Servisni smlouva

I. Smluvni strany

Masarykiiv onkologicky tstav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny prof. MUDr. Janem Zaloudikem, CSc., feditelem

IC: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, ¢. t.: 87535621/0710
(dale jen ,objednatel”)

a

AMEDIS, spol. s r.o.

se sidlem Bobkova 786/4,198 00 Praha 9 - Cern}'/ Most

zastoupena Ing. Hanou Poslusnou, jednatelem, Ing. Petrem Kriidkem, jednatelem

ICO: 48586366, DIC: CZ48586366

bankovni spojeni: [anonymizovano], €. 4.: [anonymizovano]

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 17901
(dale jen ,poskytovatel)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku, v souladu s § 2586 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb,,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,oblansky zdkonik”), v navaznosti na
zadavaci tizeni k verejné zakazce s nazvem ,Servisni sluzby pro linedrni urychlovace Varian
TrueBeam" tuto servisni smlouvu (dale jen ,smlouva”).
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I1. PFredmét smlouvy

Pfredmétem smlouvy je zavazek poskytovatele poskytovat objednateli sluzby spocivajici
vprovadéni pravidelnych servisnich prohlidek, bezpecnostné technickych kontrol
a odstranovani vad niZe specifikovanych zdravotnickych prostredki a jejich prisluSenstvi
vsouladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zdkon
o zdravotnickych prostredcich”) a dalsi sluzby bliZe specifikované smlouvou.

Poskytovatel se zavazuje poskytovat sluzby dle Cl. II. odst. 1) smlouvy pro:

a) Linearni urychlovac Varian TrueBeam STx, v. €. 2485,

b) Linearni urychlovac Varian TrueBeam STx, v. €. 2487,

c) Linearni urychlovac Varian TrueBeam, v. €. 3156,

d) Verifika¢ni systém Aria,

dle specifikace uvedené v ptiloze ¢. 1 smlouvy (dale jen ,zdravotnickd technika").

Predmétem smlouvy je dale zavazek objednatele uhradit za fadné a vCasné poskytovani sluzeb
(dle odst. 1) poskytovateli cenu za podminek uvedenych ve smlouvé.

Poskytovatel prohlasuje, Ze je zptsobily z hlediska pozadavki pravnich predpisti poskytovat
sluzby ve smlouvé uvedené a prohlasuje, Ze je drzitelem Rozhodnuti Statniho uradu pro
jadernou bezpeénost ¢. j. SUJB/OEH0/24397/2017 ze dne 18. 12. 2017 (ptiloha & 5 smlouvy),
aze je registrovan Statnim udstavem pro kontrolu léCiv jako osoba provadeéjici servis
zdravotnické techniky.

Je-li ve smlouvé pouzit termin ,servisni zdsah, rozumi se jim zejména provadéni pravidelnych
servisnich prohlidek a bezpecnostné technickych kontrol dle ¢l. III. smlouvy a odstranovani vad
zdravotnické techniky dle ¢l. IV. smlouvy.



III. Provadéni pravidelnych servisnich prohlidek a bezpec¢nostné technickych kontrol

1) Poskytovatel se zavazuje provadét pro objednatele pravidelné servisni prohlidky
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a bezpecnostné technické kontroly zdravotnické techniky v tomto rozsahu:

v

- pravidelné servisni prohlidky vrozsahu uvedeném v priloze ¢ 2 smlouvy (Period
maintenance procedure, dale jen ,,PMP”),

- realizace pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol (dale jen ,PBTK”) v souladu se
zakonem o zdravotnickych prostredcich. Rozsah PBTK je vymezen v priloze ¢. 3 smlouvy.
Po kazdé provedené PBTK je poskytovatel povinen vypracovat protokol, ktery vjednom
vyhotoveni obdrZzi objednatel, a to nejpozdéji do3 dnl od provedeni kontroly; jedno
vyhotoveni protokolu bude uloZeno u poskytovatele.

- realizace dalSich ukonl smérujicich k zachovani bezpecnosti a plné funk¢nosti zdravotnické
techniky dle poZadavki stanovenych vyrobcem zdravotnické techniky azdkonem
o zdravotnickych prostiedcich.

Jednotlivé ukony pravidelnych servisnich prohlidek a bezpecnostné technickych kontrol se
povazuji za fadné provedené dnem podepsani servisniho vykazu ze strany objednatele.

III. Odstranovani vad

Poskytovatel se zavazuje zajiStovat odstranéni vad zdravotnické techniky a jejiho prisluSenstvi
(HW a SW vybaveni).

Objednatel je v pripadé vady zdravotnické techniky povinen tuto nahlasit poskytovateli
prostfednictvim servisniho informac¢niho systému poskytovatele na internetovych strankach
https://intranet.amedis.cz/ ¢i e-mailem na [anonymizovdno].

