souc€inu kermy a plochy, ANO
napéti na rentgence, expozi¢nim ¢asu a proudu anebo elektrickém
mnozstvi, tloustky a sily komprese.
PIina DICOM konektivita dle DICOM Conformance Statement kupujiciho. ANO
Komunikace s PACS a DICOM Modality Worklistem MOU, dle DICOM
Conformance Statement kupujiciho, sitovy protokol TCP/IP, sitova karta | ANO
minimalné 1Gb/s.
Al
Nabizena
Pozadavek: Splnuje (ANO/NE) hodnota/
Poznamky
Detekce a klasifikace 1ézi v mamografickych snimcich (napf. ANO Lunit INSIGHT
mikrokalcifikace, maligni nadory, benigni zmény). MMG + DBT
Podpora 2D digitalni mamografie, tomosyntézy, pfipadné syntetickych ANO
snimka.
Sensitivita: 290 % pro detekci malignich Iézi. Specificita: 285 % pro
S e L . . ANO
minimalizaci faleSné pozitivnich vysledku.
Vizualizace nalez(: Heatmapy, region-based oznaceni podezfelych ANO
oblasti.
Moznost druhého ¢&teni: Al jako podpora pro radiology. ANO
Pfifazuje vySetfenim Ciselné skore, které znaci nejvyssi pravdépodobnost ANO
malignity.
UdrZovani Al v nejnovéjsi vyvojové verzi po dobu Zivotnosti MG pfistroje. | ANO
HW pro efektivni béh Al systému. ANO




PRISLUSENSTVI

Nabizena
Pozadavek: Splnuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky
Sada kompresnich lopatek pro diagnostickou a screeningovou mamografii
) Ay . f ANO
(min. dva rdzné rozméry kompresnich desek).
Kompresni deska pro mala prsa. ANO
Bodova kompresni deska, zvétSovaci kompresni deska. ANO
Zarizeni pro zvétSovaci techniku z pevného materialu se zvétSovacim
ANO
faktorem 1,8.
Radiacni §tit pro tomosyntézu (odjimatelny). ANO
DIAGNOSTICKA STANICE 3x
Nabizena
Pozadavek: Spinuje (ANO/NE) hodnota /
Poznamky

Mamograficka vyhodnocovaci stanice véetné SW uréeného pro mamarni

diagnostiku. ANO
Mamografické postprocesingové funkce s moznosti porovnavani snimki
a funkcemi ,oknéni“ originalniho obrazu (windowing), filtrace,
mnohonasobné zvétSovaci funkce (lupa), inverze $kaly stupnu Sedi, ANO
optimalizace jasu a kontrastu, obrazova anotace, méfeni vzdalenosti,
otaceni a zrcadleni obrazu, déleni obrazovky, pfimé scroll funkce: +/-
Study, +/- Page, +/- Image.
Hanging Protocols, automatické odmazavani snimka, Worklist (pracovni
seznam), automatické vyhledavani starSich snimku v systému PACS a ANO
pfifazeni k pacientim do denniho Worklistu, uzivatelska uprava hanging
protokold.
Nahledovy monitor:
e barevny IPS, LCD
e velikosti uhlopficky 24°,
e rozliseni: 1920 x 1200 ANO
e vstup DP
e jas 350 cd/m?
Diagnosticky monitor pro mamarni diagnostiku s certifikaci pro
tomosyntézu:
e barevny,
e velikosti uhlopficky min. 33“ (nepodkrocitelny poZadavek),
o rozliSeni = 12 Mpix.,
e maximalni svitivost = 2000 cd/m?
e maximalni svitivost DICOM kalibrovatelna svitivost = 1 000 cd/m?,
e pozorovaci Uhly (vertikalni a horizontalni) = 175°,
e video vstup 2x Display Port, ANO
e integrovany HW senzor pro zajiSténi nepfetrzité kontroly obrazu a
jeho stabilizace,
e technologie zajistujici vysokou homogenitu podsvitu,
e ochranné antireflexni sklo,
e LED podsviceni,
e DICOM Kkalibrace,
e SW pro kalibraci,
e externi senzor pro kalibraci.




Moznost multimodalitniho prohlizeni mamografickych obrazu z jinych
modalit (MRI, ultrasonografie).

ANO

MG diagnosticky SW v Eeském jazyce.

ANO

HW vybaveni vyhodnocovaci stanice musi odpovidat potfebam systému
(ucastnik je opravnén nabidnout jiné srovnatelné nebo lepSi feSeni):
e procesor s minimalné 12 fyzickymi jadry,
e operacni pamét nejméné 32 GB DDR RAM,
e pevné disky 500 GB SSD M.2 PCI pro operaéni systém, 1 TB SSD
M.2 PCI disk pro datové uloziste,
e sitova karta1 000 Mbit / s,
e graficka karta podporujici DICOM zobrazeni a kalibraci, obrazovy
vystup: alespon 3 x Display Port,
e OS Windows 11 Pro 64x.

ANO

Diagnostické stanice budou ve spravé UsIT kupujiciho, nelze je tak
systémové a ¢astecné ani aplikatné ménit (napf. vypnuti antiviru,
administratorsky pfistup, zmény GPO, zakazy aktualizaci ¢i uprade
systému).

ANO

Pozadavek:

Splnuje

Nabizena hodnota /
Poznamky

Uhel naklonu tomosyntézy = 15°

ANO

40° v HR médu

Bezmfizkova expozice — nahrazeni sekundarni clony mezi snimkovanym
objektem a detektorem zareni rekonstrukénim algoritmem pro identifikaci a
eliminaci rozptyleného sekundarniho zafeni vedouci k vyznamnému
shiZeni radia€ni davky a zlepSeni kontrastu a rozliSeni diagnostického
obrazu

NE

3D syntéza snimkl z tomosyntézy a jejich rotace

NE

Automaticky analyticky nastroj k hodnoceni a pribéznému sledovani
kvality mamografickych snimk{ a pozicovani. Déle je pozadovano
automatické vyhodnoceni denzity tkané na mamografickém snimku v
systému BI-RADS. Tyto nastroje mohou byt dodany samostatné anebo
jako soucast jednoho baliku. Vystup je poZzadovan ve formé souhrnné
analyzy napf. na portélu nebo v uzZivatelském rozhrani softwaru s moznym
exportem dat, vystup pouze graficky (objekt pfiloZzeny ke snimkam v
PACS) nepostacuje.

ANO

Workflow akvizi€ni stanice zalozené na filozofii ,jednoho kliku“ — po vybéru
pacienta z databaze (,1 klik“) zacne procedura vySetfeni bez nutnosti
dalSich potvrzovani (,klik(“) i mezi jednotlivymi expozicemi (jednotlivé
expozice se nemusi potvrzovat na akvizi¢ni stanici). Jednotlivé projekce se
nastavuji do pfednastavenych pozic dle protokolu vySetfeni
prostfednictvim ovladaciho prvku na gantry mamografu.

ANO

Je potfeba predavat
expozi¢ni menu
worklistem.




Technicky list pro mamograf
Amulet SOPHINITY (FDR MS-4000)

Posledni generace digitalniho mamografického pristroje vybavena plochym detektorem s revolucnim
systémem snimacich bodl. Tento patentovany systém poskytuje ve svétd ojedinélou velikost
50um/pixel a vytvari tak snimky s vysokym rozliSenim a nizkou Urovni Sumu, které pfispéji k
piesnéjsi diagnostice rakoviny prsu.

Plochy detektor se vyznacuje unikatni strukturou s hexagonalni strukturou snimacich bodi,
kterd zaru€uje maximalni citlivost snimacich prvki a vysoké DQE pf¥i nizké Grovni davky. Proto
mlZe digitdlni mamograficky systém AMULET SOPHINITY zobrazit mikrokalcifikace a nadory
podrobné&ji a prispét tak vyznamné k v¢asné diagnostice rakoviny prsu.

Novy typ detektoru umoznuje zkratit expoziéni interval pod 15 sekund, ¢imz dojde ke zlepSeni
pracovnich postupl (a% 240 snimk@/hodinu) a k sniZeni stresu pro pacientky &ekajici na vy$etieni.
S dodavanou akvizi¢ni pracovni stanici (AWS), navrzenou specialné pro mamografické vysetfeni, se
dosahuje vysoké priichodnosti pacientek a efektivnosti pracovnich postupd.

K pohodli pacientek pFispivé ergonomicky design pfistroje, ktery byl vyvinut na zakladé ddkladného
hodnoceni zku$enosti Zen z fad radiologickych asistentt. Nepohodli b&hem vy3etfeni je vyznamné
snizeno pomoci funkéné navrzenych podrucek, které umozfiuji pohodinou polohu a pouzitim riznych
podlozek kolem prsou podporu k dalSimu snizeni nepohodli.



Technické parametry

Rentgenka

Material anody
Velikost ohniska

w
0,3a0,1 mm

Tepelna kapacita anody 300kHU

Maximalni proud
Filtry

Generator

Vysokofrekvencni
Rozsah napéti
Nastaveni mAs
Maximalni vykon

Detektor

Velikost detektoru
Snimaci oblast
Metoda konverze
Material

Rozliseni

Velikost matice
Bitova hloubka
Mrizka

vzdalenost ohnisko-detektor (SID)
motorizovany rozsah vertikalniho pohybu
rozsah motorizovaného otaceni

200 mA
Rh, Al, Cu

multipulsni

22 - 49 kV s krokem 1 kV
2 - 600 mAs

7 kW

24x30 cm

236.4%x296.4 mm

prima

amorfni selen (a-Se)
50%x50 um/pixel
4728x5928 pixId

16bit (vystup z detektoru)
6:1, 41 line/cm

65 cm
64-135 cm
+/- 190°

digitalni zobrazeni stupné otoceni

automatické nastaveni otoCeni gantry do uzivatelsky preddefinovanych pozic
motorizovana automaticka i manualni komprese s dig. zobrazenim hodnoty komprese
automatické nebo manualni uvolnéni komprese po ukonceni expozice

par noznich spinacl pro ovladani komprese a vertikalniho pohybu

stolek pro snimky se zvétSsenim 1,5x a 1,8x

Akvizi¢ni stanice

SW umoziujicim identifikaci pacienta a zpracovani snimkl
automaticka i manualni optimalizace jasu a kontrastu snimku
multifrekvenéni zpracovani snimkd

. . - o
optimalizace gradientu
flexibilni kontrola Sumu

anotace, rotacni a stranové prevraceni a dalsi
automatické odeslani snimk{ do PACS
automaticka klasifikace denzity prsd

uméla inteligence pro polohovani prst

automaticky analyticky nastroj k hodnoceni a pribéznému sledovani kvality mamografickych
snimk{ a pozicovani



Tomosyntéza
e Expozi¢ni Uhel
o HR mode +/- 20°
e Pocet expozic
o HR mode 35
e Velikost pixelu
o HR mode: 50 x 50 ym (bude nastaveno servisné)
e S-View
o HR mode: 50 x 50 um
e Expozi¢ni Cas
o HR mode 12 s
e Tloustka fezl
o HR mode: 1 mm

CEDM

e softwarovy doplnék umoZfujici zachytit snimky postupné& p¥i dvou rlznych expozi¢nich
parametrech béhem jedné komprese a nasledné vytvofit a zobrazit jeden snimek odectenim
dvou potizenych snimkd. Odeéteny obraz se ziska ze dvou obrazl, které jsou vytvofeny pFi
expozici nizkym napétim (nizka energie), za podminek podobnych expozici pfi standardni
mamografie, a expozici vysokym napétim (vysokou energii), pfi které je pouzit Cu filtr.



Technické rozmeéry:



Pfiloha &. 1b
PROJEKTOVA DOKUMENTACE MIiSTA PLNENI

Tato pfiloha je s ohledem na svuj format a strukturu uvedena v samostatném souboru.

PFiloha v souladu s § 3 odst. 2 pism. b) zakona &. 340/2015 Sb., zakon o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpisu,
neuverejnéna v Registru smiuv.



Pfiloha &. 2
ROZKLAD KUPNi CENY A CENY SLUZEB

Kupni cena

Polozka (popis polozek) Pocet Cena za MJ Cena celkem |21% DPH Cena celkem
popis p MJ (K& bez DPH) | (K& bez DPH) | (K&) (K& vé&. DPH)

AI\{I}JLE"I’ Sophinity (FDR MS-4000) - (v€etné dodavky, instalace / montaze a uvedeni 3 5 660 050,00 16 980 150,00 |3 565 831,50 K& | 20 545 981,50 K&

zafizeni do provozu)

Projekéni prace 1 50 000 K¢ 50 000 K¢ 10 500 K¢ 60 500 K¢&

Skoleni / instruktaz 48 000 K¢ 48 000 K¢ 10 080 K¢ 58 080 K¢

Cena celkem

17 078 150 K¢

3586 411,50 K&

20 664 561,50 K&

Cena sluzeb
Zarucéni sluzby

Polozka MJ CenazalMJ

(K€ bez DPH)
Provadéni bezpe€nostné technickych kontrol zafizeni (BTK) 1 mésic 0 K&
Provadéni zkousek dlouhodobé stability zafizeni 1 mésic 0 K&
Provadéni elektrickych revizi 1 mésic 0 K&
Provadéni preventivni udrzby zafizeni 1 mésic 0 K&
Provadéni upgradu a updatu softwaru zafizeni 1 mésic 0 K&
Poskytovani konzultaénich sluzeb k zafizeni 1 mésic 0 K&
Pozarucéni sluzby
Polozka MJ CenazalMJ

(K& bez DPH)
Provadéni bezpefnostné technickych kontrol zafizeni (BTK) 1 mésic 6000 Ké&
Provadéni zkousek dlouhodobé stability zafizeni 1 mésic 4000 K¢&
Provadeéni elektrickych revizi 1 mésic 1000 Ké
Provadeéni preventivni Udrzby zafizeni 1 mésic 4000 Ké&
Provadéni upgradu a updatu softwaru zafizeni 1 mésic 2800 K¢
Poskytovani konzultaCnich sluZzeb k zafizeni 1 mésic 2000 K¢&
Odstrafiovani vad zafizeni 1 mésic 130 000 Ké&




Pfiloha &. 3
KONTAKTNI UDAJE

Kupuijici

Funkce / oblast

Dodani zarizeni

Prevzeti zarizeni

Reseni vad

Potvrzeni servisniho vykazu

Konzultaéni sluzby

Ostatni sluzby

Prodavajici

Funkce / oblast

Dodani zarizeni

Predani zarizeni

Reseni vad

Konzultaéni sluzby

Ostatni sluzby

Jméno

Pracovni zarazeni

Telefon

E-mail
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1. REVISION HISTORY
Document APFS
Date Internal Product Major changes
Revision Release
2020- |2.21@{2020- |[2.21.12-
0127 ||o1-27} REL APFS released
2019-  |221@{2019- |[2.21.05-
08-16  08-16} REL APFS released
2019-  |2.20@{2019- |[2.20.02-
03-22 (03221 REL APFS released
2018- |2.19@{2018- |[2.19.10-
1031 10-31) REL APFS released
2018-  |[2.18@{2018- |[2.18.04-
03-02  ||03-02} REL APFS released
2017-  |2.17@{2017- |[2.17.08-
06-12  06-12} REL APFS released
2017-  |2.17@{2017- |[2.17.06-
05-10  05-10} REL APFS released
2017-  |2.17@{2017- |[2.17.04-
0425 04251 REL APFS released
no 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.481.8 (RT Ion Plan Storage)
(2)2_1077 gﬁ)t%@{zon public [land 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.66.4 (Segmentation
release ||Storage) SOP Classes added
2016- |2.16@{2016- |[2.16.04-
0927 09-30} REL APFS released
2016- |2.15@{2016- |[2.15.03-
05-30  ||05-30} REL APFS released
2016- |2.14@{2016- |[2.14.08-
05-10  05-10} REL APFS released
no
2016- |imaster@{2016- ) . .
02-09  [02-09} public |[More matching keys in C-FIND and C-MOVE
release
2015-  |2.13@{2015- |[2.13.07-
1205 12-05} REL APFS released
2015-  |2.13@{2015- |[2.13.05-
11-10 11-10} REL APFS released
2015-  ||2.13@{2015- |[2.13.03-
02-01 02-01} REL APFS released
2014-  |2.12@{2014- |[2.12.04-
1201 12-01} REL APFS released
2014- |master@{2014- nobl. Chanse Imblementation Version N
09-08  ||09-08} public ange Implementation Version Name
release
2014-  |2.11@{2014- |[2.11.04-
07-30  [07-30 REL APFS released
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Document APFS
Date Internal Product Major changes
Revision Release
2014-  ||master@{2014- nobl. 1.2.840.10008.1.2.4.102 (MPEG-4 AVC/H.264 High
04-01 ||04-01} PUBHC b ofile / Level 4.1) Transfer Syntax added
release
no
(2)(3)_134 1_ ggats;%@{ZOM- public |[More matching keys in Worklist C-FIND
release
2014-  |2.10@{2014- |[2.10.04-
03-18  03-18} REL APFS released
2014-  |2.9@{2014-02-[2.09.05-
02:06 |06} REL APEFS released
2013-  |[2.8@{2013-11-{2.08.05-
11-02 o2} REL APFS released
2013-  |2.7@{2013-09-|[2.07.08-
09-23 |23} REL APEFS released
2013-  |2.7@{2013-08-|2.07.06-
08-20 29 REL APFS released
2013 |2.7@1{2013-08- no Text unchanged. The revision number system
08-20 26} public |lchanged as a consequence of migration of the source
release ||code repository.
2013- 2.06.05-
06-19 2.130.00 REL APEFS released
2013- 2.05.07-
04-06 2.104.03 REL APFS released
2013- no C-FIND SCU supports Number of Study Related
02-07 2.86.00 public ||Series and Number of Study Related Instances. Many
release |[typos fixed.
2013- 2.04.07-
02-07 2.83.03-pl REL APEFS released
2012- 2.04.05-
11-30 2.83.03 REL APFS released
2012- no- . -
09-06 2.67.00 public ||C-FIND SCP supports Series Description
release
2012- 2.03.07-
07-02 2.65.00 REL APES released
2012- b 51.00 nobl' C-FIND SCP supports Number of Study Related
05-24 T PUBHC g e ries and Number of Study Related Instances
release
2012- no
05-24 2.50.00 public ||[C-FIND and C-MOVE SCU added
release
2012- 2.02.07-
04-30 2.45.00 REL APFS released
2012- 2.01.08-
01-13 2.32.00 REL APFS released
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Document APFS
Date Internal Product Major changes
Revision Release
2011- 2.00.08-
07-20 2.18.00 REL APFS released
2011- no
05-20 2.14.00 public |[Implementation Class UID changed
release
no
2011- . .
02-07 0.48.00 public |[initial text
release

AUDIENCE

This document is intended for hospital staff, health system integrators, software designers
or implementers. It is assumed that the reader has a working understanding of DICOM.

