SMLOUVA O VYPUIJICCE

Cislo smlouvy v evidenci kupujiciho: SML_00624_26

Smluvni strany:

1. Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.
se sidlem Ceské Budé&jovice, B. Némcové 585/54, PSC 370 01
IC: 260 68 877

DIC: Cz699005400
spole¢nost zapsanda v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ceskych

Budé&jovicich, oddil B, vloZzka 1349
zastoupena jednim c¢lenem predstavenstva

jako vypdjéitel na strané jedné (dale jen ,Vypajcitel")

a
2. Medtronic Czechia s.r.o.
se sidlem: Prosecka 852/66, 190 00 Praha 9 - Prosek
IC: 64583562
DIC: CZ699005618

spolecnost / fyzicka osoba zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym

soudem v Praze, oddil C, vlozka 41171
zastoupena MUDr. Markétou Girlichovou, jednatelkou

jako pdjéitel na strané druhé (déle jen ,Pdjéitel")

uzavrely podle § 2193 zdkona €. 89/2012 Sb., obdansky zakonik, v platném znéni, tuto

smlouvu o vyp@jcce
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1.1,

1.2.

1.3.

1.4.

2.2.

2.3.

Predmeét vypujcky
Pdj¢itel prohladuje, Ze je vyluénym vlastnikem ndsledujiciho pftistroje. Blizsi

specifikace Prfistroje je uvedena v Priloze ¢. 1, kterd je nedilnou soucasti této
smlouvy.:

O-arm 02, StealthStation S8 a instrumentacnich si_
K¢ bez DPH

(dale jen ,,PFistroj").

Plj¢itel prohladuje, Ze je vlastnikem veskerého ptisludenstvi PFistroje. Pljcitel je
vlastnikem zejména

- viz Technicka specifikace, pf. ¢. smlouvy
ale i dalSich véci, jejichz ucelem je, aby se trvale uzivaly spoleCné s Pristrojem.

(dale jen ,,PFrislusenstvi®).

Pljc¢itel prohladuje, e sou&asti PFistroje, prip. jeho PrisluSenstvim, je nasledujici
softwarové vybaveni:

- viz Technicka specifikace, pF. ¢. smlouvy

(déle jen ,,Software").

Plj¢itel prohladuje, Ze k Pfistroji, jeho PFisluSenstvi a Software se vztahuje
nasledujici dokumentace:

- Navod k pouziti v ¢eském jazyce,

- kopie CE znacky,

- prohlaseni o shodg,

- ANO, bude dodano se zapljéenym pristrojem

(veskera dokumentace dale spolec¢né jen ,,Dokumentace").

Zakladni ujednani

Pdj¢itel touto smlouvou prenechdva Vypujéiteli PFistroj, véetnd jeho Prislusenstvi,
Software a Dokumentace a zavazuje se mu umoznit jeho bezplatné docasné uzivani.
Je-li v této smlouvé dale uveden Pristroj, rozumi se tim Pristroj vCetné PrisluSenstvi,
Software a Dokumentace.

Pro vyloudeni pochybnosti ptfenechavd Plj¢itel VypQjéiteli Pristroj beziplatné.
Pdjcitel tak neni opravnén pozadovat po Vypujéiteli v souvislosti s vypGjékou hradu
jakékoliv Uplaty, ndkladd nebo jinych plateb, pokud tato smlouva nestanovi jinak.

Smluvni strany se dohodly, Ze Ptistroj bude vypUjéen pro zdravotnické Gcely, a
dale pro jiné Ucely vymezené v Navodu k pouziti, jsou-li zde vymezeny, a bude
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.2.

3.3.

3.4.

umisté&n na Kardiochirurgickém oddé&leni nachazejicim se v sidle VypUjcitele (dale
jen ,Misto plnéni").

Plj¢itel se zavazuje na své naklady prfedat Vypujciteli PFistroj nejpozdé&ji do 2
mésicl od ucinnosti smlouvy v Misté plnéni. O predani a prevzeti Pfistroje bude
sepsan predavaci protokol, ve kterém bude zejména zaznamenan zjevny stav
Pfistroje a soupis Prfislusenstvi, Software a Dokumentace, ktera byla predana
Plj¢itelem a prevzata Vypujcitelem. O konkrétnim datu predani PFistroje, kterym
bude pracovni den, je PUjéitel povinen vyrozumét Vypujcitele alespori dva (2)
pracovni dny predem.

Pdjcitel bere vyslovné na védomi existenci protikorupéni dolozky NCB a zavazuje se
pti plnéni této Smlouvy postupovat s nulovou toleranci viéi trestné &innosti a
jakémukoliv korupénimu jednani. Déale se PUj¢itel zavazuje dodrzovat zasady
slugnosti, poctivosti a dobrych mravl, a to jak pfi pInéni této Smlouvy, tak i pfi
svém jiném vystupovani v rdmci obchodnich a srovnatelnych komerénich vztahd.

Pdjcitel vyslovné prohladuje, Ze si je védom opravnéni NCB odstoupit od této
Smlouvy za podminek stanovenych protikorupcni dolozkou. Moznost odstoupeni od
Smlouvy z jinych divodl tim neni jakkoliv dot&ena.

Podrobné jsou prava a povinnosti smluvnich stran v oblasti compliance rozvedena
v protikorup¢ni dolozce, ktera tvori Prilohu €. 1 této Smlouvy.

Dalsi prava, povinnosti a prohlaseni smluvnich stran

Plj¢itel se zavazuje jako osoba k tomu opravn&nd bezlplatné provést instalaci
Pristroje v Misté plnéni, zajistit a provést potrebné validace, provést instruktaz v
souladu s pravnimi predpisy a pokyny vyrobce, je-li vyZzadovana (pfip. zaskolit
obsluhu VypUjéitele) a uvést Pristroj do b&Zného provozu tak, aby mohl slouZit k
poskytovani zdravotni péce. PUjéitel se zavazuje provadét bezuplatné instruktdz v
souladu s pravnimi predpisy a pokyny vyrobce, je-li vyzadovana, (prip. zaskoleni
obsluhy) i v prib&hu vyplijc¢ky dle potieb Vypujcitele.

Pljcitel se zavazuje predat VypUljciteli regulatorni dokumentaci potfebnou pro fadné
prevzeti a uzivani Pfistroje. Za tuto dokumentaci se povazZuje zejména Navod
k pouziti v ¢eském jazyce, ES prohlaseni o shodé, registrace dle MDR apod. které
ukladdd zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro. Tuto povinnost je Pjcitel povinen splnit nejpozdé&ji ve stejny
den, kdy je Pristroj dorucen do Mista plnéni.

Plj¢itel se zavazuje poskytnout VypUjciteli spolu s PFistrojem Software k zajisténi
fadného provozu Pfistroje.

Pljcitel se zavazuje provést implementaci Software tak, aby Vypdj¢itel mohl fadné&,
nerusené a v plném rozsahu uzivat Software a PFistroj k Ucelu, pro ktery si je

O .v. v v v v v . 7 . /4 . .
vypujcil, a aby mohl bézné pouzivat vsechny sjednane, jinak obvykle funkcionality
tohoto Software a Pristroje pro pouziti ve zdravotnickém provozu.

Pdjc¢itel udéluje Gcinnosti této smlouvy Vypuiciteli, jeho zaméstnancim a dal&im
osobam, které se podileji na plnéni Ukoll Vypujlitele, opravnéni k vykonu prava
uziti Software, a to pouze na Uzemi Ceské republiky, nevyhradné a v rozsahu
potfebném k fadnému a neruSenému uzivani Software k Gcelu sjednanému v této
smlouvé, jinak k U&elu obvyklému, a to po dobu trvani vypljc¢ky (dale téz jen
,Licence"). Vypujcitel neni povinen Licenci vyuZit. Smluvni strany se dohodly, Ze
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

VypUjciteli ptislusi prava podle ustanoveni § 66 zdkona ¢. 121/2000 Sb., o pravu
autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o zméné nékterych
zdkonl (autorsky zakon), v platném znéni, v plném rozsahu, pokud mu touto
smlouvou nejsou pfiznana prava nad rozsah uvedeny v citovaném ustanoveni.