Poskytovatel je povinen nastoupit na opravu zdravotnické techniky do 6 hodin od nahlaSeni
vady, pokud se strany nedomluvi jinak. Za nastup na opravu se povazuje zahdjeni fyzické
pritomnosti na pracovisti, zahajeni vzdaleného pristupu prostiednictvim pocitacové sité
a telefonické konzultace vedouci k urceni pri¢iny vady (a)nebo k jejimu odstranovani.

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

Poskytovatel je povinen vadu nahlaSenou objednatelem odstranit do 13,5 hodin pocitanych
od nastupu poskytovatele na opravu zdravotnické techniky v pripadé, Ze potfebné nahradni
dily jsou na skladé poskytovatele, pokud se strany nedomluvi jinak. V pripadé, Ze poskytovatel
prokaze objednateli, Ze je nutné dodat ndhradni dily ze zahranici, neni poskytovatel v prodleni,
odstrani-li vadu do 40,5 hodin pocitanych od nastupu poskytovatele na opravu zdravotnické
techniky, pokud se strany nedomluvi jinak. V pripadé, Ze odstranéni vady vyzaduje otevieni
vakua, neni poskytovatel v prodleni, odstrani-li vadu do 81 hodin pocitanych od nastupu
poskytovatele na opravu zdravotnické techniky, pokud se strany nedomluvi jinak. Tyto terminy
se uplatni na vSechny typy vad, tj. vady a) vylucujici klinicky provoz zdravotnické techniky, b)
omezujici klinicky provoz zdravotnické techniky, c) bez vlivu na klinicky provoz zdravotnické
techniky. Posouzeni typu vady naleZzi objednateli.

Po odstranéni vady je poskytovatel povinen piedat objednateli servisni vykaz, ve kterém bude
specifikovana vada, zptisob a Cas jejiho odstranéni a pocet hodin nutnych k jejimu odstranéni.
V ptipadé, Ze objednatel nebude s obsahem servisniho vykazu (napf. s poctem odpracovanych
hodin) souhlasit, je opravnén vznést k servisnimu vykazu své pripominky. Poskytovatel je
povinen se k témto vyjadrit nejpozdéji do 2 dnl ode dne jejich doruceni. V ptipadé, Ze
poskytovatel tyto pripominky akceptuje nebo v pripadé marného uplynuti uvedené doby, se
servisni vykaz povaZuje za odsouhlaseny ve znéni pripominek objednatele. V pripadé, zZe
pripominky objednatele poskytovatel neakceptuje, zavazuji se smluvni strany vyvinout
maximalni soucinnost, aby doslo ke shodé. Neposkytnuti souc¢innosti se povazuje za podstatné
poruseni smlouvy.
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Vada zdravotnické techniky se povazZuje za odstranénou dnem, hodinou a minutou podpisu
servisniho vykazu povérenou osobou objednatele dle ¢l. VI. odst. 4) smlouvy, ze kterého bude
vyplyvat, Ze byla vada odstranéna.

IV. Prava a povinnosti poskytovatele

Poskytovatel se zavazuje, Ze po celou dobu ucinnosti smlouvy bude poskytovat sluzby
spocivajici v odstratiovani vad zdravotnické techniky formou vzdalené spravy pro urychleni
opravy v piipadech vad k tomu vhodnych. Predpokladem je, Ze objednatel umozni poskytovateli
VPN piistup k serveru verifikacniho systému radioterapie na zakladé samostatné uzaviené
smlouvy o vzdaleném ptistupu.

Poskytovatel se zavazuje, Ze sluzby dle smlouvy bude provadét vyhradné prostrednictvim osob
k tomu v souladu se zakonem o zdravotnickych prostiredcich opravnénych.

Poskytovatel je povinen alespoii jeden tyden pied servisnim zasahem dle ¢l. III. smlouvy, ktery
bude mit za nasledek zménu konfigurace nebo funkce zdravotnické techniky, o chystaném
zasahu pisemné informovat objednatele, pokud se strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel je povinen pred zahdjenim poskytovani jakékoli sluzby dle smlouvy uvédomit
o svém prichodu povérené osoby objednatele.

Poskytovatel je opravnén poskytovat sluzby na pracovisti objednatele, zejména odstranovani
vad a provadéni bezpecnostné technickych kontrol zdravotnické techniky, v dobé od 7.00
do 20.30 h, pokud se smluvni strany nedomluvi jinak.

Poskytovatel je povinen predlozit objednateli plan bezpecnostné technickych kontrol
zdravotnické techniky a plan pravidelnych servisnich prohlidek zdravotnické techniky na cely
rok vzdy nejpozdéji 1. prosince predchoziho roku.

Poskytovatel je povinen pouzivat pri poskytovani sluZzeb dle smlouvy vyhradné svoje vlastni
zarizeni, jako napt. métici techniku a spotiebni material.