REMARKS

DICOM does not guarantee interoperability. However, the Conformance Statement
facilitates a first-level validation for interoperability between applications supporting the
same DICOM functionality.

This Conformance Statement is not intended to replace validation with other DICOM
equipment to ensure compatibility.

DEFINITIONS, TERMS AND ABBREVIATIONS

APFS refers to AMIS*PACS FlexServer G2.

Service Guide refers to the AMIS*PACS FlexServer G2 - Service Guide manual distributed
with APFS.

Administrator Guide refers to the AMIS*PACS FlexServer G2 - Administrator Guide
manual distributed with APFS.

User Guide refers to the AMIS*PACS FlexServer G2 - User Guide manual distributed with
APFS.

Chapter 1. CONFORMANCE STATEMENT OVERVIEW

Table of Contents

1.1. NETWORK SERVICES

1.1.1. Transfer

1.1.2. Query/Retrieve

1.1.3. Workflow Management
1.1.4. Print Management

1.2. MEDIA SERVICES
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APFS is software intended to run as an archive of medial images and worklist server. It is
based on the DICOM v3.0 standard.

1.1. NETWORK SERVICES

The following table provides an overview of the network services supported by APFS
1.1.1. Transfer

Table 1.1. Network services

SOP Classes User(gg %;Vlce Pr0v1dg ((:); )Serv1ce
|Computed Radiography Image Storage ||Yes HYes |
Basic Study Content Notification SOP Class Yes Ves
(Retired)
|Stored Print Storage SOP Class (Retired) ||Yes “Yes |
Hardcopy Grayscale Image Storage SOP
Class (Retired) Yes Yes
Hardcopy Color Image Storage SOP Class Yes Yes
(Retired)
|Computed Radiography Image Storage ||Yes HYes
Digital X-Ray Image Storage — For Ves Ves
Presentation
Digital X-Ray Image Storage — For Ves Yes
Processing
Digital Mammography X-Ray Image Storage Ves Yes
— For Presentation
Digital Mammography X-Ray Image Storage Ves Yes
— For Processing
Digital Intra-oral X-Ray Image Storage — For Ves Yes
Presentation
Digital Intra-oral X-Ray Image Storage — For Ves Ves
Processing
|Standalone Modality LUT Storage (Retired) ||Yes HYes |
|Encapsulated PDF Storage ||Yes “Yes |
|Standalone VOI LUT Storage ||Yes “Yes |
Grayscale Softcopy Presentation State
Storage SOP Class Yes Yes
Color Softcopy Presentation State Storage
SOP Class Yes Yes
Pseudo-Color Softcopy Presentation State
Storage SOP Class Yes Yes
Blending Softcopy Presentation State Storage
SOP Class Yes Yes
|X-Ray Angiographic Image Storage ||Yes HYes |
|Enhanced XA Image Storage ||Yes HYes |
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SOP Classes

User of Service

Provider of Service

(SCU) (SCP)
|X-Ray Radiofluoroscopic Image Storage ||Yes “Yes |
|Enhanced XRF Image Storage ||Yes HYes |
X-Ray Angiographic Bi-Plane Image Storage Ves Ves
(Retired)
Positron Emission Tomography Image Ves Yes
Storage
|Standa10ne PET Curve Storage (Retired) ||Yes HYes |
|Breast Tomosynthesis Image Storage ||Yes HYes |
|CT Image Storage ||Yes HYes |
|Enhanced CT Image Storage ||Yes “Yes |
|Nuclear Medicine Image Storage ||Yes “Yes |
Ei{ltei?rs:(;l)nd Multi-frame Image Storage Ves Ves
|Ultrasound Multi-frame Image Storage ||Yes HYes |
|MR Image Storage ||Yes “Yes |
|Enhanced MR Image Storage ||Yes HYes |
|MR Spectroscopy Storage ||Yes HYes |
|RT Image Storage ||Yes HYes |
|RT Dose Storage ||Yes HYes |
|RT Structure Set Storage ||Yes HYes |
|RT Beams Treatment Record Storage ||Yes “Yes |
|RT Plan Storage ||Yes “Yes |
|RT Brachy Treatment Record Storage ||Yes HYes |
|RT Treatment Summary Record Storage ||Yes HYes |
|Nuc1ear Medicine Image Storage (Retired) ||Yes HYes |
|U1trasound Image Storage (Retired) ||Yes HYes |
|U1trasound Image Storage ||Yes “Yes |
|Raw Data Storage ||Yes “Yes |
|Spatial Registration Storage ||Yes HYes |
|Spatia1 Fiducials Storage ||Yes HYes |
|Real World Value Mapping Storage ||Yes HYes |
|Secondary Capture Image Storage ||Yes HYes |
Multi-frame Single Bit Secondary Capture Ves Yes
Image Storage
Multi-frame Grayscale Byte Secondary Ves Yes
Capture Image Storage
Multi-frame Grayscale Word Secondary Yes Yes
Capture Image Storage
Multi-frame True Color Secondary Capture Ves Yes
Image Storage
VL Endoscopic Image Storage ||Yes HYes
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SOP Classes

User of Service

Provider of Service

(SCU) (SCP)
|Video Endoscopic Image Storage ||Yes “Yes |
|VL Microscopic Image Storage ||Yes HYes |
|Vide0 Microscopic Image Storage ||Yes HYes |
VL Slide-Coordinates Microscopic Image Yes Yes
Storage
|VL Photographic Image Storage ||Yes “Yes |
|Video Photographic Image Storage ||Yes HYes |
|Ophthalmic Photography 8 Bit Image Storage ||Yes HYes |
Ophthalmic Photography 16 Bit Image Ves Yes
Storage
|Stereometric Relationship Storage ||Yes “Yes |
|Standa10ne Overlay Storage (Retired) ||Yes HYes |
|Basic Text SR Storage ||Yes HYes |
|Enhanced SR Storage ||Yes HYes |
|Comprehensive SR Storage ||Yes HYes |
|Procedure Log Storage ||Yes “Yes |
|Mammography CAD SR Storage ||Yes “Yes |
|Key Object Selection Document Storage ||Yes HYes |
|Chest CAD SR Storage ||Yes HYes |
|X-Ray Radiation Dose SR Storage ||Yes HYes |
|Standalone Curve Storage (Retired) ||Yes HYes |
|12-lead ECG Waveform Storage ||Yes HYes |
|General ECG Waveform Storage ||Yes “Yes |
|Ambu1at0ry ECG Waveform Storage ||Yes HYes |
|Hem0dynamic Waveform Storage ||Yes HYes |
|Cardiac Electrophysiology Waveform Storage”Yes HYes |
|Basic Voice Audio Waveform Storage ||Yes HYes |
|Hanging Protocol Storage ||Yes HYes |
L(;(S)? S;);)Image Storage (widely used private Yes Yes
I;/I(%)Sc;;;clg;um Storage (widely used private Ves Yes
MR Series Data Stora ] riv
SOPSCela ;Ss) ata Storag (widely used private Ves Ves
?;)Ec?zg)card Storage (widely used private Ves Yes

1.1.2. Query/Retrieve

Table 1.2. Network services
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SOP Classes User(gfc Sé)rvlce Provid(e; co£ )Serviee
i/?:)ig:]t_Rl(:)?;] guery/Retrieve Information No Ves
i/?(t)ig;t_Rl(\)/})(t) 31éery/Retrleve Information No Ves
i/?;(cll}e/lliog I\(IQIl)lery/Retrleve Information Ves Vs
i/ltgili}ellliof/; (;)\llllezry/Retrleve Information Ves Ves

1.1.3. Workflow Management

Table 1.3. Network services

SOP Classes

User of Service

Provider of Service

(SCU) (SCP)
Modality Worklist Information Model —
FIND No Yes
|St0rage Commitment Push Model ||No HYes

1.1.4. Print Management

Table 1.4. Network services

SOP Classes

User of Service
(SCU)

Provider of Service
(SCP)

|Not Applicable

1.2. MEDIA SERVICES

APFS supports no media services.

Chapter 2. NETWORKING

Table of Contents
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2.2.1.4.2. Real-world activity - Store request

2.2.1.4.2.1. Description and Sequencing of Activities
2.2.1.4.2.2. Accepted Presentation Contexts
2.2.1.4.2.3. SOP Specific Conformance

2.2.1.4.2.4. Presentation Context Acceptance Criterion
2.2.1.4.2.5. Transfer Syntax Selection Policies

2.2.1.4.3. Real-world activity - Query request

2.2.1.4.3.1. Description and Sequencing of Activities
2.2.1.4.3.2. Accepted Presentation Contexts
2.2.1.4.3.3. SOP Specific Conformance

2.2.1.4.3.4. Presentation Context Acceptance Criterion
2.2.1.4.3.5. Transfer Syntax Selection Policies
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2.2.1.4.4. Real-world activity - Retrieve request (C-MOVE)

2.2.1.4.4.1. Description and Sequencing of Activities
2.2.1.4.4.2. Accepted Presentation Contexts
2.2.1.4.4.3. SOP Specific Conformance

2.2.1.4.4.4. Presentation Context Acceptance Criterion
2.2.1.4.4.5. Transfer Syntax Selection Policies

2.2.1.4.5. Real-world activity - Modality worklist request

2.2.1.4.5.1. Description and Sequencing of Activities
2.2.1.4.5.2. Accepted Presentation Contexts
2.2.1.4.5.3. SOP Specific Conformance

2.2.1.4.5.4. Presentation Context Acceptance Criterion
2.2.1.4.5.5. Transfer Syntax Selection Policies

2.2.1.4.6. Real-world activity - Storage Commitment request

2.2.1.4.6.1. Description and Sequencing of Activities
2.2.1.4.6.2. Accepted Presentation Contexts
2.2.1.4.6.3. SOP Specific Conformance

2.2.1.4.6.4. Presentation Context Acceptance Criterion
2.2.1.4.6.5. Transfer Syntax Selection Policies

2.3. NETWORK INTERFACES

2.3.1. Physical Network Interfaces
2.3.2. Additional Protocols

2.4. CONFIGURATION

2.4.1. AE Title/Presentation Address Mapping

2.4.1.1. Local AE Titles
2.4.1.2. Remote AE Titles

2.4.2. Parameters

2.1. IMPLEMENTATION MODEL

2.1.1. Application Data Flow

Figure 2.1. Functional overview

172.31.0.3#HELP_CONFSTAT

13/46



19. 11. 2020 AMIS*PACS FlexServer G2

APFS contains one Application Entity:
e APFS Application Entity which
o stores medical images and provides query and retrieve services

o provides modality worklist service based on HL7 messages received
from a HIS/RIS system

o provides storage commitment service based on stored medical images
o an user of APFS' web-based GUI can invoke

= object transmissions to other applications entities on a
network
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= query requests to other applications entities on a network
= retrieve requests to other applications entities on a network

o transfers objects to other applications entities on a network when an
internal configurable rules decide (so called autorouting)

2.1.2. Functional Definition of AEs

APFS contains a single application entity (APFS_Application Entity depicted in the
Application Data Flow diagram above). It implements:

¢ the Storage Service Classes

o as a SCP to receive composite objects from remote application entities

(source AESs). It stores them to an internal database.

o as a SCU to send stored composite objects to remote application
entities (destination AEs)

¢ the Query/Retrieve Service Classes

o as a SCP it serves queries and retrieve requests from remote
application entities

This service is based on the internal database mentioned above. The
relevant data originates from

= composite objects received when acting as the Storage
Service Classes SCP

= patient information received via HL7 messages from a
HIS/RIS system

o as a SCU it can query and retrieve data from remote application
entities

o the Workflow Management Service Classes

o as a Modality Worklist SCP it answers queries from remote
application entities (modalities)

This service is based the internal database mentioned above. The only
relevant data for this service class is:

= patient information received via HL7 messages from a
HIS/RIS system

o as a Storage Commitment SCP it answers queries from remote
application entities (modalities)

This service is based the internal database mentioned above. The only
relevant data for this service class is:

= composite objects received when acting as the Storage
Service Classes SCP

e the Verification Service Class
172.31.0.3/#HELP_CONFSTAT
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o as a SCP it confirms verification requests from remote application
entities

2.1.3. Sequencing of Real-World Activities

APFS Application Entity initiates a transmission of composite objects to a remote
application entity when:

¢ as a Query/Retrieve SCP receives a retrieve request from a remote application
entity

« instructed by an user of the web-based graphical user interface to send data to a
remote application entity[l]

e internal autorouting mechanism detects a plan to transfer a composite object to a
remote application entity[z]

APFS Application Entity initiates a Query/Retrieve when:

e instructed by an user of the web-based graphical user interface to query/retrieve
a remote application entity[i]

APFS Application Entity initiates a Storage Commitment answer transmission when:

¢ as a Storage Commitment SCP receives a Storage Commitment request from a
remote application entity

2.2. AE SPECIFICATIONS

2.2.1. APFS_Application_Entity

2.2.1.1. SOP Classes

APFS_Application_Entity provides Standard Conformance to the following SOP Classes:

Table 2.1. Storage SOP Classes for APFS_Application_Entity

SOP Class Name [ SOP Class UID scul(scp|
Computed Radiography Image 1y 5 g4 10008.5.1.4.1.1.1 Yes |fyes
Storage -2.640.100006.5.1.4.1.1.

Basic Study Content Notification

SOP Class (Retired) 1.2.840.10008.1.9 Yes |[[Yes
Stored Print Storage SOP Class 1.2.840.10008.5.1.1.27 es INes
(Retired) £ 0T SALTEE

Hardcopy Grayscale Image

Storage SOP Class (Retired) 1.2.840.10008.5.1.1.29 Yes ||Yes
Hardcopy Color Image Storage

SOP Class (Retired) 1.2.840.10008.5.1.1.30 Yes |[Yes
Computed Radiography Image 1y 5 849 10008.5.1.4.1.1.1 Yes |[Yes
Storage -2.640.10008.5.1.4.1.1.