Pdjcitel prohladuje, Ze mu nic nebrani prenechat PFistroj do uzivani Vypdljciteli a e
Pfistroj je zpUsobily k fddnému uzivani ke sjednanému Géelu a jeho technicky stav
odpovida technickym normam. Pdjc¢itel dale prohladuje, Ze PFistroj splfiuje veskeré
pozadavky stanovené obecné zavaznymi pravnimi predpisy, zejména stanovené
Zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdé&jdich pFedpisl, Natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich,
pfipadné dalSimi pfimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie, pro jeho provoz ve
zdravotnictvi, pfedevsim, Ze ve vztahu k PFistroji byly splnény veskeré ohlasovaci
povinnosti, zejména ke Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv, a byly vydany veskeré
potiebné souhlasy, povoleni nebo byly splnény registracni povinnosti potiebné pro
provoz Pristroje ke sjednanému ucelu.

Vypuijcitel je povinen provozovat Pfistroj a provadét jeho obsluhu a b&Znou Gdrzbu
v souladu s pokyny pfedanymi PUjéitelem v rdmci instruktdZe obsluhy a v souladu
s Navodem k pouziti. PUjcitel je povinen VypUjcitele v rdmci zaskoleni obsluhy
prokazatelné seznamit s obsahem Navodu k pouziti.

PJjcitel se zavazuje bezplatné a na sv{j ndklad provadét servis Ptistroje, a pripadné
revize PFistroje, vyzaduji-li jejich provadéni pfislusné pravni predpisy, a to po dobu
platnosti této smlouvy, ode dne protokolarniho predani PFistroje VypQjciteli. Servis
Pfistroje zahrnuje provadéni odborné udrzby (spodivajici zejména v provadéni
bezpecnostné technickych kontrol a revizi) a opravy Pfistroje v souladu s pokyny
vyrobce a pfisludnymi pravnimi predpisy (véetné& dodavani ndhradnich dild a viech
soucCastek a ostatniho materialné technického vybaveni potfebného pro provedeni
oprav) Odborna udrzba zahrnuje provadéni servisnich prohlidek nebo jinych
servisnich Ukon{ pravidelnych & nepravidelnych, které jsou stanoveny obecné
zavaznymi predpisy.

PJjc¢itel se v rdmci servisu zavazuje bezplatné a na svij naklad provadét nebo
zajistit opravy Pfistroje v pfipadé jeho poruchy nebo poskozeni. V pfipadé poruchy
nebo poskozeni Ptistroje se PUjlitel zavazuje nastoupit na opravu Pfistroje nebo
nastoupeni na opravu zajistit nejpozdéji do dvaceti Ctyf (24) hodin od nahlaseni
poruchy nebo poskozeni.

VypUijcitel je povinen informovat PQjlitele o jakémkoliv poskozeni PFistroje, a to
nejpozdéji nejblize nasledujici pracovni den po dni, kdy se o poskozeni dovédél.

Pojistnou smlouvu pro pripad vzniku Skody na Pristroji a pro pfipad vzniku skody
na majetku, Zivoté nebo zdravi tfetich osob v souvislosti s provozem Pristroje se
zavazuje sjednat (pokud jesté nebyla sjednana nebo jina stavajici smlouva uvedené
pojistné pripady nepokryva) Pljcitel, ktery je také povinen pojistnou smlouvu po
celou dobu trvani vyplijcky udrzovat a hradit f4dné a v&as pojistné.

Vypujcitel se zavazuje ponechat na PFistroji veskeré popisky, Stitky, sériova &isla a
podobna oznaceni.

PUjcitel prohladuje, Ze v souvislosti s provozem Pfistroje je spojen odbér
spotfebniho materidlu na zakladé uzaviené smlouvy na vefejnou zakdzku
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4.2.
4.3.

5.2.

5.3.

s nazvem: Dodavky spinalnich implantati a instrumentaria, v¢. zaptjcky
navigaéniho systému 2026, Cast 4 Navigované implantaty a instrumentarium pro
spondylochirurgické vykony, uverejnénou ve Véstniku verejnych zakazek ¢. Z2026-006503.

Doba vypujcky

VypUjcka se poskytuje na dobu 60 mésic od podpisu smlouvy. Kazda ze smluvnich
stran je opravnéna tuto smlouvu vypovédét s vypovédni dobou v délce tfi (3)
mé&sicl. Vypovédni doba uplyne poslednim dnem tfetiho kalendafniho mésice
nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd dorucena druhé smluvni strané.
Pdj¢itel neni opravnén Zadat vraceni Pfistroje a VypQjcitel neni opravnén Pfistroj
vratit pred uplynutim vypovédni doby. Pfi ukonéeni smlouvy je Pjéitel povinen na
svlj naklad Pristroj odinstalovat, prevzit v Mist& plnéni a z Mista pInéni na svUj
naklad odvézt, a to ve Ihité deseti (10) dni po uplynuti vypovédni doby ¢&i po zrudeni
této smlouvy jinym zplsobem.

Ukonéeni vypljéky je mozné sjednat také pisemnou dohodou smluvnich stran.

Prava odstoupit od této smlouvy stanovend obecné zavaznymi pravnimi predpisy
timto nejsou dotcena.

Komunikace smluvnich stran a povérené osoby

Jakékoliv pisemnosti doruCované dle této smlouvy si vzdjemné smluvni strany
dorucuji na adresy uvedené v zahlavi této smlouvy, pfip. na jinou adresu, kterou
smluvni strana prokazatelné pfedem oznaci druhé strané jako kontaktni adresu pro
dorucovani, napf. nize v odst. 5.3. této smlouvy. Pokud na takto dohodnutych
adresach nebude adresat zastizen (listina bude vracena poStou s oznacenim, Ze
druhd smluvni strana nebyla zastiZzena nebo si zasilku neprevzala), stava se
doruceni této listiny ac¢innym ke dni, kdy byl doporuceny dopis s doru¢enkou postou
vracen druhé smluvni strané.

Jakékoliv pisemnosti bézného charakteru (nikoliv zejména pisemnosti, jejichz
pfedmétem je navrh i akceptace zmeény smlouvy, vytka poruseni smluvni
povinnosti, odstoupeni od smlouvy ¢i vypovéd) mohou byt doruCovany téz na
e-mailové adresy oznalené druhou smluvni stranou, popf. jinym zplsobem
smluvnimi stranami v priib&hu trvani spolupréce dle této smlouvy dohodnutym.

Smluvni strany jmenovaly nasledujici opravnéné zastupce a jejich kontaktni Udaje:

O =Vve
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

za Pujcitele:

Zaveérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva Gcinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami,
pokud zakon nestanovi den pozdéjsi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu precetly, Ze s jejim obsahem souhlasi
a Ze vyjadiuje jejich pravou, svobodnou a vaznou vili. Smluvni strany dale
prohlasuji, ze tuto smlouvu neuzavfely v tisni ani za napadné nevyhodnych
podminek.

Pokud v této smlouvé neni stanoveno jinak, fidi se pravni vztahy z ni vzniklé
pravnim Fadem Ceské republiky, zejména zdkonem ¢&. 89/2012 Sb., obcansky
zakonik, v platném znéni a zdkonem ¢. 121/2000 Sb. (autorsky zakon), v platném
znéni.

Tato smlouva predstavuje Uplnou dohodu smluvnich stran o predmétu této smlouvy
a nahrazuje veskerd predesla ujednani smluvnich stran Ustni i pisemna tykajici se
predmétu této smlouvy.

Tato smlouva se uzavird pisemné& a miZe byt mé&né&na pouze pisemnymi,
¢islovanymi dodatky, uzavienymi na zakladé dohody obou smluvnich stran.

Neplatnost jednotlivého ustanoveni této smlouvy, nezplisobuje neplatnost smlouvy
jako celku. Smluvni strany se zavazuji takové ustanoveni nahradit bez zbytec¢ného
odkladu jinym ustanovenim, které bude platné a které svym obsahem bude nejvice
odpovidat smyslu a hospodaFskému Ucelu plvodniho ustanoveni a této smlouvy.
Toto ustanoveni smlouvy se primérené pouzije i pfi eventualnim doplnéni
chybé&jicich ¢asti smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji fesit pfipadné spory vzniklé z této smlouvy nebo
v souvislosti s ni smirem v souladu s Ucelem této smlouvy. Nepodafi-li se vyresit
pfipadny spor smirnou cestou, bude spor mezi smluvnimi stranami projednan a
rozhodnut pred vécné prislusnym soudem v Ceskych Budéjovicich.

Tato kupni smlouva byla sepsana v ¢eském jazyce a elektronicky podepsana, tudiz
ma platnost originalu.

Nedilnou soucasti této smlouvy je nasledujici priloha:
Pfiloha €. 1 Specifikace pristroje

PFiloha €. 2 Protikorupcni dolozka
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Vypuajcitel: Pujcitel:
V Ceskych Budé&jovicich V Praze

Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s
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Pfiloha €. 1
Specifikace Pristroje
dle odstavce 1.1. smlouvy o vypdjéce

Dle § 39 odst. 6 zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych

prostiedcich in vitro, ve znéni pozdé&jsich predpisd,

O-arm 02, StealthStation S8, instrumentacéni

Nazev pristroje — oznaceni typu sita

Sériové ¢islo — pokud je zndmo pied
podpisem smlouvy
UDI - pokud je znamo pied podpisem

Na pfedavacim protokolu

Na pfedavacim protokolu

smlouvy
KZT (kategorizace zdravotnickeho
prostfedku dle UZIS T.5.10.1. - Navigacni systémy neurochirurgické
https://kzt.uzis.cz/category/ )
Vyrobce: D.1.1.4.3. - Vypocetni tomografy mobilni

] Medtronic Navigation, Inc. 826 Coal Creek
Dodavatel: Circle Louisville, Colorado 80027 USA
Servisni organizace: Medtronic Czechia s.r.o.
Trida bezpecnosti: Medtronic Czechia s.r.o.

Prosek Point, Budova B, Prosecka 852/66,
Praha 9, 190 00

Rok vyroby:

Pokud neni ve smlouvé uvedeno Sériové Cislo a UDI, budou uvedeny na predavacim

protokolu pfi vlastni instalaci pFistroje.

Technicka specifikace:

Nabizené zboZi tvofi kompatibilni celek pro navigované neurochirurgické nebo spindlni
vykony.

Pristroj O-arm je rentgenovy pfistroj, tedy zdroj ionizujiciho zareni. Operacni sal, ve kterém
se bude pfistroj pouZivat musi vyhovovat poZadavkim radiaéni ochrany osob ve
vysSetfovné, ale i ostatnich osob vyskytujicich se v okoli operacniho salu.

Pripojeni pristroje k elektrické siti je pres standardni zasuvku 230 V, 50 Hz jiSténou 10A
jistiCem. Pristroj ma své interni zalozni zdroje a nevyzaduje dalSi zalozni UPS.

Naroky na statiku budovy vychazeji z hmotnosti pristroje, ktera je 885 kg.

Navigacni systém StealthStation S8 nema Zadné specialni pozadavky na instalaci a provoz.
Pripojeni pfistroje k elektrické siti je pfes standardni zasuvku 230 V, 50 Hz.

Strana 8 z 33


https://kzt.uzis.cz/category/

3D zobrazovaci systém O-arm® 02

O-arm 02 - BI170002000

Zobrazovaci systém O-arm® 02 je mobilni motorizovany rentgenovy systém, navrzeny pro
umisténi na operaénim sale, je vhodny pro neurochirurgické, spondylochirurgické
a ortopedické aplikace - predoperacni planovani, peroperacni zobrazeni a pooperacni
hodnoceni. Systém nabizi zdkladni fluoroskopii a multiplandrni 2D zobrazeni, vcetné
volumetrického 3D zobrazeni s rychlou 3D rekonstrukci ze tfi ortogonalnich pohledd.

Je urcen k poutziti v pfipadech, kdy
jsou pro lékare prinosem 2D a 3D
informace o anatomickych
strukturach a objektech s velkym
kontrastem pro rentgenové

zareni, jako jsou kostni struktury

a kovové predmeéty.

-

e e

—

.

Systém akvizice snimku IAS

Gantry

Gantry (6) se skladd z vnitfniho kruhu s rotorovou jednotkou, kterd zahrnuje zdroj
rentgenového zareni a detektor. Vnéjsi ¢ast se sklada z teleskopickych dvirek (7), kterd jsou na
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obrdazku zavrena a ktera umoznuji lateralni pristup k pacientovi a umisténi nad operacni stdl.
Osvétlovaci kruh gantry ukazuje pozici rentgenového zdroje a detektoru, aby bylo moiné
zarovnat drahu rentgenového paprsku.

Navigacni zamérovac (5), je nainstalovan v horni ¢asti gantry. Naviga¢ni zamérovac poskytuje
funkce pro referencni pouziti polohy systému O-arm® béhem akvizice snimkl s naslednym
odeslanim téchto informaci do systému obrazové navadéné chirurgie.

SkFin

Sktin (2) obsahuje uzivatelské rozhrani nazyvané zavésny ovladaci panel (4), ovladaci jednotku
robotického pohybu, pohyblivou mechanickou sestavu a uUloZznou energetickou jednotku,
ktera obsahuje generdtor napdjeni baterie. Pomoci tlacitek na zavésném ovladacim panelu
mUzZete pohybovat gantry pficné, podélné, nahoru a dol(, gantry kyvat, naklanét, nebo pouzit
volitelnou funkci polohovani Iso-Wag®.

Baterii pohdnéna zadni kola (1) umoznuji premistovat systém IAS pomoci transportni rukojeti
(5). Pro lepsi manévrovatelnost v uzkych prostorach Ize aktivovat dalsi kola, kterd umoznuji
manualni vychyleni systému IAS do stran.

Samostatny rezim

PFi normalnim provozu je systém IAS napajen propojovacim kabelem stanice MVS. Po odpojeni
od stanice MVS systém IAS pracuje v samostatném rezimu. V tomto reZzimu je pfi polohovani
a pohybu systém IAS napdjen z akumuldtorl. Generdtor rentgenového zafeni je v
samostatném rezimu deaktivovan, proto neni mozné poftizovat snimky.

Laserova zarovnavaci svétla

Systém IAS je vybaven laserovymi svétly pro pomoc pfi polohovani drahy rentgenového svazku
na anatomickou strukturu, kterou chcete skenovat.

Mobilni zobrazovaci stanice (MVS)

Stanice MVS zahrnuje graficky procesor a uzivatelské rozhrani, které zobrazi snimky vytvorené
systémem IAS.




Monitor

30palcovy monitor LCD s plochou obrazovkou a vysokym rozliSenim (4) zobrazuje data a
snimky pfi vySetfeni pacienta. Chcete-li data a snimky prohliZzet ze vzdaleného mista, lze
pfipojit druhy monitor.

Klavesnice

Stanice MVS ma standardni klavesnici (3) pro zaddvani dat, véetné specidlnich klaves pro
nakladani s parametry zobrazeni snimku a touchpadu, ktery umoznuje pohybovat kurzorem a
vybirat polozky.

Drzadla a kolecka

K pfemistovani stanice MVS slouzi dvé drzadla (2) a ¢tyfi opérna kolecka (7). Kolecka jsou
vybavena brzdou, ktera se aktivuje seslapnutim nohou a zajistuje jednotku na misté.

Ovladaci panel napajeni

Ovladaci panel napajeni (6) obsahuje tlacitko napdjeni, indikator napajeni stfidavym proudem,
jednotku DVD/CD RW, prijimac pro bezdratovou mys a dva porty USB pro export snimkd na
vymeénitelné pamétové médium.

Rezimy akvizice
Zobrazovaci systém O-arm® 02 ma tfi hlavni rezimy akvizice, které vytvareji fluoroskopické a
3D snimky s velmi vysokym rozliSenim:

e ReZim 2D fluoroskopie (2D)
e Multiplanarni 2D rezim (M-2D)
e Rezim 3D (3D)

Zprava o davkach

Zprava o davkach zaznamendvd, kolikrat byl pacient vystaven zdareni produkovanému
zobrazovacim systémem O-arm® 02.