Digital X-Ray Image Storage — 12 840.10008.5.1.4.1.1.1.1 vos Nes
For Presentation 2050 1UUV0. 0. LA L. 1 L

172.31.0.3#HELP_CONFSTAT

16/46



19. 11. 2020 AMIS*PACS FlexServer G2

SOP Class Name | SOP Class UID Iscul[scp|

Digital X-Ray Image Storage —
For Processing

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.1.1  |[Yes ||Yes

Digital Mammography X-Ray

. 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.2 Yes |[Yes
Image Storage — For Presentation

Digital Mammography X-Ray

: 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.2.1  |[Yes ||Yes
Image Storage — For Processing

Digital Intra-oral X-Ray Image

. 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.3 Yes |[Yes
Storage — For Presentation

Digital Intra-oral X-Ray Image
Storage — For Processing

Standalone Modality LUT Storage

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.3.1  ||Yes |[Yes

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.10 Yes ||Yes

(Retired)
[Encapsulated PDF Storage 11.2.840.10008.5.1.4.1.1.104.1 |[Yes |[Yes |
Standalone VOI LUT Storage ~ |[1.2.840.10008.5.1.4.1.1.11 |[Yes |Yes |

Grayscale Softcopy Presentation
State Storage SOP Class

Color Softcopy Presentation State
Storage SOP Class

Pseudo-Color Softcopy
Presentation State Storage SOP 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.11.3 Yes |[Yes
Class

Blending Softcopy Presentation
State Storage SOP Class

X-Ray Angiographic Image

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.11.1 Yes ||Yes

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.11.2 Yes ||Yes

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.11.4 Yes ||Yes

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.12.1 Yes ||Yes

Storage

[Enhanced XA Image Storage ~ |1.2.840.10008.5.1.4.1.1.12.1.1 ||Yes |Yes |
X-Ray Radiofluoroscopic Image |l; » g4 10008.5.1.4.1.1.12.2  [Yes [Yes
Storase 2.840.10008.5.1.4.1.1. :

[Enhanced XRF Image Storage  |1.2.840.10008.5.1.4.1.1.12.2.1 |[Yes |Yes |

X-Ray Angiographic Bi-Plane
Image Storage (Retired)

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.12.3 Yes ||Yes

Positron Emission Tomography

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.128 Yes |[Yes
Image Storage

Standalone PET Curve Storage |} 5 61 10008.5.1.4.1.1.129  [Yes [Yes

(Retired)

Breast Tomosynthesis Image 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.13.1.3 |[Yes [Yes
Storage

ICT Image Storage 11.2.840.10008.5.1.4.1.1.2 [Yes |[Yes |
|Enhanced CT Image Storage “1.2.840.10008.5.1.4.1.1.2.1 “Yes “Yes |

INuclear Medicine Image Storage |[1.2.840.10008.5.1.4.1.1.20  |Yes |[Yes |

Ultrasound Multi-frame Image
Storage (Retired)

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.3 Yes ||Yes

Ultrasound Multi-frame Image
Storage

IMR Image Storage [1.2.840.10008.5.1.4.1.1.4 [Yes ||Yes |

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.3.1 Yes ||Yes
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| SOP Class Name | SOP Class UID Iscul[scp|
[Enhanced MR Image Storage  |[1.2.840.10008.5.1.4.1.1.4.1  |[Yes |[Yes |
|MR Spectroscopy Storage “1.2.840.10008.5.1.4.1.1.4.2 “Yes “Yes |
IRT Image Storage 11.2.840.10008.5.1.4.1.1.481.1 |[Yes |Yes |
IRT Dose Storage 11.2.840.10008.5.1.4.1.1.481.2 |[Yes |Yes |
IRT Structure Set Storage 11.2.840.10008.5.1.4.1.1.481.3 |[Yes [Yes |
RT Beams Treatment Record 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.481.4 |[Yes |Yes

Storage

IRT Plan Storage 11.2.840.10008.5.1.4.1.1.481.5 |[Yes |[Yes |
RT Brachy Treatment Record ) » ¢44 10008.5.1.4.1.1.481.6 [Yes |[Yes

Storage

RT Treatment Summary Record |\; 5 ¢4 10008.5.1.4.1.1.481.7 |[Yes |[Yes

Storage

IRT Ion Plan Storage [1.2.840.10008.5.1.4.1.1.481.8 [ Yes |Yes |
Nuclear Medicine Image Storage |, 5 ¢4 10008.5.1.4.1.1.5 Yes |[Yes

(Retired)

Ultrasound Image Storage 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.6 Yes |Yes

(Retired)

|Ultrasound Image Storage [1.2.840.10008.5.1.4.1.1.6.1  |[Yes |[Yes |
IRaw Data Storage 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.66 |[Yes |[Yes |
|Spatial Registration Storage [1.2.840.10008.5.1.4.1.1.66.1  |[Yes ||Yes |
|Spatial Fiducials Storage 11.2.840.10008.5.1.4.1.1.66.2  |[Yes |[Yes |
SegmentationStorage 11.2.840.10008.5.1.4.1.1.66.4  |[Yes |Yes |
Real World Value Mapping 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.67 Yes |[Yes

Storage

|Secondary Capture Image Storage “1.2.840.10008.5.1.4.1.1.7 “Yes “Yes |
Multi-frame Single Bit Secondary I} » ¢4610008.5.1.4.1.1.7.1  [Yes |[Yes

Capture Image Storage

Multi-frame Grayscale Byte 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.72  |Yes [Yes

Secondary Capture Image Storage

Multi-frame Grayscale Word 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.73  |Yes |Yes

Secondary Capture Image Storage

Multi-frame True Color Secondary l; 5 g46 10008.5.1.4.1.1.7.4  [Yes |[Yes

Capture Image Storage

|VL Endoscopic Image Storage Hl.2.840.10008.5.1.4.1.1.77.1.1 HYes HYes |
|Video Endoscopic Image Storage |1.2.840.10008.5.1.4.1.1.77.1.1.1||Yes |Yes |
IVL Microscopic Image Storage  |1.2.840.10008.5.1.4.1.1.77.1.2 |[Yes |Yes |
|Video Microscopic Image Storage “1.2.840.10008.5.1.4.1.1.77.1.2.1“Yes “Yes |
VL Slide-Coordinates Microscopic||; 5 46 10008.5.1.4.1.1.77.1.3 |[Yes [Yes

Image Storage

IVL Photographic Image Storage  |[1.2.840.10008.5.1.4.1.1.77.1.4 |[Yes |[Yes |
|Video Photographic Image Storage [1.2.840.10008.5.1.4.1.1.77.1.4.1|[Yes |Yes |
Ophthalmic Photography 8 Bit |, 5 ¢4 10008.5.1.4.1.1.77.1.5.1 [Yes |[Yes

Image Storage
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| SOP Class Name | SOP Class UID Iscul[scp|

Ophthalmic Photography 16 Bit
Image Storage

|Stereometric Relationship Storage “1.2.840.10008.5.1.4.1.1.77.1.5.3”Yes HYes |

Standalone Overlay Storage

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.77.1.5.2||Yes ||Yes

(Retired) 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.8 Yes |[Yes
Basic Text SR Storage 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.11 |[Yes |Yes |
[Enhanced SR Storage 11.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.22 |[Yes |Yes |
IComprehensive SR Storage 11.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.33  |[Yes |[Yes |
IProcedure Log Storage 11.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.40 |[Yes |[Yes |

IMammography CAD SR Storage |[1.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.50 ||Yes [Yes |

Key Object Selection Document
Storage

(Chest CAD SR Storage [1.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.65 [Yes |[Yes |
IX-Ray Radiation Dose SR Storage |[1.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.67 ||Yes [Yes |

Standalone Curve Storage
(Retired)

|12-lead ECG Waveform Storage  |[1.2.840.10008.5.1.4.1.1.9.1.1  |[Yes |Yes |
General ECG Waveform Storage |[1.2.840.10008.5.1.4.1.1.9.12  |[Yes [Yes |

Ambulatory ECG Waveform
Storage

[Hemodynamic Waveform Storage [1.2.840.10008.5.1.4.1.1.9.2.1 |[Yes |Yes |

Cardiac Electrophysiology
Waveform Storage

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.59 |[Yes ||Yes

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.9 Yes ||Yes

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.9.1.3  |[Yes ||Yes

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.9.3.1  ||Yes |[Yes

Basic Voice Audio Waveform 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.94.1 |[Yes |[Yes

Storage

Hanging Protocol Storage 11.2.840.10008.5.1.4.38.1 [Yes [Yes |
CSA Non-Image Storage (widely

used private SOP class) 1.3.12.2.1107.5.9.1 Yes |[Yes
MR Spectrum Storage (widely ) 3 45 670589.11.0.0.12.1  |[yes |Yes
used private SOP class) e 11UV L2,

MR Series Data Storage (widely 1 3.46.670589.11.0.0.12.2 s |Nes
used private SOP class) e LU L2

MR Examcard Storage (widely ||| 3 46 670589.11.0.0.12.4  [Yes [Yes

used private SOP class)

Table 2.2. Query/Retrieve SOP Classes for APFS_Application_Entity

SOP Class Name |  SOPClassUID  |SCU|SCP)|

Patient Root Query/Retrieve
Information Model — FIND

Patient Root Query/Retrieve
Information Model - MOVE

Study Root Query/Retrieve
Information Model — FIND

1.2.840.10008.5.1.4.1.2.1.1||No  |[Yes

1.2.840.10008.5.1.4.1.2.1.2|[No |[Yes

1.2.840.10008.5.1.4.1.2.2.1||Yes |[Yes
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SOP Class Name |  SOPClassUID  |SCU|SCP
Study Root Query/Retrieve
o e Mol - MOVE 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.2.2|[Yes |[Yes

Table 2.3. Workflow management SOP Classes for APFS_Application_Entity

| SOP Class Name | SOP Class UID |SCU|[sCP|
Modality Worklist Information
Model - FIND 1.2.840.10008.5.1.4.31|No  |[Yes

|St0rage Commitment Push Model H1.2.840.10008.1.20.1 ||No “Yes ‘

Table 2.4. Verification SOP Classes for APFS_Application Entity

| SOP Class Name “ SOP Class UID HSCU“SCP|
|Verification [1.2.840.10008.1.1  |[Yes ||Yes |

2.2.1.2. Association Policies

2.2.1.2.1. General

The DICOM standard application context name for DICOM 3.0 is always proposed:

Table 2.5. DICOM Application Context for APFS_Application_Entity

Application Context Name|[1.2.840.10008.3.1.1.1

SOP Class extended negotiation is not supported.

Max PDU sizes offered and accepted are 16384.

2.2.1.2.2. Number of Associations

The number of simultaneous associations that will be accepted as a SCP and/or initiated as
a SCU is not limited in principle.

APFS_Application_Entity spawns a new thread:

e (as a SCP) for each connection request from a source AE it receives

e (as a SCU) for each destination AE it has to send composite instances or storage
commitment answers to

Therefore, APFS Application Entity can have multiple simultaneous connections, and

there are no inherent limitations on the number of simultaneous associations that it can
maintain.

Actually, there are practical limits of simultaneous associations determined by the
underlying software environment, the operating system and the hardware itself.

2.2.1.2.3. Asynchronous Nature
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Asynchronous communication is not supported.
2.2.1.2.4. Implementation Identifying Information
The implementation information for APFS_Application Entity is:

Table 2.6. DICOM Implementation Class and Version for APFS_Application_Entity

Implementation Class UID  |1.3.6.1.4.1.20744.3.1.2.2.9001 |
|Implementation Version Name ‘ |APFS-X.YY.ZZ-REL |

where X. Yy.zz is an release number of APFS (e.g. 2.10.12).
2.2.1.3. Association Initiation Policy
APFS_Application_Entity initiates:
e an association aimed to send composite instances when:

o it needs to store composite instances as a sub-operation of a retrieve
request from a remote application entity

o an user of the web-based GUI instructs APFS to send data to a remote
application entity

o the internal autorouting mechanism detects a plan to transfer a
composite object to a remote application entity

All events listed above trigger the same sequence of actions and the mechanism
of an association initiation is the same. Therefore, all three activities ("Retrieve
request", "User instruction", "Autorouting instruction") will be described
together with differences explicitly noted.

e an association aimed to query/retrieve when:

o an user of the web-based GUI instructs APFS to query/retrieve to a
remote application entity

e an association aimed to send storage commitment answers when:

o it receives a storage commitment request

2.2.1.3.1. Real-world activities - Retrieve request or User instruction or Autorouting instruction

2.2.1.3.1.1. Description and Sequencing of Activities
When requested by any of these:
e by a remote application entity with a C-MOVE (Retrieve request)
e by user's action in the web-based GUI
e by the internal autorouting mechanism
APFS:
1. builds a list of UIDs of composite objects to send
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2. collects SOP Classes of those composite objects

3. initiates an association to a destination application entity

4. sends the selected composite objects to the destination using C-STORE

5. if triggered by a C-MOVE request: for each C-STORE performed

APFS_Application_Entity notifies C-MOVE requester about C-STORE status

6. closes the association

2.2.1.3.1.2. Proposed Presentation Contexts

Table 2.7. Proposed Presentation Contexts by APFS_Application_Entity

Abstract || Abstract Transfer Syntax Extended
Syntax Syntax Transfer Syntax UID |Role .
Name Negotiation
Name UID

See note 1 |[See note 1 Imppcr[ VR Little 1.2.840.10008.1.2 SCU [None
below below Endian
See note 1 |[See note 1 EXp!lClt VR Little 1.2.840.10008.1.2.1 SCUNone
below below Endian
Seenote 1 iSee note 1 IExplicit VR Big ||, 5 g46 10008122 ||SCU [None
below below Endian
See note 1 |[See note 1 |[Deflated Explicit
below below VR Little Endian 1.2.840.10008.1.2.1.99 ||SCU||None
Seenote I |Seenote 1 gy pyiqless  {/1.2.840.10008.1.2.5  [SCU [None
below below
Seenote 1 |See note 1 |JPEG Baseline 1y 5 g4 10008.1.2.4.50 ||SCU|None
below below (Process 1)
See note 1 |[See note 1 |[JPEG Extended
below below (Process 2 & 4) 1.2.840.10008.1.2.4.51 ||SCU||None
See note 1 |[See note 1 JPEG Lossless,

Non-Hierarchical |[1.2.840.10008.1.2.4.57 |[SCU |[None
below below

(Process 14)

JPEG Lossless,

Non-Hierarchical,
See note 1 ||See note 1 First-Order

Prediction 1.2.840.10008.1.2.4.70 |[SCU |[None
below below

(Process 14

[Selection Value

1)
Seenote 1 |Seenote 1 |)P EO-LS Lossless

Image 1.2.840.10008.1.2.4.80 ||SCU||None
below below )

Compression

JPEG-LS Lossy
Seenote 1 |Seenote 1 |(Near-Lossless) ) 5 ¢4 10008.1.2.4.81 [SCU|[None
below below Image

Compression

JPEG 2000 Image
Seenote 1 ||Seenote Il | o csion 1.2.840.10008.1.2.4.90 |[SCU [None
below below

(Lossless Only)
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Abstract || Abstract

Syntax Syntax Tran;flzl;nseyntax Transfer Syntax UID |[Role Nlixt)e:tlila:it?:)in
Name UID g
Seenote I ||See note 1 JJPEG 2000 Image ||} 5 ¢46 10008.1.2.4.91 [SCU|None
below below Compression
See note 1 |[See note 1 MPEG2 Main
Profile @ Main  |[1.2.840.10008.1.2.4.100||SCU||None
below below
Level
See note 1 |[See note 1 MPEG2 Main
Profile @ High 1.2.840.10008.1.2.4.101||[SCU ||None
below below
Level
MPEG-4

Seenote 1 ||See note I ey 564 High [1.2.840.10008.1.2.4.102/|SCU [None

below below Profile / Level 4.1
MPEG-4
Seenote 1 |Seenote 1 |AVC/H.264 BD- ) 5 ¢4 10008.1.2.4.103 [SCU [None
below below compatible High
Profile / Level 4.1
Note

1. The Abstract Syntax Name and UID correspond to one of the SOP
Class Names and UIDs supported (see Table Storage SOP Classes
for APFS_Application_Entity above).

APFS Application Entity proposes a set of presentation contexts, one or two presentation
contexts for each SOP class. The first presentation context contains:

e the SOP Class UID as the proposed Abstract Syntax

e the Transfer Syntax 1.2.840.10008.1.2 (Implicit VR Little Endian) as the
proposed Transfer Syntax

The second presentation context, if present, contains:
e the SOP Class UID as the proposed Abstract Syntax

¢ one of the transfer syntaxes from the table above, except 1.2.840.10008.1.2
(Implicit VR Little Endian), as the proposed Transfer Syntaxes

The set of the proposed Abstract Syntaxes (SOP Class UIDs) is a subset of SOP Classes
supported. It is the minimal subset needed to transfer all composite objects selected to be
sent.