Rezim 2D fluoroskopie

ReZim akvizice pouziva pulzni rentgenové paprsky pfi rychlosti az 30 snimkd za sekundu, a
vytvari tak snimky v realném ¢&ase s vysokym rozliSenim.

e standardni fluoroskopie
e vysokourovnova fluoroskopie (HLF)
e nizkourovnova fluoroskopie (LLF)

MozZnost Last Image Hold (LIH, PodrZeni posledniho snimku) v rezimu 2D ponecha posledni
Zivé snimky pulzni sekvence na obrazovce stanice MVS, jakmile je skenovani dokonéeno nebo
v pripadé, Ze uzivatel skenovani prerusi. Pro ziskani stabilniho 2D snimku pockejte alespon 2
sekundy. Tento posledni snimek Ize uloZit a pozdéji vyvolat za u¢elem prohlédnuti.

V reZzimu 2D pfi Zivé fluoroskopii i LIH jsou k dispozici tyto funkce zpracovani snimk:
e Vylepseni okraju

e Rotace / zrcadlové zobrazeni

e Kontrast/jas

* Invertovani videa

ReZim nizkourovnové fluoroskopie (LLF)
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Nizkourovriova fluoroskopie (LLF) poskytuje zobrazeni se snizenou davkou v rezimu 2D
zménou frekvence pulzli z 30 za sekundu na 15 za sekundu. Rezim LLF dosahuje nizsi davky
snizenim poctu snimk( za sekundu z 30 na 15 a z tohoto ddvod bude v nizkouroviiovém rezimu
nizsi i ¢asové rozliseni.

Multiplandrni rezim 2D

V tomto reZimu akvizice muZete poridit sadu pulznich 2D fluoroskopickych snimkda,
standardnich nebo vysokourovinovych fluoroskopickych (HLF), v dfive uloZenych polohach
gantry.

MuzZete uloZit az 4 polohy gantry a s nimi souvisejici nastaveni pro pozdé;jsi pouziti. MUzete
nastavit patou prednastavenou ,parkovaci“ polohu gantry sméfujici od chirurga. VSechny
funkce zpracovani snimku dostupné ve standardnim 2D reZimu jsou dostupné také v tomto
rezimu.

Rezimy 3D

V rezimech 3D akvizice vytvarli systém IAS zobrazovaciho systému O-arm® fadu expozic
pulzniho rentgenového paprsku po celou dobu 360° otoceni rotoru gantry. Rotor se otaci o
30 ° za sekundu, zaznamendava snimky rychlosti 30 snimku za sekundu a zachyti pfiblizné 391
projekci. Systém uklada tyto expozice a pomoci rekonstrukéniho algoritmu tvofi trojrozmérné
snimky predstavujici objem anatomické struktury pacienta. Snimek je zobrazen na monitoru
stanice MVS s vysokym rozliSenim v axidlni, koronalni a sagitalni roviné. Rekonstruovany
objem pouzity rekonstrukénim algoritmem je vélec s rliznym priimérem u kazdého nastaveni
zorného pole:

e U zorného pole 20 cm ma valec priimér 212 + 1 mm a délku 160 = 1 mm.
e U zorného pole 40 cm ma valec priimér 397 + 1 mm a délku 160 + 1 mm.
Voxelové rozliseni je 512 x 512 x 192.

Nizkodavkovy rezim 3D

Nizkoddvkovy rezim 3D je navrzen tak, aby zajistil dodatecné pfednastaveni pro standardni 3D
akvizice se snizenim celkové davky alespon o 35 % oproti standardnim akvizi¢nim protokolim
u kranidlnich a spinalnich aplikaci. Rotor se otac¢i o 30° za sekundu, zaznamendava snimky
rychlosti 30 snimk( za sekundu a zachyti priblizné 391 projekci.

Rezim 3D ve vysokém rozliSeni (HD3D) - BI75000029

HD3D™ poskytuje snimek s vylepSenou kvalitou. Rotor se otadci o 15° za sekundu, zaznamenava
snimky rychlosti 30 snimku za sekundu a zachyti priblizné 745 projekci. Rekonstruovany objem
ma nastaveni rozliSeni 512 x 512 x 192 voxel(, které je volitelné programovatelnou klavesou
na zavésném ovladacim panelu zafizeni O-arm. Stejné jako u rezimu 3D jsou mozné Upravy
volitelné programovatelnymi kldvesami na zavésném ovlddacim panelu zafizeni O-arm.

Cervikalni oblast ' Lumbarni oblast
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Rezim zvyseni kvality Cranial 3D - BI75000033

Rezim Zvyseni kvality Cranial 3D umozZiuje pofizovat snimky ve vyssi kvalité, nez jakou maji
snimky pofrizené v bézném rezimu 3D. Ma stejnou rychlost otacek a stejny pocet snimku jako
rezim HD3D, ale pouZziva jiné nastaveni kVp a mA a jiny rekonstrukéni algoritmus. Je uréen
pouze pro snimky lebky.

Vicendsobné zorné pole - BI75000034

Moznost volby rozsizené oblasti zajmu z 20 cm na 40 cm, napf¥. pfi snimkovani oblasti panve.

15x20 cm

Zobrazovaci systém O-arm® 02 podporuje volumetrické 3D zobrazovani se zornym polem
20 cm a 40 cm. Zorné pole 40 cm zlepSuje vizualizaci velkych anatomickych oblasti a podporuje
zobrazovani vysokokontrastnich orientacnich bodl stereotaktickych lokalizator ve
stereotaktickém rezimu.

15x40 cm

Advanced viewing — BI75000030 Pokrocila manipulace s 3D snimkem

Po akvizici 3D snimku muzZete chtit dle potfeby pouzit jednu ze dvou pokrocilych funkci:
e Oblique Slicing (Sikmé Fezy)
e Zobrazeni projekce maximalni intenzity (MIP)

Sikmé fezy ve 3D

UmozZriuje zobrazeni $ikmych tez(l v jakékoliv trajektorii. Upravy zobrazeni mohou byt
provedeny v axidlnim, korondlnim a sagitalnim pohledu.

Zobrazeni projekce maximalni intenzity (MIP) v rezimu 3D
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MIP je 3D vykresleni objemu, které poskytuje 360° pohled pro pokrocilé prohlizeni. MIP je
dostupny v zobrazeni 3D rezimu

Umoznuje rotaci 3D snimku kranialné — kaudalné, vpravo-vlevo pro pohled z jakéhokoliv
smeéru.

Sikmé fezy - MIP

Ukladani pozic kolimatoru v 3D - BI75000032

Bézné je v normalnim rezimu 3D kolimator vZdy Siroce otevien a neni jej mozno upravit. Tato
funkce umoznuje Upravu kolimatoru a uloZeni této specifické polohy kolimatoru do paméti
pro pozdéjsi pouZiti. To je uzZite¢né, kdyz chcete zobrazit izolované urcitou malou anatomickou
oblast zajmu. Také sniZzuje mnozstvi rozptyleného zareni v mistnosti a velikost radiacni zatéze
pacienta.

Kolimovany Nekolimovany

Moznosti dat pri vySetreni pacienta

Informace o vySetreni pacienta mizete zadat pomoci klavesnice stanice MVS. Moznosti jsou
nasledujici: zadani jména pacienta a |ékafe, vloZeni pacienta do seznamu napldnovanych
vySetfeni a integrace pacientovych snimk({ do uloZenych zdznam( o vysetfeni, které jsou
uloZeny v databazi systému.

Vyvolani a kontrola dat pacienta

U kazdého pacienta mlzete vyvolat kompletni zaznam vysetteni, kde jsou uvedeny vsechny
studie provedené u pacienta. Systém umoziiuje otevrit vysSetfeni jednotlivych pacientl a
prohlizet fadu snimk( daného vysSetreni a vybrat jednotlivé snimky, které Ize nasledné otevrit
a zkontrolovat. Snimky lze exportovat na externi médium nebo po siti ve formatu DICOM,
ukladat jako soubor snimku obrazovky.

Funkce exportu DICOM
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Systém dokaze exportovat jak 2D snimky, tak sady dat 3D ve formatu DICOM po siti do serveru
archivacnich obrazovych a komunikacnich systém( (PACS) nebo do jinych zafizeni DICOM.
Exportujte snimky ve formatu DICOM pres uzivatelské rozhrani stanice MVS.

Export do externich pamétovych zafizeni

Snimky, které se objevi na obrazovce monitoru stanice MVS, mUzete ulozit do souboru snimku
obrazovky a pozdéji je spolu s dalSimi snimky pfesunout na CD nebo pamétové zafizeni USB
flash disk.

Spojovani snimku

Software zobrazovaciho systému O-arm® 02 poskytuje moznosti spojovani snimkl pro 2D
snimky, proto Ize jednotlivé snimky spojit tak, aby vytvofily vétsi snimek anatomické struktury
pacienta porizeny pfi jedné expozici.

Obrazem navadéna chirurgie — NAV Interface BI75000027

Zobrazovaci systém O-arm® 02 lze pouzit spolecné se systémy obrazové navadéné chirurgie
(IGS) spole¢nosti Medtronic, a poskytnout tak béhem operace moznosti IGS. Nastaveni této
moznosti vyZaduje rozhrani pro navigaci (BI75000027) zobrazovaciho systému O-arm® 02 a
postup pro propojeni sité.

Isowag Rotation - BI75000031

Umoznuje provést izonaklon gantry okolo jeho geometrického stfedu v rozsahu + 12° kolem
stfedu.

2D Long Film - BI75000045

SW rozsifeni pro snimky dlouhych segmentl — k vyuZiti zejména u deformit a dlouhych
konstrukci.

Remote Pendant - BI75000028
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Ovladaci panel pro obsluhu pfistroje ze sterilniho pole

Medtronic Implant Resolution - BI75000046

Funkce Medtronic Implant Resolution (MIR) umozZiuje redukovat kovovy
artefakt na kontrolnich snimcich pro vybrané Srouby Medtronic, co?
operatérovi umoznuje lepsi viditelnost kostni anatomie a jejich hranic.

e VVylepSenad funkce vizualizace pro vybér Srouby typu ModuLeX™ a Infinity™

Spine Smart Dose - BI75000047
Funkce umoznujici snizeni radiacni zatéze 3D snimkl. S vyuZitim umélé
inteligence (Al) a snizenim poctu projekci pfiblizné na ¢tvrtinu funkce SSD
umoziuje:

e ~ 70% snizeni davky ve srovnani se standardni
davkou pro systém O-arm™

¢ ~¥35% snizeni davka ve srovnani s nizkou davkou s O-
arm™

3D Long Scan - BI75000048

VylepSeny navigacni objem, co se tyce délky oblasti
zajmu diky vyuZiti navigace StealthStation™ a
vestavéné robotické schopnosti O-arm™ na
maximalni délku 43,8 cm.
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Navigacni systém StealthStation S8

Systém StealthStation™ S8 predstavuje nejnovéjsi generaci naviga¢niho systému Medtronic.
Je kombinaci hardwaru a softwaru, funguje ve spojeni se specialnimi sledovatelnymi nastroji,
které slouZi jako pomlcky pfi navadéni chirurgli béhem chirurgickych zakrok(. Aby bylo
tohoto navadéni mozno dosahnout, systém sleduje polohu specidlniho nastroje vzhledem k
chirurgické anatomii a zjisténé informace odesila do softwaru. Software poté zobrazuje
polohu néstroje na diagnostickych nebo intraoperacnich snimcich pacienta. Systém muze
sledovat nastroje bud opticky, nebo elektromagneticky. Dle poZadované konfigurace, maji
nékteré systémy k dispozici jednu metodu sledovani, nékteré maji obé. Pfi optickém sledovani
zjistuje kamera (nazyvana také lokalizator) infracervené svétlo optickych znackovacu (bud
reflexnich kuli¢ek nebo diod LED) umisténych na specidlnim nastroji. Infracervené svétlo je
pfitom bud’ vyzarovdno kamerou a zpétné odrazeno kulickami na nastroji, nebo vyzarovano
pfimo diodami LED na nastroji. Kamera odesild informace o umisténi ndstroje do navigacniho
softwaru. Pfi elektromagnetickém sledovani se obdobné vyuZivd soucinnosti emitoru a
rozhrani nastroje, které spole¢né pusobi jako lokalizator. Emitor vyzaruje nizkoenergetické
magnetické pole, jehoz charakteristiky jsou v kazdém bodé jedinecné. Elektromagnetické
nastroje obsahuji snimace, které navigacnimu softwaru umoznuji rozpoznavat umisténi
nastroje uvniti elektromagnetického pole. Aby software mohl zobrazovat umisténi nastroje
ve vztahu ke snimklm pacienta, je mu nutno poskytovat podporu vytvarenim mapy mezi body
na téle pacienta a body na snimcich. Tento postup se nazyva registrace. Po dokonceni
registrace je mapa vyuZivana pocitacem k identifikaci odpovidajictho bodu na obrdazku,
kdykoliv se obsluha dotkne bodu na téle pacienta pomoci specidlniho sledovaného nastroje.
Tato identifikace se nazyva navigace. Bod, ktery byl vybran pfi navigaci, je identifikovan na
systémovém displeji mezi mnoha obrazovymi rovinami pacienta vrdmci zobrazenych
anatomickych struktur.

Opticky lokalizacni systém

Opticky lokaliza¢ni systém urcuje polohu nastroje a
pacienta na operaénim sdle za pouziti kamery
(jednoho z typl lokalizatoru) ke sledovani poloh
optickych znackovacl. Zorné pole kamery a software
urcuji optické navigacni pole. V pfipadé nastrojd jsou
tyto znackovace pfipevnény pfimo k télesu nastroje.
V pfipadé pacienta jsou tyto znackovace pfipevnény
k referenénimu ramu pacienta. UZivatel systému
pripojuje referencni ram pacienta k podplrnému
mechanismu a zajistuje tento mechanismus v pevné
poloze vzhledem k anatomické strukture pacienta.
Existuji dva typy optickych znackovacu. Nékteré
komponenty mohou byt vybaveny optickymi
znackovaci s infratervenymi LED, jiné mohou
zahrnovat reflexni kulicky. Diody LED generuji a
vyzarfuji infracervené svétlo. Reflexni kulicky odrazeji
infraervené svétlo, které je vyzafovano kamerou.
Kamera detekuje optické znackovace, urcuje jejich
prostorové polohy pomoci principu triangulace a
nepretrzité odesild tyto informace do pocitace.
Systém nepretrzité prepocitava relativni
prostorovou polohu a orientaci referen¢niho ramu
pacienta a nastroje v navigacnim poli a tyto informace dava do vzdjemného vztahu s
registranimi daty pacienta tak, aby systém mohl identifikovat polohu nastroje na operacnich
snimcich a ve volitelnych 3D zobrazenich.
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Standardni infracervend kamera pouziva dvé Cocky ke geometrické triangulaci prostorovych
souradnic vSech optickych znac¢kovacu na ndstroji a na referenénim ramu. V pfipadé zafizeni
sLED (jakym je napfiklad aktivni registracni sonda) snimaji Cocky kamery signaly
infraCerveného svétla pfimo z diod LED na kazdém zafizeni. V ptipadé pasivnich
(bezdratovych) zatizeni odrazeji reflexni kulicky na kazdém zafizeni svétlo, které je vyzarovano
infracervenymi osvétlovadi na kamere, zpét k cockdm kamery. Kamera pak systému
nepretrzité sdéluje umisténi kazdé LED diody nebo reflexni kulicky. Aby kamera mohla uc¢inné
lokalizovat LED diody nebo reflexni kulicky, musi byt zaméfena na zafizeni a umisténa ve
vhodné vzdalenosti od nich, pficemz tato vzdalenost se pohybuje v rozsazich 1,0 m az 2,4 m
(3,3 stopy az 7,9 stopy) a 1,0 m az 3,0 m (3,3 stopy az 9,8 stopy) v zavislosti na softwarové
aplikaci.

Kamera, sestava zvedaciho ramene a rukojet kamery

Objem kamery, 1-standartni objem, 2-rozsifeny objem

Laserovy zamérovaci systém (nachazejici se mezi ¢ockami kamery) pomaha pti zamérovani
kamery projekci laserového paprsku o nizkém vykonu pfiblizné do stfedu zorného pole
kamery. Laser se aktivuje spoustécim tlacitkem na rukojeti. Stisknutim spoustéciho tlacitka se
laser aktivuje a uvolnénim tohoto tlacitka se laser deaktivuje.