2.2.1.3.1.3. SOP Specific Conformance for SOP Classes

After a successful C-STORE response from the SCP (the destination application entity),
APFS Application Entity will continue to send composite instances. Warnings in the C-
STORE response from the SCP are ignored.

If an unsuccessful C-STORE response is received from the SCP, APFS Application Entity
will log the failure and close the association.
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In case of an exception (an association aborted by the SCP, a network timeout, a TCP/IP

communication error) APFS Application Entity will abort the Association using DICOM
A-ABORT.

APFS_Application_Entity modifies patient information in the composite instances being
sent (in a C-STORE command) with the current information kept in the internal database.

The SOP Instance UID stays unchanged. The attributes updated are listed in the following
table:

Table 2.8. Attributes updated in instances being sent

Attribute - -.
Name Tag Attribute Description
Patient ID (0010,0020)|[Primary ID of the patient

Issuer of Patient This attribute is either removed or set to the namespace of
D (0010,0021)|[primary patients' IDs (as configured to APFS). The
behaviour is configurable.

Patient's Birth
Date

Patient's Birth
Time
Patient's Sex ||(0010,0040)||Sex of the patient

Depending on the actual configuration, this attribute is
either:

(0010,0030)||Birth date of the patient

(0010,0032)|[Birth time of the patient

left intact or

Other Patient e removed or
IDs Sequence (0010,1002)

e replaced with current patient's identifiers from the
repository or

e supplemented with current patient's identifiers
from the repository

2.2.1.3.2. Real-world activities - User instruction to query a remote application

2.2.1.3.2.1. Description and Sequencing of Activities
When requested by user's action in the web-based GUI, then APFS:
1. initiates an association to query a remote application entity
2. sends a C-FIND request
3. receives C-FIND response messages

4. closes the association

2.2.1.3.2.2. Proposed Presentation Contexts

Table 2.9. Proposed Presentation Contexts by APFS_Application_Entity
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Transfer
Abstraet Transfer Syntax Extended
Syntax Name Abstraet Syntax UID || Syntax UID Role Negotlation
Name
Study Root Implicit
Query/Retrieve||; 5 ¢4 10008.5.1.4.1.2.2.1||' X 1.2.840.10008.1.2||SCU [None
Information Little
Model — FIND Endian

APFS_Application_Entity proposes only one presentation context. The presentation

context contains:

e the SOP Class UID 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.2.1 (Study Root Query/Retrieve
Information Model — FIND)

¢ the Transfer Syntax 1.2.840.10008.1.2 (Implicit VR Little Endian) as the
proposed Transfer Syntax

2.2.1.3.2.3. SOP Specific Conformance for SOP Classes

APFS_Application_Entity always use the value "STUDY" for the Query/Retrieve Level

(0008,0052).

APFS Application_Entity supports the following Optional Keys:

Table 2.10. Supported Optional Keys in C-FIND

| Description H Tag ‘
[Patient’s Birth Date 1(0010,0030) |
[Patient’s Sex (0010,0040) |
Modalities in Study (0008,0061) |
IReferring Physician’s Name (0008,0090) |

|Study Description

(0008,1030)|

|Series Description

[(0008,103E)|

|Number of Patient Related Studies H(0020,1200) ‘

|Number of Study Related Series

(0020,1206) |

|Number of Study Related Instances“(0020,1208) ‘

|Perf0rmed Station AETitle

(0040,0241)|

Depending on query parameters given by the user, APFS Application_Entity

e cither does not use Specific Character Set (0008,0005) at all

e or sets Specific Character Set (0008,0005) to ISO IR 192

(In details: When the parameters contains only ASCII characters then Specific Character
Set (0008,0005) is not use. Otherwise, APFS_Application Entity submits two C-FIND

queries:

e one query with Specific Character Set (0008,0005) to ISO IR 192 and with the
parameters as specified by the user
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e one query without Specific Character Set (0008,0005) and with "asciified"
parameters

)

2.2.1.3.3. Real-world activities - User instruction to retrieve from a remote application

2.2.1.3.3.1. Description and Sequencing of Activities
When requested by user's action in the web-based GUI, then APFS:
1. initiates an association to retrieve from a remote application entity
2. sends a C-MOVE request
3. receives C-MOVE response messages

4. closes the association

2.2.1.3.3.2. Proposed Presentation Contexts

Table 2.11. Proposed Presentation Contexts by APFS_Application Entity

Transfer
Abstract Abstract Syntax UID Syntax Transfer Syntax Role EXtel.ld(?d
Syntax Name UID Negotiation
Name
Study ROOt. Implicit
Query/Retrieve VR
Information 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.2.2 Little 1.2.840.10008.1.2||SCU||None
Model - Endian
MOVE

For a retrieve request, APFS_Application Entity proposes only one presentation context.
The presentation context contains:

e the SOP Class UID 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.2.1 (Study Root Query/Retrieve
Information Model — MOVE)

¢ the Transfer Syntax 1.2.840.10008.1.2 (Implicit VR Little Endian) as the
proposed Transfer Syntax

2.2.1.3.3.3. SOP Specific Conformance for SOP Classes
APFS_Application_Entity provides standard conformance.

2.2.1.3.4. Real-world activities - Storage Commitment request

2.2.1.3.4.1. Description and Sequencing of Activities

When requested by a remote application entity with a Storage Commitment N-ACTION
request, APFS:

1. builds a list of UIDs of composite objects and their SOP classes to announce a
commitment or failure

2. initiates an association to the requesting application entity
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3. sends the storage commitment answer (using a N-EVENT-REPORT request) to
the requesting application entity

4. closes the association

2.2.1.3.4.2. Proposed Presentation Contexts

Table 2.12. Proposed Presentation Contexts by APFS Application_Entity

Abstract Syntax || Abstract Syntax Tsr ansfer Transfer Syntax Extended
Name UID yntax UID Role Negotiation
Name
Storage Implicit
Commitment 1.2.840.10008.1.20.1|[VR Little |[1.2.840.10008.1.2||SCP |[None
Push Model Endian

2.2.1.3.4.3. SOP Specific Conformance for SOP Classes

APFS_Application_Entity provides standard conformance to the DICOM Storage
Commitment Push Model Service Class as SCP.

SCP Notifications Statement:

e APFS does not support the optional Storage Media File-Set ID & UID Attributes
in the N-EVENT-REPORT.

e APFS does not use the optional Retrieve AE Title (0008,0054) Attribute in the
NEVENT- REPORT.

2.2.1.4. Association Acceptance Policy

APFS_Application_Entity accepts associations from registered application entities. This
registration is performed by an administrator using a web-based GUI.

Associations are accepted for these purposes:
e to allow remote application entities to verify communication

 to allow remote application entities to store composite instances to the internal
database

 to allow remote application entities to query composite instances the internal
database

¢ to allow remote application entities to retrieve composite instances from the
internal database

e to allow remote application entities to obtain modality worklist from the internal
database

 to allow remote application entities to request storage commitment

2.2.1.4.1. Real-world activity - Verification request

2.2.1.4.1.1. Description and Sequencing of Activities

APFS Application Entity accepts an association from a remote application entity to verify
communication using C-ECHO.
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2.2.1.4.1.2. Accepted Presentation Contexts

Table 2.13. Acceptable Presentation Contexts for APFS_Application_Entity

ASbst:act Abstract Syntax || Transfer Syntax || Transfer Syntax Rol Extended
yntax UID Name UID ole Negotiation
Name

Verification [1.2.840.10008.1.1 Eﬁiﬂt VR Little 1} 5 £40.10008.1.2(SCP [None

2.2.1.4.1.3. SOP Specific Conformance

APFS_Application_Entity provides standard conformance.

2.2.1.4.1.4. Presentation Context Acceptance Criterion

APFS_Application Entity accepts any Presentation Context for the supported SOP classes

with the supported Transfer Syntaxes.

2.2.1.4.1.5. Transfer Syntax Selection Policies

APFS_Application Entity supports only the Implicit VR Little Endian transfer syntax.

2.2.1.4.2. Real-world activity - Store request

2.2.1.4.2.1. Description and Sequencing of Activities

APFS_Application_Entity accepts an association from a source application entity to store
composite instances using C-STORE.

2.2.1.4.2.2. Accepted Presentation Contexts

Table 2.14. Acceptable Presentation Contexts for APFS_Application_Entity

Abstract | Abstract Transfer Syntax Extended
Syntax Syntax Transfer Syntax UID ||Role ..
Name Negotiation
Name UID

See note 1 |[See note 1 Imp!ICIt VR Little 1.2.840.10008.1.2 SCP [None
below below Endian
See note 1 |[See note 1 Exppcn VR Little 1.2.840.10008.1.2.1 SCP [None
below below Endian
Seenote I ||See note 1 |Explicit VR Big |} 5 ¢40 10008122 [SCP |[None
below below Endian
See note 1 |[See note 1 |[Deflated Explicit
below below VR Little Endian 1.2.840.10008.1.2.1.99 ||[SCP |[None
Seenote I Seenote 1 flp) py oesless  {/1.2.840.10008.1.2.5  [SCP [None
below below
Seenote 1 |See note 1 |JPEG Baseline 1y 5 g4 10008.1.2.4.50 ||SCP [None
below below (Process 1)
See note 1 |[See note 1 |[JPEG Extended
below below (Process 2 & 4) 1.2.840.10008.1.2.4.51 ||[SCP |[None
See note 1 |[See note 1 JPEG Lossless,

Non-Hierarchical ||1.2.840.10008.1.2.4.57 ||SCP |[None
below below

(Process 14)
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Abstract || Abstract Transfer Syntax Extended
Syntax Syntax Name Transfer Syntax UID |[Role Negotiation
Name UID g

JPEG Lossless,

Non-Hierarchical,
See note 1 ||See note 1 First-Order

Prediction 1.2.840.10008.1.2.4.70 |[SCP |[None
below below

(Process 14

[Selection Value

1)
See note 1 ||See note 1 JPEG-LS Lossless

Image 1.2.840.10008.1.2.4.80 |[SCP |[None
below below .

Compression

JPEG-LS Lossy
Seenote 1 |Seenote 1 |(Near-Lossless) ) 5 ¢4 10008.1.2.4.81 |[SCP [None
below below Image

Compression

JPEG 2000 Image
Seenote 1 |Seenote Il ocGion  [[1.2.840.10008.1.2.4.90 ||SCP [None
below below

(Lossless Only)
Seenote 1 ||See note I IJPEG 2000 Image | , 640 10008.1.2.4.91 ||SCP [None
below below Compression
See note 1 |[|See note 1 MPEG2 Main

Profile @ Main  |[1.2.840.10008.1.2.4.100/|SCP |[None
below below

Level
See note 1 |[|See note 1 MPEG2 Main

Profile @ High 1.2.840.10008.1.2.4.101||SCP ||None
below below

Level
See note 1 |[|See note 1 MPEG-4

AVC/H.264 High |[1.2.840.10008.1.2.4.102||SCP |[None
below below

Profile / Level 4.1

MPEG-4
See note I See note 1 AVC/H.264 BD- ) 5 ¢4 10008.1.2.4.103(SCP [None
below below compatible High

Profile / Level 4.1

Note

1. The Abstract Syntax Name and UID correspond to one of the SOP
Class Names and UIDs supported (see Table Storage SOP Classes
for APFS_Application_Entity above).

APFS_Application_Entity may be configured to accept only a subset of all SOP Classes

listed above. Moreover, for each acceptable SOP Class, it can be configured to accept only

a subset of transfer syntaxes listed above.

If offered a choice of Transfer Syntaxes in the accepted Presentation Contexts,
APFS_Application_Entity will select the first one supported from the list of proposed
Transfer Syntaxes.

2.2.1.4.2.3. SOP Specific Conformance
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APFS_Application Entity provides Level 2 (Full) conformance to the Storage SOP
Classes.

APFS_ Application Entity
e does not discard or change any elements

¢ does not validate that the Attributes of the SOP Instance meet the requirements
of the IOD

The following table summarizes storage status codes returned to the source application
entity:

Table 2.15. APFS_Application_Entity C-STORE Response Status

Service . Error
Further M R
Status urther Meaning Code eason
Success [Success 0000 The instance has been stored to the internal
database

|RefusedHOut of Resources HA700 ||IO error while receiving the object

|RefusedHOut of Resources HA701 ||Error while saving the object

|Refused||0ut of Resources “A702 ”Error in a requested preprocessing plugin

|Refused“0ut of Resources “A703 ”Error in a requested postprocessing plugin

|RefusedHOut of Resources ||A704 ”Error in a management repository
|RefusedHOut of Resources HA705 ||Unknown peer

|RefusedHOut of Resources HA706 ||Peer not authorized to store
|RefusedHOut of Resources HA900 ||Data Set does not match SOP Class
|Error HCannot understand HCOOO ||Failed to decode the object

|Err0r “Cannot understand “COOI ”Aborted while receiving the object

|Error HCannot understand “COO2 ”An identifier mismatches an existing record
|Error HCannot understand HCOO3 ”Object is not valid

Object's SOP Instance UID mismatches Affected
SOP Instance UID in the C-STORE request

Error Cannot understand ||C004

When applicable, the optional attribute (0000,0902) Error Comment is used to supplement
information about unsuccessful C-STORE operation.

In case of an exception (a network timeout, a TCP/IP communication error)
APFS_Application_Entity will abort the Association using DICOM A-ABORT.

2.2.1.4.2.4. Presentation Context Acceptance Criterion

APFS_Application_Entity accepts any Presentation Context for the supported SOP classes
with the supported Transfer Syntaxes.

2.2.1.4.2.5. Transfer Syntax Selection Policies
APFS Application_Entity accepts the first supported transfer syntax.

2.2.1.4.3. Real-world activity - Query request

2.2.1.4.3.1. Description and Sequencing of Activities
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APFS Application Entity accepts an association from a source application entity to query
internal database about stored SOP instances using C-FIND.

2.2.1.4.3.2. Accepted Presentation Contexts

Table 2.16. Acceptable Presentation Contexts for APFS_Application_Entity

Transfer

Abstract Abstract Syntax UID Syntax Transfer Syntax Role EXteI.ld?d

Syntax Name UID Negotiation
Name

Patient Root Implicit
Query/Retrieve | 5 ¢40.10008.5.1.4.1.2.1.1| VR 1.2.840.10008.1.2 ||SCP |[None
Information Little
Model — FIND Endian
Patient Root Explicit
Query/Retrieve || 5 ¢40.10008.5.1.4.1.2.1.1| VR 1.2.840.10008.1.2.1(SCP |[None
Information Little
Model — FIND Endian
ga“en}RR‘io.t Explicit

UCTY/REIIEVE! | 5 840.10008.5.1.4.1.2.1.1/[VR Big ||1.2.840.10008.1.2.2||SCP |[None
Information Endian
Model — FIND
Study Root Implicit
Query/Retrievell; 5 40 10008.5.1.4.1.22.1| % [1.2.840.10008.1.2 ||SCP |[None
Information Little
Model — FIND Endian
Study Root Explicit
Query/Retrieve | 5 ¢40.10008.5.1.4.1.22.1| VR 1.2.840.10008.1.2.1(SCP |[None
Information Little
Model — FIND Endian
St“dy/lli"i’t. Explicit
Query/Retrieve|; , ¢40 10008.5.1.4.1.2.2.1/[VR Big [1.2.840.10008.1.2.2/[SCP |[None
Information Endian
Model — FIND

APFS_Application_Entity may be configured to accept only a subset of all SOP Classes
listed above. Moreover, for each acceptable SOP Class, it can be configured to accept only
a subset of transfer syntaxes listed above.

If offered a choice of Transfer Syntaxes in the accepted Presentation Contexts,
APFS_Application_Entity will select the first one supported from the list of proposed
Transfer Syntaxes.

2.2.1.4.3.3. SOP Specific Conformance

APFS_Application_Entity does not support relational queries.

APFS Application Entity returns also the attribute (0008,0054) "Retrieve AE Title" set to

its own AE Title.

Case sensitivity/insensitivity and diacritics sensitivity/insensitivity in matching are

configurable.
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APFS_Application_Entity can be configured to limit the number of matching instances. If
the query being processed exceeds the limit number then the services status returned will
be response will be Refused: Out of Resources (Error Code A700).