Voziky systému StealthStation S8

Systém StelathStation™ S8 zahrnuje dva oddélené voziky, které se vsak funkéné doplfuji:
hlavni vozik a vozik kamery. Voziky je moZné spojit dohromady v jeden celek nebo je mozné je
oddélit pro polohovou flexibilitu a pohodli pfi operaci. V zavislosti na lokaliza¢ni metodé a na
postupech uprednostriovanych uZivateli mlzZe vase zdravotnické zafizeni pouZivat oba voziky
nebo pouze hlavni vozik. Zobrazeni na obou monitorech je duplicitni, sestava Ize ovladat
z jakéhokoliv monitoru. Systém umoznuje pofidit snimek (snapshot) nebo nahravku obrazovky
systému.

Hlavni vozik - Main Cart 9735667 Stealth S8
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Hlavni vozik obsahuje monitor s dotykovou obrazovkou s vysokym rozliSenim o velikosti 27“ a
funkci multitouch, pocitac, systémovou fidici jednotku pro pevné pfipojené (aktivni) optické
nastroje (volitelné), vstupni/vystupni pfipojovaci porty, zdroj napajeni a vSechna souvisejici
periferni zafizeni.

K hlavnimu voziku se rovnéZ pfipojuje nozni spinac¢, ktery slouzi k aktivaci registracniho
procesu, popt. K zastaveni/spusténi navigace.
Vozik je uréen k umisténi v blizkosti operacniho pole tak, aby mél chirurg optimalni vyhled na

navigacni obrazovku. UZivatelé systém pouZivaji a ovladaji vestoje pred hlavnim vozikem
obsluhy nebo pred dotykovou obrazovkou na voziku kamery.

Hlavni vozik

® ®

. , , 6 Vstupni/vystupni panel pro pfipojovani
1 Monitor hlavniho voziku k optickym ndastrojiim a mikroskopim

2 Zvedaci rameno monitoru 7 Blokovani kolecek

3 Dolni rameno monitoru 8 Zasobnik na zadni strané

9 Jednotka CD/DVD a uloZny prostor pro

4 Spojovaci mechanismus voziku . )
klavesnici

5 Navijece kabell - Pracovni povrch, ktery se

oFesouva do vodorovné polohy 10 Zasobnik na predni strané

Klavesnice a mys

Klavesnice, ktera se pripojuje pomoci kabelu USB, je umisténa v UloZzném prostoru pro
kldvesnici na hlavnim voziku. Mys$ s kabelovym pfipojenim je umisténa v zasobniku hlavniho
voziku. Pouzivaji se k ovladani systému a Ize je pfipojovat bud k hlavnimu voziku, nebo k voziku
kamery.

Vozik kamery - Camera Cart 9735670 Stealth S8
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Vozik kamery nese kameru a monitor o velikosti 27“ a funkci multitouch a obsahuje odkladaci
zasuvku a porty USB 2.0 (pro vstup/vystup médii a pro pripojeni kldvesnice a mysi). Monitor
na voziku obsahuje také reproduktory pro pfehravani hudby.

Béhem pouZivani se vozik kamery zpravidla nachazi na operacnim sale mimo sterilni pole, ve
vzddlenosti 1 m az 3 m od operacniho pole. Monitor voziku kamery je umistén v poloze, kterd
personalu operacniho salu poskytuje optimalni viditelnost, avSak zGstava mimo sterilni pole.

StealthStaton

Vozik kamery

1 Kamera 6 Pracovni povrch

2 Zvedaci rameno kamery 7 Odkladaci zasuvka

3 Dolni rameno kamery 8 Paka k uvolnovani uzamknuti
4 Monitor voziku kamery 9 Blokovani kolecek

5 Porty USB 2.0 (pro vstup/vystup médii a pro 10 Panel pro propojovani vozik(
pfipojeni klavesnice a mysi) - Spojovaci
mechanismus voziku

POWER PACK 9735947 STEALTH S8 EU E
Sada pro pFipojeni pfistroje k elektrickym zasuvkdm pouzivanym v Ceské republice.

SW vybaveni

Kranialni SW - SFW KIT 9735737 STEALTH S8 CRANIAL EU-E

Systém StealthStation™ S8 a Planning Station S8 se SW StealthStation™ Cranial slouZi jako
pomlcka pro planovani chirurgickych pfistupld a lokalizaci anatomickych struktur béhem
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otevienych nebo perkutannich neurochirurgickych zakrokd. Jsou indikovany pro zdravotni
stavy, pfi kterych mize byt vhodné pfistoupit ke stereotaktickému chirurgickému vykonu, a
pfi kterych lze referen¢ni rdm pevné anatomické struktury (napfr. lebky) identifikovat ve vztahu
ke snimk{m anatomické struktury.

Témi mohou byt mimo jiné nasledujici kranidlni zakroky (véetné stereotaktickych zakroku
s vyuzitim rdmu ¢i jinych moznosti):

e resekce tumoru

e bézné zavedeni ventrikularniho katétru

e zavedeni pediatrického ventrikularniho katétru
e kranidlni biopsie

Import snimku

e Ve formatech DICOM a NIFTY
e Modality CT, MRI, CTA, MRA, FMRI
e Z média - CD, DVD, USB
e Z nemocnicni sité pfipojenim LAN kabelu a bezdratové pomoci WIFI pfijimace
integrovaného v pfistroji:
— poslanim dat z jiného pocitace v siti
— pfimym pfistupem do nemocnicniho PACS, otevienim seznamu
pacientd v navigacnim systému, vyhledanim a stazenim
pfislusnych snimka

Ovladani SW
Ovladani je v Ceském jazyce.
SW se ovlada dotykovymi obrazovkami obou monitor( pfistroje:

e klepnuti pro potvrzeni volby/ umisténi kurzoru

e potazeni pro pohyb obrazu

e zvétSeni a zmenseni obrazu roztazenim a stazenim dvou prstU

e otoceni obrazu rota¢nim pohybem dvou prstu

e mySi umisténou na kterémkoli voziku

e klavesnici

e Sipkami

o funkénimi tlacitky

® noznim pedalem
— zmrazeni/uvolnéni obrazu seslapnutim pedalu
— spusSténi navigace pfi nekontinudlnim navigovani

o funkcnimi tlacitky na referenénim ramecku

e krok vpred a zpét

e zvétSeni a zmenseni obrazu
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Planovani

a ® ® ®O® ©® O

Lze wvytvorit libovolny pocet
chirurgickych  plant nastavenim
vstupu a cile planu

Funkce pldnovani:

e Uprava vstupu a cile
v pribéhu
navigovani

e nastaveni libovolné
barvy a nazvu planu

e uzamdeni planu, aby
nedoslo
k nechténym
zménam

e vytvoreni valcového

N

@

Vstup planu

p
(n

Cil planu

0 kraje kolem p lanu (3) Planovana trajektorie
(&) Planovaci posuvnik
N o @ [NASTAVIT VSTUP]
Registrace pacienta ,
B) [NASTAVIT CIL]
SW StealthStation™ Cranial @ (Plany]

umoziuje registrovat pacienta
nasledujicimi zplsoby:

e oznacenim anatomickych bodl na 3D registracnim modelu a naslednym
dotykanim se navigovanym ukazovatkem téchto bod( na pacientovi

e sbérem bodU z povrchu hlavy pomoci navigovaného ukazovatka

e dotykem navigovaného ukazovatka na markery umisténé na povrchu hlavy
pacienta

e kombinaci vsech tfi pfedchozich metod pro upfesnéni plvodni registrace

(1) Oblast predpokladané presnosti navigace

() Zaznamenané body
(3) Presnost registrace

(38 Karta STOPA

Ovéreni presnosti registrace

Ovéreni presnosti je mozno provést po kterémkoliv typu registrace véetné zobrazeni ukazatele
stfedni kvadratické chyby ve kterémkoli bodé anatomie.
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e Pfesnost registrace do 0,5 mm stfedni kvadratické chyby v cilovém bodé diky
moznosti ndvratu k registraci a zvyseni presnosti pridanim registracnich bodu

= Meducnic

Rezy skrz oblast pfedpokladané presnosti registrace: Oblast v ramci
zelenych obrys( je odhadovana tak, aby méla registraéni chybu
maximainé 1,0 mm.