The following table lists the supported matching and returned keys:

Table 2.17. Keys supported for Patient Root Information Model

| Level || Attribute name || Tag ||Matching||Returned|
IPATIENT|[Patient's Name (0010,0010) [[X X |
IPATIENT |[Patient ID (0010,0020) (X X |
IPATIENT |[Patient's Birth Date 1(0010,0030) (X [ |
IPATIENT [[Patient's Birth Time 1(0010,0032) [[x [ |
IPATIENT|[Patient's Sex (0010,0040) |[x X |
PATIENT Number of Patient Related (0020,1200) X

Studies ’
ISTUDY |Study Date (0008,0020) (X X |
ISTUDY |[Study Time (0008,0030) (X X |
ISTUDY [|Accession Number (0008,0050) (X X |
ISTUDY |[Modalities in Study (0008,0061) |[X X |
STUDY Referring Physician's (0008,0090) |[X e

Name
ISTUDY ||Study Description (0008,1030) [[X X |
ISTUDY |Study Instance UID 1(0020,000D) X X |
ISTUDY ||Study ID (0020,0010) |[X X |
STUDY Number of Study Related (0020,1206) X

Series ’
STUDY Number of Study Related (0020,1208) X

Instances ’
ISERIES ||Series Date (0008,0021) || X |
ISERIES ||Series Time (0008,0031) || X |
ISERIES |[Modality (0008,0060) (X X |
ISERIES ||Series Description [(0008,103E) || X |
ISERIES |[Body Part Examined (0018,0015) || X |
SERIES Performing Physician's (0008,1050) X

Name
ISERIES |[[Patient Position (0018,5100) || X |
ISERIES ||Series Instance UID (0020,000E) [[X X |
ISERIES |Series Number 1(0020,0011) |[X X |
SERIES Number of Series Related (0020,1209) X

Instances ’
ISERIES [[Performed Station AETitle ([(0040,0241) || X |
IMAGE |[Image Type (0008,0008) || X |
IIMAGE [[SOP Class UID (0008,0016) |[X X |
IMAGE [[SOP Instance UID (0008,0018) [[X X |
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| Level || Attribute name || Tag ||Matching||Returned|

IMAGE |[Instance Number 1(0020,0013) |[x

[BS

Table 2.18. Keys supported for Study Root Information Model

| Level || Attribute name || Tag ||Matching||Returned|
ISTUDY |[Study Date (0008,0020) (X X |
ISTUDY [[Study Time (0008,0030) [[X X |
ISTUDY [|Accession Number (0008,0050) |[x X |
ISTUDY |[Modalities in Study 1(0008,0061) |[X X |
STUDY Referring Physician's (0008,0090) |[X X

Name
ISTUDY [|Study Description (0008,1030) [[X X |
ISTUDY |[Patient's Name (0010,0010) |[X X |
ISTUDY ||Patient ID (0010,0020) |[X X |
ISTUDY |[Patient's Birth Date (0010,0030) || X |
ISTUDY |[Patient's Birth Time (0010,0032) [[X X |
ISTUDY |[Patient's Sex 1(0010,0040) [[X X |
ISTUDY [[Study Instance UID (0020,000D) X [ |
ISTUDY [[Study 1D (0020,0010) ||x X |
STUDY Number of Study Related (0020,1206) X

Series ’
STUDY Number of Study Related (0020,1208) X

Instances ’
ISERIES ||Series Date 1(0008,0021) | X |
ISERIES ||Series Time (0008,0031) | X |
ISERIES [Modality (0008,0060) (X X |
|SERIES HSeries Description H(0008, 103E) || ||X |
ISERIES |[Body Part Examined (0018,0015) || [ |
SERIES Performing Physician's (0008,1050) e

Name
ISERIES |[Patient Position (0018,5100) | X |
ISERIES [[Series Instance UID (0020,000E) [[X X |
ISERIES [|Series Number (0020,0011) |[x [ |
SERIES Number of Series Related (0020,1209) X

Instances ’
ISERIES |[Performed Station AETitle [[(0040,0241) | X |
IMAGE |[Image Type (0008,0008) || [ |
IMAGE|[SOP Class UID (0008,0016) |[X X |
IMAGE|[SOP Instance UID 1(0008,0018) |[X X |
|IMAGE “Instance Number “(0020,00 13) ”X ”X |
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The following table summarizes status codes returned to the querying application entity:

Table 2.19. APFS_Application_Entity C-FIND Response Status

Service . Error
Status Further Meaning Code Reason
Success [Success 0000 Matching is complete. No final Identifier is

supplied.

|RefusedHOut of Resources HA700

|Out of Resources

Identifier does not

request

Failed match SOP Class A900 |(Identifier does not match SOP Class

|Failed HUnable to process HCOOI ||Peer not authorized to operation
Matching terminated

Cancel ||due to Cancel FEOO |[C-FIND SCU sent a Cancel Request

Matches are
continuing - Current
Pending||Match is supplied
and any Optional
Keys were supported

FF00

All Optional Keys were supported in the same
manner as Required Keys

Matches are
continuing -
Pending|(Warning that one or
more Optional Keys
were not supported

FFO1

One or more Optional Keys were not supported for
existence and/or matching for this Identifier

When applicable, the optional attribute (0000,0902) Error Comment is used to supplement
information about unsuccessful C-FIND operation.

In case of an exception (a network timeout, a TCP/IP communication error)
APFS_Application_Entity will abort the Association using DICOM A-ABORT.

2.2.1.4.3.4. Presentation Context Acceptance Criterion

APFS_Application_Entity accepts any Presentation Context for the supported SOP classes

with the supported Transfer Syntaxes.

2.2.1.4.3.5. Transfer Syntax Selection Policies

APFS_Application_Entity accepts the first supported transfer syntax.

2.2.1.4.4. Real-world activity - Retrieve request (C-MOVE)

2.2.1.4.4.1. Description and Sequencing of Activities

APFS_Application_Entity accepts an association from a source application entity to
retrieve stored SOP instances using C-MOVE.

See Real-world activities - Retrieve request or User instruction above for C-STORE

suboperations initiated.

2.2.1.4.4.2. Accepted Presentation Contexts

Table 2.20. Acceptable Presentation Contexts for APFS_Application Entity

[
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Transfer
S Abstract Abstract Syntax UID || Syntax Transfer Syntax Role Extended
yntax Name UID Negotiation
Name
Patient Root Tmplicit
Query/Retrieve VR
Information 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.1.2 Little 1.2.840.10008.1.2 ||SCP ||[None
Model — Endian
MOVE
Patient Roqt Explicit
Query/Retrieve VR
Information 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.1.2 Little 1.2.840.10008.1.2.1/|SCP ||[None
Model — Endian
MOVE
Patient Root
Query/Retrieve Explicit
Information 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.1.2||[VR Big ||1.2.840.10008.1.2.2||SCP |[None
Model — Endian
MOVE
Study ROOt. Implicit
Query/Retrieve VR
Information 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.2.2 Little 1.2.840.10008.1.2 ||SCP ||[None
Model — Endian
MOVE
Study Root Explicit
Query/Retrieve VR
Information 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.2.2 Little 1.2.840.10008.1.2.1/|SCP ||[None
Model — Endian
MOVE
Study Root
Query/Retrieve Explicit
Information 1.2.840.10008.5.1.4.1.2.2.2||[VR Big ||1.2.840.10008.1.2.2||SCP |[None
Model — Endian
MOVE

APFS_Application_Entity may be configured to accept only a subset of all SOP Classes
listed above. Moreover, for each acceptable SOP Class, it can be configured to accept only
a subset of transfer syntaxes listed above.

If offered a choice of Transfer Syntaxes in the accepted Presentation Contexts,
APFS_Application_Entity will select the first one supported from the list of proposed
Transfer Syntaxes.

2.2.1.4.4.3. SOP Specific Conformance

APFS Application_Entity does not support relational queries.

Case sensitivity/insensitivity and diacritics sensitivity/insensitivity in matching are

configurable.

APFS Application Entity can be configured to limit the number of matching instances (the
instances to be sent). If the request being processed exceeds the limit number then the
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calculate number of matches (Error Code A701).

The following table lists the supported matching:

Table 2.21. Keys supported for Patient Root Information Model

| Level || Attribute name ” Tag ‘
IPATIENT [[Patient's Name (0010,0010) |
IPATIENT |[Patient ID (0010,0020) |
IPATIENT [[Patient's Birth Date 10010,0030) |
IPATIENT|[Patient's Birth Time (0010,0032) |
IPATIENT |[Patient's Sex (0010,0040) |
ISTUDY |[Study Date (0008,0020) |
ISTUDY |Study Time (0008,0030) |
ISTUDY ||Accession Number 1(0008,0050) |
ISTUDY |Modalities in Study 1(0008,0061) |

ISTUDY |[Referring Physician's Name|(0008,0090) |

|STUDY ||Study Description

(0008,1030) |

ISTUDY |Study Instance UID (0020,000D)|
ISTUDY |Study ID (0020,0010) |
ISERIES |[Modality (0008,0060) |
ISERIES ||Series Instance UID 1(0020,000E) |
ISERIES |[Series Description (0008,103E) |
ISERIES [|Series Number (0020,0011) |

ISERIES |[Performed Station AETitle |[(0040,0241) |

IMAGE [[SOP Class UID (0008,0016) |
IMAGE [[SOP Instance UID (0008,0018) |
IMAGE |[Instance Number (0020,0013) |

Table 2.22. Keys supported for Study Root Information Model

| Level H Attribute name || Tag |
ISTUDY/|[Study Date (0008,0020) |
ISTUDY|[Study Time (0008,0030) |
ISTUDY|[Accession Number (0008,0050) |
ISTUDY |[Modalities in Study (0008,0061) |

|STUDY“Referring Physician's Name||(0008,0090) |

|STUDY ‘ |Study Description

(0008,1030) |

ISTUDY/|[Patient's Name (0010,0010) |
ISTUDY |[Patient ID 1(0010,0020) |
ISTUDY/|[Patient's Birth Date 1(0010,0030) |
ISTUDY |[Patient's Birth Time (0010,0032) |
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| Level H

Attribute name ||

Tag |

|STUDYHPatient's Sex

1(0010,0040) |

ISTUDY |[Study Instance UID

(0020,000D)|

ISTUDY [|Study ID

(0020,0010) |

ISERIES [Modality

(0008,0060) |

|SERIES HSeries Instance UID

(0020,000E) |

|SERIES HSeries Description

[(0008,103E) |

|SERIES HSeries Number

1(0020,0011) |

ISERIES |[Performed Station AETitle ((0040,0241) |

IMAGE ([SOP Class UID

(0008,0016) |

IMAGE |[SOP Instance UID

(0008,0018) |

|IMAGE HInstance Number

(0020,0013) |

The following table summarizes status codes returned to the querying application entity:

Table 2.23. APFS_Application_Entity C-MOVE Response Status

Service . Error
Status Further Meaning Code Reason

Sub-operations All matching SOP instances have been

Success ||Complete - No 0000 ||successfully sent to the destination application
Failures entity.

. Sub-operations At least one of C-STORE suboperations finished
Warning|(Complete - One or  |[BO00 . . i
3 with a failure or warning status.

more Failures
Out of Resources —

Refused |[Unable to calculate ||A701 ||Unable to calculate number of matches
number of matches
Out of Resources —

Refused |[Unable to perform [[A702 |{Unable to perform sub-operations
sub-operations

Refused Move Destination A801 ||Refused: Move Destination unknown
unknown

Failed Identifier does not A900 ||Identifier does not match SOP Class
match SOP Class

|Failed HUnable to process HCOOI ||Peer not authorized to operation
Sub-operations

Cancel |[terminated due to FEOO ||C-MOVE SCU sent a Cancel Request
Cancel Indication

Pending Sub—-ope‘:ratlons ¢ 1loxFF00||Sent after each C-STORE suboperation
continuing

When applicable, the optional attribute (0000,0902) Error Comment is used to supplement

information about unsuccessful C-MOVE operation.
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In case of an exception (a network timeout, a TCP/IP communication error)
APFS_Application_Entity will abort the Association using DICOM A-ABORT.

2.2.1.4.4.4. Presentation Context Acceptance Criterion

APFS_Application_Entity accepts any Presentation Context for the supported SOP classes
with the supported Transfer Syntaxes.

2.2.1.4.4.5. Transfer Syntax Selection Policies
APFS_Application Entity accepts the first supported transfer syntax.

2.2.1.4.5. Real-world activity - Modality worklist request

2.2.1.4.5.1. Description and Sequencing of Activities

If configured, APFS_Application Entity accepts an association from a source application

entity to query internal database about stored SOP instances using Modality Worklist C-
FIND.

2.2.1.4.5.2. Accepted Presentation Contexts

Table 2.24. Acceptable Presentation Contexts for APFS_Application_Entity

Transfer
Abstract Abstract Syntax UID || Syntax Transfer Syntax Role EXteI.ld?d
Syntax Name UID Negotiation
Name
%0(11?11.1? Implicit
Orxiist 1.2.840.10008.5.1.4.31|[VR Little [|1.2.840.10008.1.2||SCP |[None
Information Endian
Model — FIND

2.2.1.4.5.3. SOP Specific Conformance

APFS_Application_Entity provides standard conformance to the DICOM Basic Worklist
Management Service Class.

Case sensitivity/insensitivity and diacritics sensitivity/insensitivity in matching are
configurable.

The following table lists the supported matching and returned keys:

Table 2.25. Keys supported for Modality Worklist C-FIND

Attribute name H Tag HMatching”Returned” Remark
Scheduled Procedure
Step
Scheduled Procedure (0040,0100) X X
Step Sequence ’
>Scheduled Station AE (0040,0001) X X
Title ’
>Scheduled Procedure
Step Start Date (0040,0002) X X
>Scheduled Procedure (0040,0003) X X

Step Start Time
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| Attribute name H Tag ||Matching||Returned|| Remark |
~Scheduled Procedure 44 11 X [Returned with no value.
Step Location

>Modality l0o0s,0060) || x| x| |
>Scheduled Performing :

Physician’s Name (0040,00006) X Returned with no value.
>Scheduled Procedure

Step Description (0040,0007) X

>Scheduled Procedure

Step ID (0040,0009) X X

IRequested Procedure “ || ” ”

Requested Procedure (0032,1060) X

Description ’

Requested Procedure

D (0040,1001) X

[Study Instance UID  [[(0020,000D)|| I x | |
Referenced Study (0008,1110) Returned with no value.
Sequence

|1mage Service Request “ || || ” |
|Accession Number H(OOOS,OOSO) || X || X ” |
IRequesting Physician  [/(0032,1032) | | x| |
Referring Physician’s

Name (0008,0090)

|Visit Identification “ || ” ” |
|Admission ID (0032,0010) || | X |[Returned with no value.|
|Visit Status H ” ” ” |
Current Patient (0038,0300) X [Returned with no value.
Location

|Visit Relationship “ || ” ” |
Referenced Patient 0 1120) X |[Returned with no value.
Sequence

|Patient Identification H || || ” |
[Patient’s Name 001000100 [ x [ x| |
[Patient ID 001000200 x | x | |
|Patient Demographic H || ” ” |
[Patient's Birth Date  |/(0010,0030) || [ x| |
[Patient’s Sex [(0010,0040) | [ x | |
[Patient’s Weight [0010,1030) | | x| |
Confidentiality

constraint on patient (0040,3001) X Returned with no value.
data

[Patient’s Age [0010.1010) [ x ] |
[Patient’s Size [(0010,1020) | | x| |

IPatient Medical
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| Attribute name H Tag ||Matching||Returned|| Remark |
|Patient State H(003 8,0500) “ || X ||Returned with no Value.|
|Pregnancy Status “(0010,21CO) “ || X ||Returned with no Value.|
|Medica1 Alerts “(0010,2000) || || X ”Returned with no Value.|
|Contrast Allergies H(0010,21 10) || || X ||Returned with no Value.|
[Patient Weight (0010,1030) | | X [Returned with no value.|

The following table summarizes status codes returned to the querying application entity:

Table 2.26. APFS_Application_Entity Modality Worklist C-FIND Response Status

Service . Error
Status Further Meaning Code Reason
Success [Success 0000 Matchlng is complete. No final Identifier is
supplied.
|RefusedHOut of Resources |A700 ||Out of Resources
Failed Identifier does not A900 ||Identifier does not match SOP Class
match SOP Class
Matching terminated
Cancel ||due to Cancel FEO0O0 ||C-FIND SCU sent a Cancel Request
request
Matches are
continuing - Current . .
. . . All 1 K. h
Pending [Match is supplied  |[FFO0 Optiona eys were supported in the same
. manner as Required Keys
and any Optional
Keys were supported
Matches are
continuing - .
Pending|[Warning that one or |FFO1 Oge or more Optional Keys were not supported for
: existence and/or matching for this Identifier
more Optional Keys
were not supported

When applicable, the optional attribute (0000,0902) Error Comment is used to supplement
information about unsuccessful C-FIND operation.

In case of an exception (a network timeout, a TCP/IP communication error)
APFS_Application_Entity will abort the Association using DICOM A-ABORT.

2.2.1.4.5.4. Presentation Context Acceptance Criterion

APFS_Application_Entity accepts any Presentation Context for the supported SOP classes

with the supported Transfer Syntaxes.

2.2.1.4.5.5. Transfer Syntax Selection Policies

APFS Application Entity supports only the Implicit VR Little Endian transfer syntax.

2.2.1.4.6. Real-world activity - Storage Commitment request

2.2.1.4.6.1. Description and Sequencing of Activities
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If configured, APFS_Application Entity accepts an association from a source application
entity to request storage commitment.

2.2.1.4.6.2. Accepted Presentation Contexts

Table 2.27. Acceptable Presentation Contexts for APFS_Application_Entity

Abstract Abstract Syntax TSrantsfer Transfer Syntax Rol Extended
Syntax Name UID yntax UID ole Negotiation
Name

Storage -

Commitment ||1.2.840.10008.1.20.1 [ "PHCIt VR 1) 5 ¢40.10008.1.2/lSCP [None
Little Endian

Push Model

2.2.1.4.6.3. SOP Specific Conformance

APFS_Application Entity provides standard conformance to the DICOM Storage
Commitment Push Model Service Class as SCP.

SCP Operations Statement:

e [fa Storage Commitment request is received then APFS Application Entity
will immediately check if the referenced SOP Instances are in the internal
database and return a N-EVENT-REPORT Notification. It will not cache
Storage Commitment requests nor wait for SOP Instances to be received later.

e APFS Application_Entity confirms storage commitment of SOP instances
according its current state. SOP instances having been committed may be
deleted at any point of time later. The deletion can be triggered:

o by an user of the web-based graphical user interface (for details, see
User Guide)

o by APFS' automatic purging of old data if enabled (for details, see
Administrator Guide and Service Guide)

e SOP instances having been committed by Storage Commitment can be retrieved
APFS Application Entity via its Query/Retrieve services as defined in other
places of this document.

e APFS Application Entity does not support the optional Storage Media File-Set
ID & UID Attributes in the N-ACTION.

The following table summarizes status codes returned to the requesting application entity:

Table 2.28. APFS_Application_Entity Storage Commitment N-ACTION Response

Status
Service . Error
Status Further Meaning Code Reason
Success|[Success 0000 Matchmg is complete. No final Identifier is
supplied.
|Fai1ure ”Processing failure ||01 10 ”Processing failure
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When applicable, the optional attribute (0000,0902) Error Comment is used to supplement
information about unsuccessful N-ACTION operation.

In case of an exception (a network timeout, a TCP/IP communication error)
APFS_Application_Entity will abort the Association using DICOM A-ABORT.

2.2.1.4.6.4. Presentation Context Acceptance Criterion

APFS_Application_Entity accepts any Presentation Context for the supported SOP classes
with the supported Transfer Syntaxes.

2.2.1.4.6.5. Transfer Syntax Selection Policies

APFS Application Entity supports only the Implicit VR Little Endian transfer syntax.

2.3. NETWORK INTERFACES

2.3.1. Physical Network Interfaces
APFS is indifferent to the physical medium over which TCP/IP executes.
2.3.2. Additional Protocols

APFS uses the name resolution (DNS resolution) provided by the underlying operating
system.

2.4. CONFIGURATION

The Application Entity title, Port number and timeouts are defined via APFS configuration
files (please refer to the Service Guide).

The Host name(s) and IP Address(es) are defined by means of the underlying operating
system.

2.4.1. AE Title/Presentation Address Mapping
2.4.1.1. Local AE Titles

Table 2.29. AE Title configuration table

| AE [Default AE Title|Default TCP/IP Port|
|APF S_Application_Entity||APF SDCM ||2370 |

2.4.1.2. Remote AE Titles

Remote AE Titles are configured via web-based GUI which is a port of APFS (please refer
to the Administrator Guide).

2.4.2. Parameters

Table 2.30. Configuration parameters table

| Parameter HConﬁgurable“ Default Value ‘

|General Parameters H ” l
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Parameter HConfigurable” Default Value

Maximum PDU size the AE No 16384

can receive

Maximum PDU size the AE No 16384

can send

Time-out waiting for response

to TCP/IP connect request Yes 120s

(Low-level timeout)

Time-out waiting after

opening TCP/IP connection v,

for Association Open Request ©s 60s

(Application Level timeout)

Time-out waiting for

acceptance or rejection

Response to an Association  |[Yes 60s

Open Request (Application

Level timeout)

General DIMSE level time- Yes 6005

out values

DIMSE level time-out for an

open C-MOVE request Yes 600s

Time-out an association may Ves 18005

remain idle

lAPFS_Application_Entity H ||
As listed in Proposed/Accepted Contexts

SOP Class support Yes above. (APFS configuration may limit
support to a subset of those SOP Classes.)
As listed in Proposed/Accepted Contexts
above. (APFS configuration may limit

Transfer Syntax support Yes support to a subset of those Transfer
Syntaxes.)

[L] For details of the web GUI see User Guide

[2] For details of the autorouting mechanism see Service Guide

[3] For details of the web GUI see User Guide

Chapter 3. MEDIA INTERCHANGE

APFS does not support Media Storage.

Chapter 4. SUPPORT OF CHARACTER SETS

Table of Contents

4.1. CONFIGURATION
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APFS supports following character sets:
e ISO IR 6 = Default repertoire
e ISO IR 100 = Latin alphabet No. 1 (ISO 8859-1)
e ISO IR 101 = Latin alphabet No. 2 (ISO 8859-2)
e [SO IR 192 = Unicode (UTF-8)

APFS does not use code extension techniques (only single value attribute is accepted for
the (0008,0005) attribute).

4.1. CONFIGURATION

APFS has specific configuration options which affect the character set support:
1. APFS can run in ascii-only mode. If this applies then:
¢ All matching performed by APFS ignores diacritics

¢ Query responses returned by APFS contains strings without diacritics

e String values in the Attributes updated in instances being sent are
updated with strings without diacritics

This mode "simulates" support for only Default repertoire.

2. If APFS doesn't run in ascii-only mode then it can be configured for diacritic-
free matching. If it applies then

¢ All matching performed by APFS ignores diacritics
For further details please refer to the Service Guide.
Warning

The configuration options should not be used unless a strong argument
exists. The options are specifically targeted for deployments in the Czech
Republic where interoperability is difficult because character sets are often
misused.

Chapter 5. SECURITY

Table of Contents

5.1. SECURITY PROFILES
5.2. ASSOCIATION LEVEL SECURITY
5.3. APPLICATION LEVEL SECURITY

5.1. SECURITY PROFILES

No support of security profiles is provided.

5.2. ASSOCIATION LEVEL SECURITY
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APFS checks the following DICOM values when determining whether to accept
Association Open Requests:

e (Calling AE Title
e [P address of the requester

Please refer to the Service Guide for details.

5.3. APPLICATION LEVEL SECURITY

APEFS refuses a request (C-STORE Request, C-FIND Request, C-MOVE Request) if the
requesting application entity is not authorized to perform it (if it has not an appropriate
role). The assignment of roles to application entities is performed by an administrator using
a web-based GUI. Please refer to the Administrator Guide for details.

Appendix A. Annexes

Table of Contents

A.1. IOD CONTENTS

A.1.1. Created SOP Instance(s)

A.1.2. Usage of Attributes from received IOD’s
A.1.3. Attribute Mapping

A.1.4. Coerced/Modified fields

A.2. DATA DICTIONARY OF PRIVATE ATTRIBUTES

A.1. 10D CONTENTS

A.1.1. Created SOP Instance(s)

N/A

A.1.2. Usage of Attributes from received 10D’s
N/A

A.1.3. Attribute Mapping
N/A

A.1.4. Coerced/Modified fields

APFS_Application_Entity modifies patient information in the composite instances being
sent (in a C-STORE command) with the current information kept in the internal database.
The SOP Instance UID stays unchanged. The modified attributes have been listed in the
table "Attributes updated in instances being sent" above. Moreover, if specifically
configured, APFS Application Entity adds a private attribute (0011,xx10) of Private
Creator "ICZ APFS" to the composite instances. This attribute serves as a optimization hint
of C-STORE between two instances of APFS Application_Entity. A receiving
APFS_Application_Entity always removes this attribute from received composite
instances. As noted, this attribute is not added by default; APFS has to be configured to add
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this attribute and a specific receiver (C-STORE SCP) has to be listed. For details please
refer to "AddPatientsUID" plugin in the Service Guide.

A.2. DATA DICTIONARY OF PRIVATE ATTRIBUTES

The Private Attributes added to transferred SOP Instances are listed in the Table below.
Further details on usage of these private attributes are contained in "Coerced/Modified
fields" above.

Table A.1. Data dictionary of private attributes

Tag Attribute iy p iy Value
Name

(0011,00xx)|[Private Creator [LO|[1  |[ICZ APFS

UID assigned to the patient in APFS' internal

(0011,xx10) [Patient's UID UL |1 |}
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KOPIE ROZHODNUTI STATNiIHO URADU PRO JADERNOU BEZPECNOST



STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Dne: 16.05.2022

C.j.: SUJB/RCAB/14182/2022
Spis. znacka: SUJB/RCAB/6240/2022/1
Vyfizuje Gtvar: Regionalni centrum Praha

140 00 Praha 4, Bartoskova 28

Opravnéna uredni osoba: |IIEIEIEIGGEE
Tel.: +420 221 624 908

Rozhodnuti

s o

Statni Ufad pro jadernou bezpecnost (dale jen ,,.SUJB*) jako spravni Gfad pFislusny podle § 208
pism. a) zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve spravnim Fizeni ve véci udéleni povoleni
k nakladani se zdrojem ionizujiciho zareni, a to instalace, servis a opravy generatord zarent,
zahajeném na zéakladé zadosti, kterou podala

osoba FUJIFILM CZ, s.r.0.,
sidlem 130 00 PRAHA, U nakladového nadrazi 1949/2,
identifikacni Cislo 11837144,

evidenéni &islo SUJB 603422,

(dale jen ,,acastnik fizeni*) podle § 27 odst. 1 pism. a) zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad,
(dale jen ,spr. £.“), ze dne 25.2.2022, &.j. SUIB/RCAB/6240/2022, kterou SUJB obdrzel dne
1.3.2022, rozhodl takto:

SUJB podle § 67 odst. 1 spr. . a podle § 9 odst. 2 pism. f) bodu 5 a 9 atomového zakona

povoluje nakladani se zdrojem ionizujiciho zafeni,

konkrétné:

1. instalace nebo uvadéni do provozu zdroje ionizujiciho zareni - rentgenovych
pFistrojd uréenych pro diagnostiku v humannim Iékarstvi a veterinarnim Iékarstvi a dale
pro védecké a vyzkumné ucely.

2. opravy a servis zdroje ionizujiciho zafeni - rentgenovych pfistroji uréenych pro
diagnostiku v humannim lékarstvi a veterindrnim lékaFstvi a dale pro védecké a
vyzkumné Ucely.
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Evidenéni &islo ugastnika fizeni, pridélené SUIB, je: 603422.

Oduvodnéni
SUJB zahajil spravni fizeni s GGastnikem fizeni ve véci udéleni povoleni k nakladani se zdrojem
ionizyjiciho zafeni, a to k instalaci, servisu a opravam generatoru zafeni na zaklad€ zadosti
podané ucastnikem fizeni ze dne 25.2.2022 .

Zadost obsahovala viechny nalezitosti podle § 16 zakona & 263/2016 Sb., dokumentace
pozadovana pro povolovanou ¢innost byla v souladu s § 24 zakona ¢. 263/2016 Sb., a proto
bylo rozhodnuto, jak je vySe uvedeno. Spravni poplatky ve vysi 1.000,- K¢ byly uhrazeny podle
polozky €. 106 bod 2 pism. ¢) ptilohy zékona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich.

Utastnik fizeni vykonava povolovanou &innost na zakladé dokumentace, ktera byla dorutena
ufadu dne 16.5.2022 a bylo ji pridéleno ¢j.: SUIB/POD/12824/2022. Jedna se o Program
zajisténi radiacni ochrany, Program monitorovani a Vnitini havarijni plan.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat prostiednictvim SUJB - Regionalni centrum Praha, 140 00
Praha, Bartoskova 28 rozklad k predsedkyni SUJB, a to do 15 dnli ode dne dorugeni tohoto
rozhodnuti.

podepsdno elektronicky
Za Statni ufad pro jadernou bezpec€nost:

vedouci regionalniho centra

Rozdélovnik:

1. FUJIFILM CZ, s.r.0., 130 00 PRAHA, U nakladového nadrazi 1949/2,
— Ucastnik tizeni

2. SUJB, Regionalni centrum Praha,
—k zalozeni do spisu
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KOPIE REGISTRACE OSOBY PROVADEJICi SERVIS U STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU LECIV

Kopii dokladu osvédc¢ujiciho zpt‘]sobilos} dodavatele k dodani a poskytovani servisu zdravotnickych prostiedka dle ZZP, které jsou predmétem této VZ (doklad, ze kterého
bude zfejma registrace této osoby na SUKL a opravnéni k distribuci a poskytovani servisu ke zdravotnickému prostredku, ktery je pfedmétem této VZ) nelze dolozit, nebot podle
informaci ze SUKL:

»Se spusténim Informacniho systemu zdravotnickych prostiedkt (ISZP) dne 7.3.2024 prechazi ohlasovaci povinnost distributort, osob provadéjicich servis a vyrobct prostiedku
na zakazku z RZPRO do ISZP. Pro dolozeni splnéni ohlaSovaci povinnosti v souladu s platnou legislativou, se jiz nedoklada ,Vypis osoby z RZPRO" a SUKL jej na Zadost
nepotvrzuje.

Pro dané ucely slouZi verejna ¢ast ISZP, kde je aktualni stav registrované ¢innosti. Vypis ¢innosti je také mozné provést do MS Excel z detailu ¢innosti v ISZP po prihlaseni — 1SZP
— Osoby (sukl.cz)”

Proto si dovolujeme pfilozit URL adresy odkazujici na registraci spole¢nosti FUJIFILM CZ, s.r.o.,
typ ohlasené Cinnosti Distributor (reg. €. 079070_dis) a Servis (reg.¢. 079070_ser):
ISZP - FUJIFILM CZ



https://iszp.sukl.cz/iszp/OhlaseneOsoby/Seznam?Filter.Nazev=&Table.AppliedFilter.Nazev=&Filter.CinnostRegistracniCislo=&Table.AppliedFilter.CinnostRegistracniCislo=&Filter.CinnostTyp=&Table.AppliedFilter.CinnostTyp=&Filter.Ico=&Table.AppliedFilter.Ico=&Filter.Ulice=&Table.AppliedFilter.Ulice=&Filter.Mesto=&Table.AppliedFilter.Mesto=&Filter.ZemeId=&Table.AppliedFilter.ZemeId=&OrderParams=%5B%5B0%2C%22asc%22%5D%5D&Start=0&Length=10
https://iszp.sukl.cz/iszp/OhlaseneOsoby/Seznam?Filter.Nazev=&Table.AppliedFilter.Nazev=&Filter.CinnostRegistracniCislo=&Table.AppliedFilter.CinnostRegistracniCislo=&Filter.CinnostTyp=&Table.AppliedFilter.CinnostTyp=&Filter.Ico=&Table.AppliedFilter.Ico=&Filter.Ulice=&Table.AppliedFilter.Ulice=&Filter.Mesto=&Table.AppliedFilter.Mesto=&Filter.ZemeId=&Table.AppliedFilter.ZemeId=&OrderParams=%5B%5B0%2C%22asc%22%5D%5D&Start=0&Length=10
https://iszp.sukl.cz/iszp/OhlaseneOsoby/Seznam?Filter.Nazev=&Table.AppliedFilter.Nazev=&Filter.CinnostRegistracniCislo=&Table.AppliedFilter.CinnostRegistracniCislo=&Filter.CinnostTyp=&Table.AppliedFilter.CinnostTyp=&Filter.Ico=11837144&Table.AppliedFilter.Ico=11837144&Filter.Ulice=&Table.AppliedFilter.Ulice=&Filter.Mesto=&Table.AppliedFilter.Mesto=&Filter.ZemeId=&Table.AppliedFilter.ZemeId=&Filter.BasicUdi=&Table.AppliedFilter.BasicUdi=&Filter.NazevZp=&Table.AppliedFilter.NazevZp=&Filter.UrcenyUcel=&Table.AppliedFilter.UrcenyUcel=&Filter.SrnVyrobceDistributor=&Table.AppliedFilter.SrnVyrobceDistributor=&Filter.NazevVyrobceDistributor=&Table.AppliedFilter.NazevVyrobceDistributor=&Filter.RizikoveTridyZp=&Table.AppliedFilter.RizikoveTridyZp=&Filter.SrnVyrobceServis=&Table.AppliedFilter.SrnVyrobceServis=&Filter.NazevVyrobceServis=&Table.AppliedFilter.NazevVyrobceServis=&Filter.GenerickeSkupiny=&Table.AppliedFilter.GenerickeSkupiny=&OrderParams=%5B%5B0%2C%22asc%22%5D%5D&Start=0&Length=10