e graficky ukazatel oblasti presnosti do 1 mm a do 2 mm stfedni kvadratické
chyby
e funkce méreni presnosti ve vstupnim a cilovém bodé kteréhokoli planu

e po registraci vytvoreni bod( presnosti pro kontrolu v pribéhu operace a
nasledné opétovné srovnani registrace

Virtudlni endoskopie

Funkce Virtual Endoscopy SW StealthStation™ Cranial je vyuZivana hlavné pfi endonasalnich
pristupech pro:

e vytvoreni 3D modelu vnitfnich anatomickych struktur
e virtudlni endoskopické pohledy Spickou navigovaného nastroje
Rozsifeni zakladniho SW pro vytvareni 3D modell - SFW 9735743 STEALTH 3D

CRANIAL

Rozsiteni Stealth3D Cranial umoznuje vytvaret a upravovat 3D modely anatomickych struktur.
Funkce SW:

e automaticka tvorba registracniho modelu
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e automatické doladéni
e odstranéni artefaktu
e vyplnéni otvoru
e prednastavené formaty pro vytvoreni model(
—  mozku
- Ccév
— komor
—  tumor(
e funkce vytvareni jinych modell neZ registracniho
e automatické vytvoreni modelu po ndbéru nékolika bodu
e Stétec pro vybarveni anatomické casti
e omezeni oblasti zajmu
e Uprava zménou horniho a spodniho prahu
e pridani/smazani barvy v jednotlivych fezech
e interpolace vynechanych rez(

Rozsiteni zakladniho SW pro slu¢ovani snimku - SFW 9735745 S8 STEALTHMERGE

Toto rozsifeni umoznuje slouceni snimkd rlznych modalit s uréenim libovolného snimku pro
registraci pacienta. DalSi mozZnosti je pfidani MR snimku pofizeného v pribéhu operace tak,
aby zulstala zachovana plvodni registrace pacienta véetné moznosti zmény registracniho
snimku a vytvoreni nového spojeni —za podminky nové registrace.

SW pro spinalni operace SFW KIT 9735740 STEALTH S8 SPINE EU-E

Software Spine je schopen zobrazit snimky pacienta v rdznych rovinach (axidlni, sagitalni,
koronalni, Sikmd). Lze také zobrazit trojrozmérné (3D) vykresleni anatomickych struktur.
Systém béhem navigace identifikuje umisténi hrotu a trajektorii sledovaného nastroje na
vSech snimcich a modelech, které si uzivatel zobrazi. Pfed operaci mlZe chirurg vytvofit a
ulozit jednu nebo vice trajektorii chirurgickych planu a simulovat pribéh podél téchto
trajektorii. BEhem operace muzZe software zobrazit korelaci aktudlni polohy hrotu nastroje a
trajektorie ve vztahu k planu, coz pomaha navadét chirurga po planované trajektorii.

Optické nastroje

T— NAVIGATION poloemno

Instruments

Solera 4.75 Standard Driver

“\\* NavLock Orange

CATEGORY

o |
J
&l

@ Video was recorded. >

B
e

fh =
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Nastroje navrzené pro pouziti se systémy StealthStation™ maji presnou nastrojovou geometrii
a konfiguraci s diodami LED nebo kulickami. Specificka geometrie kaZzdého nastroje je uloZzena
v souboru. Pocitac se na tento soubor odkazuje pfi zjistovani umisténi hrotu nastroje vzhledem
k diodam LED nebo kulickdm. P¥i prvnim umisténi nastroje nebo referenc¢niho ramu do
zorného pole kamery systém ocekdvd, Ze provedete ovéreni neporusenosti zvoleného
nastroje. To provedete podrienim hrotu nastroje v kovové jamce na referenénim ramu.
Kamera a pocitac pak ovéri stav optickych znackovacu a potvrdi, Ze nastroj, ktery pouzivate,
odpovida specifikacim platnym pro zvoleny nastroj. Pokyny k pouZiti konkrétniho optického
nastroje nebo prislusenstvi naleznete v pfibalovém letdku polozky, nebo se fidte pokyny
uvedenymi v pokynech k pouziti aplika¢niho softwaru.

Instrumentarium pro kranialni vykony

9735028 Cranial EU Only Instrument Set

Tato sada obsahuje instrumenty pouZivané pro registraci a navigovani v kranidlni oblasti.
Skladd se ze dvou referencnich rameck(, dvou ukazovatek a jednoho ramene pro uchyceni
referencniho ramecku k hlavové svorce.

2x referencni ramecek 2x ukazovatko rameno pro uchyceni rdmecku
VSechny ndstroje urcené pro sterilni pouzZiti jsou umistény ve sterilizacnim sité, které je

soucasti této sady.

9733936 Passive Biopsy Kit Vertek™

Sada instrumentl pro provadéni navigované pasivni biopsie. Obsahuje instrument pro
nalezeni naplanované trajektorie, mechanismus pro zafixovani tohoto instrumentu v dané
trajektorii, rameno a redukéni tubusy pro rizné priiméry bioptické jehly.

9734889 EU only CNS Microscope Probe
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Navigovana mikroskopicka sonda

Instrumentarium pro spinalni vykony

9735500 Spine referencing set

Sito obsahujici: Svorku pro uchyceni reference na spinalni vybézek kratkou a dlouhou,
referencni ramecek pro lokalizaci pacientské anatomie, navigovany dilator

9735502 Perc Pin Upgrade Set

Upgrade vySe uvedeného setu s nastroji pro perkutanni uchyceni reference do panevni kosti
pfi vykonech na bederni patefi a v panevni oblasti.

. - 3
sm—rT——m! ————— ——

9734723K Double Spinous Process Clamp Tall

Svorka pro uchyceni reference na dva obratle soucasné - dlouhd
9734724K Double Spinous Process Clamp Short

Svorka pro uchyceni reference na dva obratle soucasné - kratka

Universal Drill Guide Instrument Set:

Dlouhy navigovany zavadéc vrtaku pro operace patere

9735191 Universal Drill Guide (PN 960-521)

9735192 Trocar — Universal Drill Guide (PN 960-522)

9735193 Bit Guide 3 mm Cannula Kit — Universal Drill Guide (PN 960-523)
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9735194
9735195
9735199
9735200
9735196
9735197
9735198

963-864

Drill Bit 3mm Kit — Universal Drill Guide Kit (PN 960-524)

Drill Bit 2.1 mm Kit — Universal Drill Guide (PN 960-527)

Aggressive Tip Bit Cannula Kit — Universal Drill Gide (PN 9734036)
Universal Drill Guide Set — Sealed Sterilization Tray Set (PN 9734446)
Adjustable Drill Stop Kit — Universal Drill Guide (PN 960-717)

Fighter insertion and Removal Tool Kit (PN 9734450)

Set TeraTracker, Purple (PN 9730492)

Orthopaedic Reference Frame, Passive

Systém pro uchyceni reference kamkoli do kostni struktury pomoci dvou

tenkych vrut(
9730864

Fixator 2-Pin for Orthopaedic Frame

Systém pro uchyceni reference kamkoli do kostni struktury pomoci dvou

tenkych vrut(

9730873

Wrench Hex 4 mm

Sroubovak k systému pro uchyceni reference kamkoli do
kostni struktury pomoci dvou tenkych vrutt

9734833

NavLock™ Navigation Instrument Set
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Sito obsahuijici: ramecky pro navigaci spinalnich instrumentd, navigovanou sondu, navigované
Sidlo, 2x navigovanou pedikularni sondu

961-574 SureTrak™ Il Passive System
Sada ramecku a svorek pro navigovani nenavigovanych rigidnich ndstroja — napf.
Sroubovaky jinych vyrobct

Instrumentaéni sito Solera™ AWL-TIP-TAPS:

NAV2002K  TAP NAV2002K SOLERA AWLTIPTAP 4.5MM
NAV2004K  TAP NAV2004K SOLERA AWLTIPTAP 5.5MM
NAV2006K  TAP NAV2006K SOLERA AWLTIPTAP 6.5MM
NAV2008K  TAP NAV2008K SOLERA AWLTIPTAP 7.5MM
NAV2017K DILATOR NAV2017K SOLERA AWLTIPTAP SMALL
NAV2018K DILATOR NAV2018K SOLERA AWLTIPTAP LARGE
9735467 TRAY 9735467 PERCUTANEQOUS TRAY

9735468 TAPS MODULE SET 9735468 MODULE AND LID

Instrumentaéni sito Solera™ obsahujici pfedvrtdvaée Awl-Tip-Taps nahrazujici standardni
vytvareni pristupu pro Sroub ve 3 krocich jednim instrumentem. Instrumenty je moZno
navigovat pomoci rdmeck( systému NavLock™
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9735284 StealthStation™ CD Horizon™ Solera™ non-Cannulated Tap Set

Set nekanulovanych predvrtavacl pro oteviené operace zavadéni pedikularnich Sroubu.
Velikosti predvrtavaci — 4.5 — 8.5 mm.