17.12.25 11:23 ISZP - Detail ohlasené &innosti - Distributor

Aplikaci zajistuje Statni Ustav pro kontrolu
1é¢iv 2022 © SUKL * ISZP verze 1.8.2
Server: A-ISZP-WEBX02

Ccz

Aplikaci zajistuje Statni stav pro kontrolu lé¢iv cz

Detail ohlasené ¢innosti - Distributor
Registracni ¢islo 079070_dis

Platnost ¢innosti

Ohlasena osoba

Nézev

FUJIFILM CZ, s.r.0.
Adresa

U nékladového nadrazi 1949/2, 13000, Praha- Zizkov, Ceska republika
ICo

11837144

SRN

Stav ¢innosti
Platna

Platnost od
11.02.2022

Platnost do

12.11.2026

Zdravotnické prostredky Nové pridavané ZP

BASIC UDI-DI Evidencni Nézev Uréeny tcel
¢islo
Odsavacka Basic je ur¢ena pro vytvoreni trvalého podtlaku v rozsahu 0 az -90 kPa. Tento podtlak Ize vyuzit
TGS Odsévacka MEDELA pro veskeré aplikace v nemocnicich, na klinikach a u praktickych Iékaf, kde je potfeba vytvofit takovy D
Basic podtlak, napt. pro: obecné operace, liposukci, endoskopii, epikardialni ablaci, odsavani z nosohltanu,

neurochirurgii, OPCAB, cisai'sky fez s vyuzitim podtlaku/provedeni drendze réany.
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BASIC UDI-DI

Evidenéni

cislo

00298900

00503580

00481705

00551515

00619970

00587155

00681176

00717861

00717781

00717925

00709570

00717941

00584691

00717255

00717837

00717853

00717933

00717829

00717757

00717714

00717968

00717888

00717917

00584712

00450220

00717263

00270975

00270908

00270609

Nazev

Barco Nio Color MDNC-
2221

FDR Smart, RTG

diagnosticky systém
fady FDR Smart FGXR-S

FDR Nano

FDR Smart FGXR

Probe - Smart Line

Nio 3MP Led Display
(MDNC-3421)

Coronis Uniti (MDMC-
12133)

Polypektomicka smycka
4PCPK

2-lumen papilotom
3YTPK

Jednorazovy 1-Lumen-
B2-Papilotom 3QBEW

Endoskopicka
ultrazvukova sonda PB-
2020

Jednorazovy 1-Lumen-
Papilotom 3QTEW

Ultrazvukovy endoskop
EB-530US

Fibroskop FB-120MP

Jednorazova
polypektomicka smycka
4EHPK

Jednorazové
polypektomickd smycka
4EOPK

Jednorazovy 1-lumen-
nozovy/jehlovy-
papilotom 3QYEW
Asymetricka
polypektomickd smycka

4PAPK

1-lumen papilotom
(ntiz/jehla) 3QZPK

1-lumen papilotom
3QUPK

Jednorazovy 2-Lumen-
Papilotom 3YTEW

Polypektomicka smycka
4PHPK

Polypektomicka smycka
4POPK

Video Endoskop EG-
580RD

FDR Go

FDR Go

Zasobnik na vodu

FDR D-Evo Il (DR-ID
1200)

Balének

ISZP - Detail ohlasené &innosti - Distributor

Urceny ucel

Diagnosticky zobrazovaci barevny monitor 2MPix pro zobrazeni RTG snimki

RTG diagnosticky” systém je urcen pro diagnostiku lidského téla pomoci radiografického snimkovani
anatomické stavby téla.

Mobilni digitalni RTG systém ureny” k pouZiti pfi obecném vytvareni radiograficky’ch snimkd lidského téla,
vcetné pediatricky ch a neonatalnich vysetfeni. DR-XD 1000 neni uréen k mamograficky'm, fluoroskopicky'm,
tomograficky’m a angiograficky’'m aplikacim.

Zdravotnicky prostiedek je urcen pro diagnostiku lidského téla pomoci radiografického snimkovani
anatomické stavby téla.

Ultrazvukové vysetieni

Diagnosticky monitor pro vyuziti v radiologii.

12MP diagnosticky monitor pro mamografii a tomosyntézu prsu

Zdravotnicky prostfedek slouZi pfi odstraovani polypt v ramci gastrointestinalniho traktu pomoci vhodného
endoskopu za pouziti generatoru pro elektrickou chirurgii.

Papilotomy vhodné pro vodici dréty slouzi pri endoskopické papilotomii za pouziti vhodného endoskopu a
vhodného vodiciho dréatu za pouZiti generétoru pro elektrickou chirurgii.

Zdravotnicky prostiedek slouZi pfi endoskopické papilotomii za pouziti vhodného endoskopu a generatoru
pro elektrickou chirurgii v pfipadé pritomnosti resekce Zaludku podle Billroth Il. Nastroj je uréen pouze na
jedno pouziti.

Lékarska endoskopicka ultrazvukové sonda PB2020-M je uréena pro ultrazvukové sledovani a diagnostiku
pridusnice, pradusek, jicnu, zaludku, dvanéctniku a tlustého stieva prostfednictvim pristrojového kanalu
endoskopu FUJIFILM v Iékafskych zafizenich pod vedenim lékare.

Zdravotnicky prostredek slouzi pi endoskopické papilotomii za pouziti vhodného endoskopu a generatoru
pro elektrickou chirurgii. Nastroj je uréen pouze na jedno pouziti.

Ultrazvukovy endoskop EB-530US je zdravotnicky prostfedek pro pouziti pod dohledem Iékait ve
zdravotnickych zafizenich pro pozorovani, diagnostiku a medicinskou Ié¢bu pridusnice a pridusek stejné
jako pro kontrolu pridusnice, pridusek a souvisejicich organti za pouziti ultrazvukovych snimki.

Tento vyrobek je Iékarsky fibroskop pro bronchoskopii. Je uréeny pro pozorovani, diagnostiku a
endoskopické oetfeni priidusnice a pridusek ve zdravotnickych zafizenich pod dohledem lékare.

Zdravotnicky prostfedek slouZi pfi odstraiovani polypl v ramci gastrointestinalniho traktu pomoci vhodného
endoskopu za pouziti generétoru pro elektrickou chirurgii.

Zdravotnicky prostfedek slouzi pi odstraiovani polypl v rdmci gastrointestinélniho traktu pomoci vhodného
endoskopu za pouziti generatoru pro elektrickou chirurgii.

Zdravotnicky prostredek slouzi pfi endoskopické papilotomii za pouziti vhodného endoskopu a generatoru
pro elektrickou chirurgii. Nastroj je uréen pouze na jedno pouziti.

Zdravotnicky prostfedek slouzi pi odstraiiovani polypl v ramci gastrointestinalniho traktu pomoci vhodného
endoskopu za pouZziti generatoru pro elektrickou chirurgii.

Nozové a jehlové papilotomy slouzi pfi endoskopické papilotomii za pouziti vhodného endoskopu a
generéatoru pro elektrickou chirurgii.

Zdravotnicky prostiedek slouzi pfi endoskopické papilotomii za pouziti vhodného endoskopu a generatoru
pro elektrickou chirurgii.

Zdravotnicky prostfedek slouzi pfi endoskopické papilotomii za pouziti vhodného endoskopu, a vhodného
vodiciho dratu za pouziti generatoru pro elektrickou chirurgii. Nastroj je uréen pouze na jedno pouziti.

Zdravotnicky prostfedek slouZi pi odstraovani polypl v ramci gastrointestindlniho traktu pomoci vhodného
endoskopu za pouZziti generatoru pro elektrickou chirurgii.

Zdravotnicky prostiedek slouzi pfi odstrafiovani polypl v ramci gastrointestindlniho traktu pomoci vhodného
endoskopu za pouziti generatoru pro elektrickou chirurgii.

Videoendoskop EG-580RD je gastrointestinalni endoskop vrchniho traktu pouzivany pro pozorovani,
diagnostikovani a osetfeni hitanu, hrtanu, jicnu, zaludku, dvanactniku a pozorovéni v dutiné dstni ve
zdravotnickych zafizenich pod dohledem Iékari.

FDR Go je univerzalni mobilni digitalni rentgenovy systém, ktery se miize volné pohybovat po nemocnici a
piimo pofizovat rentgenové obrazy riznych ¢asti téla.

FDR Go je univerzalni mobilni digitalni rentgenovy systém, ktery se miize volné pohybovat po nemocnici a
pfimo pofizovat rentgenové obrazy rliznych ¢asti téla.

Vyrobek je uréen pro pouziti s endoskopickym regulatorem CO2 znacky FUJIFILM, v jehoz navodu k pouZziti, v
kapitole ,Hlavni parametry*, je zdsobnik na vodu WT-04G uveden jako spotfebni material.

Systém FDR D-EVO Il s plochym detektorem je uréen k pofizovani radiografickych snimku stavby lidského
téla. Je urcen k véeobecnym projekénim radiografickym aplikacim pro vSechny pfipady, kdy Ize pouzit
konvenéni systémy vyuzivajici film ¢i obrazovku nebo CR systémy.

Tento balének se pouzivé ve spojeni s enteroskopem pfi vySetieni tenkého streva ve zdravotnickém zarizeni
pod dohledem |ékare specialisty. Nikdy nepouzivejte tento produkt k jinému tcelu. Tento produkt neni uréen
pro détské pacienty.
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BASIC UDI-DI

Evidenéni
cislo

00270772

00270959

00270705

00270668

00270916

00270932

00270529

00270588

00270844

00270633

00270756

00270748

00270836

00270967

00270641

00270940

00270596

00270721

00270617

00270983

00270764

00270684

00270545

00270780

Nazev

Ultrazvukovy endoskop
EG-530U

Ovladaci jednotka
balénku

Videoendoskop EC-
580RD

Endoskop EC-530D

FDR Go flex (DR-ID 700)

Insuflator CO2

Fujifilm Digital
Mammography System
Amulet Innovality

Diatermicky niiz s
oplachem

Video endoskop EG-

600Z

DR FDR D-EVO (DR-ID
600)

Endoscope ED-530X

Video endoskop EC-

600ZW

Video endoskop EG-
600W

Overtuba

Endoskop EB-530

Vodni pumpa

Ultrazvukovy procesor

Video endoskop EC-
600W

Néstavec DH

Svételny zdroj

Endoskop EG-530F

Endoskop EC-530F

Console Advance

Video endoskop EG-
580N

ISZP - Detail ohlasené &innosti - Distributor

Urceny ucel

Jedna se o lékarsky ultrazvukovy endoskop gastrointestinalniho traktu. Je uréeny k provadéni ultrazvukové
endoskopie za G¢elem vysetfeni a diagnostiky jicnu, zaludku dvanécterniku, endoskopickych léebnych
vykontl a pofizovani ultrazvukovych obrazi pro vySetfovani a diagnostiku podslizni¢nich a perifernich
organu. Tyto vykony se provadéji ve zdravotnickém zafizeni za fizeni Iékafe. Neni uréen k pouzivani na
détech a kojencich.

Tento vyrobek je zafizeni pro pfivadéni vzduchu do baldnku a pro jeho vypousténi, které poméha pfi zavadéni
endoskopu do tenkého stfeva ve zdravotnickém zafizeni pod dohledem Iékafe. Tento vyrobek se nemulze
pouzivat pro privadéni vzduchu do endoskopu. Tento vyrobek neni urcen k pediatrickému pouZziti.

Jedna se o video endoskop dolniho zazivaciho traktu, uréeny k provadéni vysetrenid, iagnostickych a
endoterapeutickych vykon( na rektu, zakfiveném Useku traéniku, tlustém stfevu, ileocekalni oblasti ve
zdravotnickém zafizeni a za fizeni Iékare.

Jedna se o lékafsky endoskop dolniho zazivaciho traktu. Je uréeny k provadéni vysetreni, diagnostickych
ukont a endoskopické [éEby konecniku a tlustého stfeva. Tyto vykony se provadéji ve zdravotnickém zafizeni
za fizeni Iékare.

Pevné pripojeny nebo bezdratovy systém FDR Go flex (DR-ID 700) s plochym detektorem je uréen

k zachycovani radiografickych obrazi stavby lidského téla za i¢elem zobrazovani. Je uréen k véeobecnym
projekénim radiografickym aplikacim pro vSechny pripady, kdy Ize pouzit konvenéni systémy vyuzivajici film
¢i stinitko nebo CR systémy. Systém FDR Go flex (DR-ID 700) neni uréen k mamografickym, fluoroskopickym,
tomografickym a angiografickym aplikacim.

Tento vyrobek je urcen k zajisténi dodavky plynného CO2 a vody. Pouziva se ve spojeni s endoskopickym
systémem, a to ve zdravotnickych zafizenich za fizeni Iékare.

Digitalni mamograficky systém FUJIFILM FDR MS-3500 je urceny k pofizovani digitalnich mamografickych
snimkd a k poskytovani pofizenych snimki pro Gcely diagnostiky.

Tento vyrobek je urcen k pouzivani spolu s endoskopem specifikovanym v ¢sti "Kombinované pouziti
zafizeni" k endoskopickym vykontm provadénych Iékafi v Iékafskych zafizenich.

Video endoskop EG-600ZW je endoskop horniho zazivaciho traktu, uréeny k provadéni vysetrenti,
diagnostickych a endoterapeutickych vykont na hitanu, hrtanu, jicnu, Zaludku a dvandcterniku nebo pro
vysetfeni Ustni dutiny ve zdravotnickém zafizeni a za fizenf |ékare.

Systém FDR D-EVO (DR-ID 600) s plochym detektorem je urcen k pofizovani radiografickych snimku lidské

anatomie urenych k naslednému zobrazovani. Konkrétné je urcen k pouziti pfi radiografickych aplikacich s
v$eobecnou projekci, a to ve vSech pfipadech, kdy je mozné pouzivat konvenéni systémy se zaznamem na
film ¢i zobrazovanim na obrazovce nebo systémy CR.

Jedna se o |ékarsky endoskop duodena a horniho gastrointestinélniho traktu. Je uréeny k provadéni
vysetieni, diagnostickych tkont a endoskopické IéEby jicnu, Zaludku a dvanacterniku. Tyto vykony se
provadéji ve zdravotnickém zafizeni za fizeni lékare.

V pfipadé vyrobki EC-600ZW/M a EC-600ZW/L se jedna o videoendoskop dolniho zazivaciho traktu, urceny
k provadéni vysetfeni, diagnostickych a endoterapeutickych vykon( na rektu, zakfiveném tseku tracniku,
tlustém strevy, ileocekalni oblasti ve zdravotnickém zafizeni a za fizeni |ékare.

Jedna se o video endoskop gastrontestinalniho traktu uréeny k provadéni vysetteni, diagnostickych a
endoterapeutickych vykoni v jicnu, Zaludku a dvanacterniku ve zdravotnickém zafizeni a za fizeni Iékafe.

Sterilni overtuby slouZi jako pfislusenstvi dvoubalénkovych endoskopl znacky FUJINON/FUJIFILM,
uréenych pro pouziti s overtubami. Overtuby usnadiuji pohyb endoskopického néstroje v hornim nebo
dolnim zazivacim traktu. Vyrobek neni uréen pro vysetfeni novorozenct, kojenct a déti.

Model video endoskopu EB-530H, EB-530P, EB-530S, EB-530T, EB-530XT je urceny k pozorovani, diagndze a
endoskopiské |é¢bé pradusnice a pridusek ve zdravotnickych zafizenich pod kontrolou Iékare.

Tento vyrobek je uréen k oplachovani sliznic uvnit gastrointestinéiniho traktu vodou dopravovanou na misto
uréeni kanalem vodni trysky endoskopu. Pfedpoklada se jeho pouzivéni ve zdravotnickych zafizenich za
fizeni |ékare.

Ultrazvukovy procesor (SU-1) je uren pro pouziti v kombinaci s ultrazvukovym endoskopem FUJIFILM,
videoprocesorem, svételnym zdrojem, monitorem, rekordérem a dalSim periferiemi pro vizualizaci tvaru,
vlastnosti a dynamiky uvnitf téla za pouziti ultrazvukovych vin pro poskytnuti obrazovych informaci za
ucelem diagnézy ve zdravotnickych zafizenich pod dozorem lékafu.

Jedna se o video endoskop dolniho zazivaciho traktu, uréeny k provadéni vysetreni, diagnostickych a
endoterapeutickych vykon( na rektu, zakfiveném Useku tracniku, tlustém strevu, ileocekalni oblasti ve
zdravotnickém zafizeni a za fizeni Iékafe.

Tento néstavec na distalni konec endoskopu se pouzivé béhem klinickych procedur jako napf. mukézni
resekce.

Tento vyrobek je urcen k pouziti spolu s medicinskym endoskopem, procesorem, monitorem, zéznamovym
zafizenim a rznymi periferiemi FUJIFILM nebo FUJINON, a to k pozorovani, diagnostice, endoskopické
1é¢bé a zaznamu obraz(, vzdy za fizeni lékafi.

Jedna se o |ékafsky endoskop horniho zazivaciho traktu. Je uréeny k vySetfovani, diagnostice a
endoskopické [é¢bé jicnu, Zaludku a dvanacterniku ve zdravotnickych zafizenich za fizeni [ékare.

Jedna se o lékafsky endoskop dolniho zazivaciho traktu. Je uréeny k provadéni vySetfeni, diagnostickych
tkont a endoskopické Iécby konegniku a tlustého stieva. Tyto vykony se provadéji ve zdravotnickém zafizeni
za fizeni |ékare.

Console Advance je pracovni stanice uréena na spojeni digitalnich snimkd (z CR nebo DR) s ddaji o
pacientech a jejich vysetieni, pomoci funkci zpracovani obrazu usnadnuje diagnostiku, zobrazuje snimky a
zasilé je pro dalsi zobrazeni, distribuci nebo archivovani.

Video endoskop EG-580NW2 je endoskop horniho zazivaciho traktu, uréeny k provadéni vysetreni,
diagnostickych a endoterapeutickych vykonu na dutiné nosni, hitanu, hrtanu, jicnu, Zaludku a dvanécterniku
nebo pro vySetfeni Gstni dutiny ve zdravotnickém zafizeni a za fizeni |ékare.
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5415334_Radiology_PX

5415334_Dental_9N

454741020100000000000735G

454741020100000000000765N

454741020100000000000745J

88000760CXRXN

Evidenéni
cislo

00270692

00747227

00270895

00270887

00782954

00642775

00916270

00945637

00945581

01002024

01015191

01022703

01022279

01041234

01044769

01052259

01102797

01118537

01160428

01186388

01188797

01188818

01190707

01193617

Nazev

Endoskop EC-530W

Eleview

FCR Prima T2

FCR Capsula XL Il

FDR ES (DR-ID 1270)

Odsa’vac ka MEDELA
Dominant Flex 65 -
elektricka” pi‘stova’

Coronis Fusion 4MP
(MDCC-4430)

Program podpory
endoskopie EW10-EC02

Program podpory
endoskopie EW10-ECO1

Synapse 3D

Endoskop EB-530P

Endoskop G-EYE 760R

Video Endoskop EI-
580BT

Vodni pumpa JW-3

FDX Visionary C

FDR D-Evo Il (DR-ID
1800)

Nio 3MP LED Display
(MDNC-3421)

Medical Display Coronis
Fusion 4MP

FDX Visionary CS

Video Endoskop EI-740

Video Endoskop EC-
760S-A/L

Video Endoskop EC-
760S-A/M

Pomocny endoskopicky
program EW10

Lunit INSIGHT CXR

ISZP - Detail ohlasené &innosti - Distributor

Urceny ucel

Jedn4 se o |ékafsky endoskop dolniho zaZivaciho traktu. Je uréeny k provédéni vySetfeni, diagnostickych
ukont a endoskopické [éEby konecniku a tlustého stfeva. Tyto vykony se provadéji ve zdravotnickém zafizeni
za fizeni Iékare.

Pripravek Eleview™ pro submukézni injekéni podani je urcen k pouziti pfi gastrointestinalnich
endoskopickych zakrocich. Slouzi k submukéznimu vyzdvizeni polypd, adenomu, karcinomi v ¢asném
stadiu nebo jinych gastrointestindlnich slizni¢nich lézi pred excizi pomoci smycky nebo endoskopického
zafizeni.

FCR PRIMA T2 (CR-IR 392) je zafizeni uréené ke skenovani rentgenovych snimki vytvorenych na zobrazovaci
desce (IP), coz je obrazova ¢teci jednotka pouzivana pro pocitacovy radiograficky systém CR-IR 392 Fuiji. IP
se pouzivé jako detektor rentgenovych snimki. Zaznamenava obrazové informace snimku pofizeného
rentgenovou expozici.

FCR CAPSULA XLII (CR-IR 359) je zafizeni uréené ke snimani rentgenovych obrazi vytvofenych zobrazovaci
deskou (Imaging Plate - IP) a slouzi jako prohlizeci jednotka pro pocitatovy radiograficky systém (CR-IR 359
Fuji Computed Radiography). IP se pouziva jak detektor rentgenového obrazu. Zaznamenava obrazové
informace ziskané pfi expozici rentgenovymi paprsky.

Systém FDR ES s plochym detektorem je uréen k pofizovéni radiografickych snimka stavby lidského téla. Je
urcen k vSeobecnym projekénim radiografickym aplikacim pro vSechny pfipady, kdy Ize pouzit konvenéni
systémy vyuzivajici film ¢i obrazovku nebo CR systémy.

Odsa’vac”ka Dominant Flex je urc ena pro vytvor“eni’ trvale’ho podtlaku v rozsahu 0 az™ -95 kPa. Tento
podtlak Ize vyuz”i't pro ves kere” aplikace v nemocnici’ch, na klinikach a u praktickych le’kar u°.

Coronis Fusion 4MP je dimysIny zobrazovaci multimodalitni diagnosticky monitor.

Software ma funkci analyzovat snimek vytvofeny procesorem a podporovat detekci a charakterizaci polypt
tlustého streva.

Software slouzi k detekci domény, ktera se jevi jako polyp tlustého stieva ve snimku endoskopu z procesoru
videosnimku endoskopu a zobrazuji videosnimek, ktery je superimposovany vysledek detekce k monitoru v
realném Case. Tento software je uren k pouziti jako pomcka pfi diagnostice na lékai'ském pracovisti pod
dohledem Iékar.

Synapse 3D je zdravotnicky zobrazovaci software, poskytujici vyskolenym profesiondlnim zdravotnikim
nastroje, které jim pomahaji Cist, interpretovat, vydavat zpravy a planovat Iécbu. Synapse 3D pijima DICOM
kompatibilni zdravotnické snimky pofizené riznymi zobrazovacimi zafizenimi, véetné CT, MR, CR, US, NM, PT,
XA atd. Tento vyrobek neni uréeny k pouziti s primarni diagnostickou interpretaci mamografickych snimka.

Lékarsky endoskop EB-530P pro bronchoskopii je uréeny pro pozorovani, diagnostiku a endoskopické
osetieni pradusnic a pridusek ve zdravotnickych zafizenich pod dohledem Iékare.

Systém G-EYE® je urcen k optické vizualizaci, diagnostice a endoskopické [écbé gastrointestindlniho traktu.
Rovnéz je urcen ke kompletnimu polohovani endoskopu v gastrointestindlnim traktu. Systém G-EYE®
zahrnuje endoskop G-EYE® a systém pfivodu vzduchu NaviAid™ SPARK2C. Endoskop G-EYE® popisovany v
tomto ndvodu vychdzi ze standardniho kolonoskopu Fujifilm s integrélnim balonkem umisténym na $Spicce
endoskopu.

Video endoskop EI-580BT je zdravotnicky endoskop urceny k pozorovani, diagnostice, a endoskopickému
osetfeni jicnu, Zaludku, dvandactniku, tenkého streva, ileocekalni oblasti, tlustého stfeva, esovitého tracniku a
konecniku ve zdravotnickych zafizenich pod vedenim lékard.

Vodni pumpa JW-3 je uréend k dodavani vody za G¢elem usnadnéni endoskopického vysetieni
gastrointestindlniho traktu a k dodavani fyziologického roztoku do exponované submukdzni vrstvy
prostiednictvim diatermického noze a prislusenstvi specifikovaného spole¢nosti FUJIFILM pod vedenim
|ékarll ve zdravotnickych zafizenich.

FDX Visionary C je mobilni rentgenové zafizeni s plochym snimacim panelem, navrzeno a vyrobeno pro
rentgenova vyseteni pouzivana v ortopedické chirurgii a vSeobecné chirurgii.

Zdravotnicky prostiedek slouZi pro vizualizaci lidského téla za Gcelem diagnostiky nemoci a zranéni.

Diagnosticky barevny zobrazovaci monitor 3MPix pro zobrazeni RTG snimku ve vysokém rozliseni.

Displej je urcen k zobrazovani a prohlizeni digitalnich obraz(i (s vyjimkou digitalni mamografie), které slouzi
kvalifikovanym lékarim ke kontrole a analyze.

FDX Visionary CS je mobilni C rentgenové rameno pro skiaskopii a radiografii. Toto zafizeni s plochym
detektorem se pouziva v ortopedické a véeobecné chirurgii.

Endoskop je uréen k vizualizaci horni ¢asti traviciho traktu, konkrétné k pozorovani, diagnostice a
endoskopické [éEbé jicnu, Zaludku a dvanéctniku. Toto zafizeni je rovnéz urceno k vizualizaci dolni ¢ésti
traviciho traktu, konkrétné k pozorovani, diagnostice a endoskopické 1écbé rekta a esovitého tracniku.

Zdravotnicky prostfedek je uréen k pozorovéni, diagnostice a endoskopické Iébé dolniho zaZivaciho traktu,
konkrétné koneéniku, esovitého trakéniku, tlustého streva a ileocekalni oblasti ve zdravotnickém zafizeni pod
vedenim Iékaru.

Zdravotnicky prostiedek je urcen k pozorovani, diagnostice a endoskopické [é¢bé dolniho zazivaciho traktu,
konkrétné konecniku, esovitého trakéniku, tlustého streva a ileocekalni oblasti ve zdravotnickém zafizeni pod
vedenim |ékafi.

Zdravotnicky prostfedek poskytuje informace, které uzivateli pomahaji pfi odhadovani velikosti zobrazeného
objektu, je zamyslen jako podptrny nastroj pro diagnostiku ve zdravotnickych zafizenich provadénou pod
vedenim lékard. Pro pouziti tohoto softwaru je nutny specializovany endoskop s funkci ¢erveného laseru.

Zdravotnicky prostfedek je software pro poéitatem podporovanou detekci (CAD), slouzi k detekei oblasti
podezielych z abnormélnich radiologickych nélez( na RTG snimcich hrudniku. Jednd se o pomocnou
detekéni pomticku.
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Evidenéni
BASIC UDI-DI L.

cislo
04573596214046 01193676

454741020100000000000895X 01212726

454741010100000000001313G 01213331

Nazev

Ultrazvukovy
diagnosticky systém
ALOKA ARIETTA 850

Ultrazvukovy endoskop
EG-740UT

FDR CROSS

ISZP - Detail ohlasené &innosti - Distributor

Urceny ucel

Zdravotnicky prostfedek slouzi pfi tomografickych a hemodynamickych diagnézach. C]

Zdravotnicky prostiedek slouzi pfi vizualizaci horni ¢asti traviciho traktu, konkrétné k pozorovani, diagnostice D
a endoskopické Ié¢bé podslizni¢nich a perifernich organ( jicnu, zaludku a dvanactniku.

Zdravotnicky prostfedek slouzi jako fluoroskopicky a radiograficky systém uréeny k vizualizaci lidskych C]

anatomickych struktur.

PROHLASENI O PRISTUPNOSTI + ZPRACOVAN| OSOBNICH UDAJU + PODPORA

https://iszp.sukl.cz/iszp/OhlaseneOsoby/DetailOhlaseneCinnosti/Index/129a589f-cd2d-7ee1-e063-320d0a0a2219

5/5


https://iszp.sukl.cz/iszp/Home/Pristupnost
https://iszp.sukl.cz/iszp/Home/ZpracovaniOsobnichUdaju
https://iszp.sukl.cz/iszp/Home/Podpora

17.12.25 11:23 ISZP - Detail ohlasené ¢innosti - Servis

Aplikaci zajistuje Statni Ustav pro kontrolu
1é¢iv 2022 © SUKL * ISZP verze 1.8.2
Server: A-ISZP-WEBX02

Aplikaci zajistuje Statni stav pro kontrolu lé¢iv cz

Detail ohlasené ¢innosti - Servis
Registracni ¢islo 079070_ser

Platnost ¢innosti

Ohlasena osoba

Nézev

FUJIFILM CZ, s.r.0.
Adresa

U nékladového nadrazi 1949/2, 13000, Praha- Zizkov, Ceska republika
ICo

11837144

SRN

Stav ¢innosti

Platna
Platnost od
14.04.2022
Platnost do
07.10.2026
Vyrobci
Nazev SRN Adresa
Shimadzu Corporation JP-MF-000025145 Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo.ku 1, 604-8511, Kyoto, Japonsko
FUJIFILM Healthcare Corporation Shintoyofuta, Kashiwa-shi 2-1, 277-0804, Chiba, Japonsko
AT.S. Applicazione Tecnologie Speciali S.R.L. Via Alessandro Volta 10, BG 24060, Torre De' Roveri, Italie
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Nazev SRN Adresa

FUJIFILM Corporation Nishiazabu 2-chome 26-30, 106-8620, Tokyo, Japonsko
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Pfiloha €. 7

SEZNAM UKONU PREVENTIVNi UDRZBY

Kategorie Krok preventivni adrzby (min) 1. rok rok | 3.rok | 4.rok | S.rok | 6.rok | 7.rok | 8.rok | 9.rok | 10.rok
Priprava 8.2 Kontrola chybowch logl 10 O O O O O O Q @] Q Q
8.3 Kontrola poé&tu snimkd 2 Q Q Q O Q O Q O Q 8]
8.4 Kontrola stojanu a pultu 3 O O O @] O @] O &) O 8]
8.5 DemontaZ krytd 15 Q Q Q O Q O Q @] Q Q
8.6 Kontrola rentgenky 3 o] O o] & O & Q @] Q Q
8.7 Promazani 45 O O O O Q O Q @] Q Q
8.8 Vyména vzduchového filtru 3 O o] &) @] O
8.9 Kontrola a nastaveni koncovych spinaéi 25 O O O @] O @] O &) O 8]
Nastaveni svstému 8.10 Kontrola a nastaveni napéti pasu potenciometru 20 O O O O O
) 8.11 Krytovani 15 Q Q Q O Q O Q @] Q Q
8.12 Kontrola a nastaveni mfizky 10 O O O Q Q
8.13 Kontrola vertikalniho pohybu stojanu
8.14 Kontrola rotace C-ramene 15 O Q O O O O Q O Q O
8.15 Kontrola nouzowych vypinaéd
8.16 Kontrola pole zafeni 10 O O O @] O &) O &) O 8]
8.17 Kontrola pole zafeni (tomosyntéza) (volitelné) 10 O Q O O O O Q @] Q Q
8.18 Kontrola funkce detekce zafeni 5 o] O Q O Q O Q @] Q O
Kontrola zdroje zéfeni 8.19 Kontrola variace wysupu zafeni 25 o] QO o] o] o] &) O @] O O
8.20.1 Kontrola pfesnosti kV 10 O O O O O O Q O Q 8]
§.20.2 Kalibrace mA 30 O O O @] 8] &) O &) O 8]
Kontrola FPD 2 obrazu 8.21 Kalibrace FPD 70 O O O O 0] O @] @] @] 0]
Kalibrace systému 8.22 Kontrola obrazu 10 O QO O O O O Q @] Q Q
Kontrola AEC 8.23 Kontrola pfesnosti AEC 6 O O O O O O Q @] Q Q
8.24 Méfeni hodnoty AGD 10 O O O O O O O O O 8]
Tomosyntéza 8.25.1 Geometricka kalibrace 25 O O O @] 8] &) O &) O 8]
(Voliteln&) 8.25.2 Kontrola obrazu tomosyntézy 0 O O O @] O @] O &) O 8]
8.25.3 Zalohovani o] Q Q O Q O Q @] Q Q
) . 8.27 Prohlidka AWS - - - - - - - - - - -
Vypmuti R . dewes .
- 8.28 Vizualni prohlidka a éisténi stroje 10 QO Q Q O Q O Q Q 8]