NAV2020K CD Horizon™ Longitude™ Il 5.5/6.0 MAS
Driver

Navigovany Sroubovak k systému Solera™ - multiaxidlni

NAV2022K CD Horizon™ Longitude™ 1l 5.5/6.0
FAS/SAS Driver

Navigovany Sroubovak k systému Solera™ - monoaxialni
(sagitdlni)

9735282 CD Horizon™ Solera™ 5.5/6.0 RMAS non-
cannulated Screwdriver Kit (PN 9735025)

Navigovany Sroubovak k systému Solera™ - redukéni-multiaxialni

9735469 StealthStation™ CD Horizon™ Solera™ Taps and Drivers Set
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9734492 StealthStation™ CD Horizon™ Solera™ Deformity Add-in

Instrumentacni sito v€etné rozsifeni obsahujici kanulované (4.0 — 7.5 mm) a nekanulované
predvrtavace (3.75 a 4.0 mm)

Infinity™ Occipitocervical-Upper Thoracic System:

NAV3606195 SCREWDRIVER NAV3606195 NAVIGATD THREADED
NAV3606030 TAP NAV3606030 3.0MM NAVIGATED [H] [H] [H] [H:I
NAV3606035 TAP NAV3606035 3.5MM NAVIGATED
NAV3606040 TAP NAV3606040 4.0MM NAVIGATED
NAV3606045 TAP NAV3606045 4.5MM NAVIGATED

NAV3606006 GUIDE NAV3606006 DT NAVIGATION

G170059 HANDLE G170059 VERT
3607037 MODULE 3607037 NAVIGATED INSTRUMENT
1850095 LID 1850095 GENERIC METAL IMPLANT LID

Systém pro navigované zavadéni pedikularnich Sroubl v oblasti kréni patere.
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2300000 POWEREASE Driver

Systém POWEREASE® je pohdnény chirurgicky ndstroj navrieny
specidlné pro pouziti v chirurgii patere. Skldda se z POWEREASE®
Driver rucni casti pohanéné Integrated Power Console (IPC)
Medtronic, spolu s rGznymi pracovnimi koncovymi nastroji, jako
jsou predvrty a Sroubovaky. POWEREASE je kompatibilni s
klicovymi systémy spinalnich implantdtd, véetné CD HORIZON®
SOLERA® a TSRH® 3Dx™ Spinal Systems. Systém POWEREASE® je
uréen pro zdvitovani a zaSroubovdani Sroubli béhem paternich
operaci, a to u otevienych i minimalné invazivnich zakroka.

2300007 POWEREASE Tray
Steriliza¢ni sito pro PowerEase
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Priloha €. 2
Protikorupcni dolozka

dle odstavce 2.7. smlouvy o vypujéce

Tato compliance dolozka (,Dolozka"“) byla zpracovdana v navaznosti na Pfirucku
protikorupéniho jednani spole¢nosti Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., se sidlem B.
Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice, ICO: 260 68 877 (,NCB").

Akceptace dolozky ob&ma smluvnimi stranami potvrzuje, ze NCB navazuje obchodni vztahy
a spolupraci pouze s obchodnimi partnery, ktefi jednaji eticky a v souladu se zakony; a Ze
tyto obchodni vztahy NCB nenavazuje se subjekty, vGdi nimZz sméFuji mezinarodni a
narodni sankce nebo se nachazeji ve stavu stfetu zajmda.

Porudeni jakékoliv &asti Dolozky mize mit nasledky v ni pfimo vyjadiené, a/nebo plynouci
z obecné zavaznych pravnich predpisQ.

1) Smluvni strany se zavazuji jednat takovym zplsobem a pfijmout takova opatfeni,

2)

3)

4)

5)

6)

aby pti plnéni zavazkd a povinnosti pfisludné smluvni strany dle této smlouvy
nedosSlo ke spachani trestného cinu ¢i podezreni, ze byl takovy ¢in spachan (bez
ohledu na jeho vyvojové stadium); pFip. k jakékoliv formé ucastenstvi na trestném
¢inu.

Smluvni strany se zavazuji si neprodlené vzdjemné ozndmit dlvodné podezfeni
ohledné mozného spachani trestného Cinu v souvislosti s plnénim této smlouvy,
predevsim trestného ¢inu pfijeti Uplatku, nepfimého Uplatkarstvi nebo podplaceni.

Smluvni strany prohlasuji, Zze pfi pInéni této smlouvy budou vzdy postupovat ¢estné
a transparentné a potvrzuji, Ze takto jednaly i v pribéhu vyjednavani o smlouvé,
resp. ze takto budou jednat po celou dobu uGcinnosti této smlouvy.

Smluvni strany dale prohlasuji, Ze neposkytnou, nenabidnou ani neslibi Uplatek
jinédmu nebo pro jiného v souvislosti s obstaravanim véci obecného zajmu ani
neposkytnou, nenabidnou ani neslibi Uplatek jinému nebo pro jiného v souvislosti
s podnikdnim svym nebo jiného, a Ze neposkytnou, nenabidnou ani neslibi
neopravnéné vyhody tretim stranam, ani je nepfijmou nebo nevyzaduji.

V této souvislosti se smluvni strany zavazuji si neprodlené oznamit dlvodné
podezieni ohledné mozného jednani, které je v rozporu se zasadami podle tohoto
¢lanku smlouvy a mohlo by souviset s uzavienim této smlouvy nebo jejim plnénim.

Pdjcitel neni osobou, na kterou se vztahuji mezindrodnim sankce (,sankce"); a dale
takové osoby nefiguruji v jeho vlastnické ¢i fidici strukture (formalné ani fakticky),
nejsou jeho skutecnym majitelem, nedostdva od nich jakékoli pokyny, ani jej
takové osoby nezastupuji, neovliviiuji, neovladaji, ani se jakoukoliv jinou formou,
at uz skrytou & zjevnou, nepodili na chodu, fungovani & podnikani dodavatele
(,osoba podléhajici sankcim").
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7) Pdjcitel si neni védom existence smluvnich vztaht s osobou podléhajici sankcim.

8) PUjcitel si neni védom skuteénosti, Ze by mély byt osobé& podléhajici sankcim piimo
¢i nepfimo zpfistupnény jeho financni prostredky ¢i hospodarské zdroje, resp. Ze by
z nich mohla mit osoba podléhajici sankcim jakykoli prospéch.

9) Pdjcitel neobdrzel ozndmeni ani si neni jinak védom, Ze by proti nému byl vznesen

narok, vedena zaloba, zahajen soudni spor, spravni fizeni nebo Setfeni v jakékoliv
souvislosti se sankcemi.

>k kK k%

V piipadé, ze NCB ziskd vérohodné informace o tom, Ze Plj¢itel zavazné & dlouhodobé
porusuje tuto Dolozku, je opravnéna od smlouvy odstoupit.

Zavaznym porusovanim Dolozky se rozumi naplnéni skutkové podstaty korupcniho nebo i
jiného trestného ¢inu Plj¢itelem (bez ohledu na to, byl-li uz za n&j pravomocné odsouzen),

nebo prokazané korupc¢ni jednani, i kdyby nemélo intenzitu trestného cinu.

Dlouhodobym porusovanim Dolozky se rozumi prodleni se splnénim jakékoliv ulozené
povinnosti (zejména informaéniho charakteru), a to v délce trvani 30 kalendaFnich dnd.

Dlvody vedouci k zadvaznému nebo dlouhodobému porudovani nemusi byt naplnény
kumulativné. Moznost odstoupeni od smlouvy timto neni jakkoliv dotcena.
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