Poskytovatel garantuje, Ze zdravotnické technika bude plné vyuZitelna a bez poruchy v rozsahu
92 % celoroc¢ni pracovni doby. Celoro¢ni pracovni dobou se rozumi soucet pracovnich dnt v
prislusném kalendainim roce. Zdravotnickd technika se pritom v ramci pracovniho dne
povazuje za plné vyuzitelnou a bez poruchy, je-li mozné ji vyuzivat pro 1écbu pacientli v rozmezi
od 7.00 h. do 20.30 h. BEhem provadéni bezpecnostné technickych kontrol uvedené v¢l. II1.
smlouvy se ma za to, Ze je zdravotnicka technika plné vyuZitelna a bez poruchy.

Poskytovatel je povinen poskytovat sluzby dle smlouvy v souladu s pravnimi predpisy.
Poskytovatel je dale povinen poskytovat vCas objednateli veSkeré informace tykajici se
predmétu smlouvy potrebné ktomu, aby na strané objednatele nedoSlo nebo nedochazelo
k poruSovani pravnich predpisi.

10) Poskytovatel nenese zodpovédnost za poSkozeni zdravi lidi nebo poskozeni zdravotnické

techniky, pokud k nim dojde z diivodu, Ze:

- jsou objednatelem provedeny zmény nebo opravy nebo jsou pouzity ndhradni dily
a procedury, které nejsou v souladu s instrukcemi vyrobce zdravotnické techniky nebo
pokud jsou objednatelem odstranéna nebo zménéna bezpecnostni oznaceni; je zarizeni
pouzivano k jinym uceltim, nez k jakym je urceno;

- nejsou provadény pravidelné kontroly a tUdrzba min. v rozsahu stanoveném vyrobcem
a dané smlouvou z diivodd na strané objednatele;

- nejsou objednatelem dodrzovany bezpecnostni instrukce a pravidla stanovena vyrobcem
pro bezpecné pouziti zdravotnické techniky;

- objednatel nebo tieti osoba instaluje neschvaleny software k ostatnim pocitacim
verifika¢niho systému radioterapie bez pritomnosti poskytovatele, a tim narusi konfiguraci
systému a jeho spravnou funkci;

- je servis PC a aplikacniho SW zdravotnické techniky provadén jinymi osobami nez
vySkolenym servisnim inzenyrem poskytovatele;

- obsluha neni instruovana pro praci se zdravotnickou technikou nebo nerespektuje instrukce
k pouzivani.



11) Poskytovatel se zavazuje, Ze po celou dobu ucinnosti smlouvy bude provadét aktualizace
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zdravotnické techniky; aktualizaci se v této souvislosti ma na mysli servisni zadsah spocivajici
ve zméné hardware ¢i software zdravotnické techniky zvysujici jeji spolehlivost a bezpecnost,
(pGvodcem aktualizace je vyrobce zdravotnické techniky). Poskytovatel se zavazuje nabidnout
objednateli aktualizaci nejpozdéji do 60 kalendarnich dni ode dne jejiho uvolnéni vyrobcem
zdravotnické techniky. Provedeni aktualizace je podminéno predchozim pisemnym souhlasem
objednatele. V pripadé souhlasu objednatele je poskytovatel povinen provést aktualizaci
zdravotnické techniky do 30 kalendainich dni ode dne udéleni takovéhoto souhlasu.

V. Prava a povinnosti objednatele

Objednatel se zavazuje, Ze bude pouZzivat zdravotnickou techniku v souladu s ndvody k obsluze.
Objednatel se zavazuje, Ze po celou dobu servisniho zasahu na zdravotnické technice zajisti
pritomnost povérené osoby a poskytne dokumentaci souvisejici s provozem zdravotnické
techniky.

Objednatel se zavazuje zajistit, aby zdravotnickd technika byla v terminu, ve kterém
poskytovatel ozndmi objednateli, Ze se dostavi k servisnimu zasahu, pripravena k jeho
provedenti.

Povérenou osobou objednatele pro ucely ¢lanku IV. odst. 7), ¢lanku V. odst. 4) a ¢lanku VI.
odst. 2) smlouvy je biomedicinsky technik nebo biomedicinsky inZenyr Oddéleni radiologické
fyziky Kliniky radia¢nf onkologie.

VI. Cena plnéni a platebni podminky

Za poskytovani sluZeb dle smlouvy se sjednava cena:

a) Varian TrueBeam STx, v. ¢. 2485: 276.485,- K¢ bez DPH za 1 mésic,
b) Varian TrueBeam STx, v. €. 2487: 276.485,- K¢ bez DPH za 1 mésic,
¢) Varian TrueBeam, v. ¢. 3156: 274.917,- K¢ bez DPH za 1 mésic,*
d) Verifika¢ni systém Aria: 1.380,- K¢ bez DPH za 1 mésic,

(dale jen ,cena”).

* z toho Systém Catalyst pro sledovdni spravné polohy pacienta: 25.457,- K¢ bez DPH za 1 mésic
V cené je zahrnuta bezplatna dodavka (vyména) vSech potirebnych nahradnich dili a soucastek
(tzv. ,full Service") vyjma urychlovaci struktury a klystronu pro linearni urychlovac, dale do ceny
jsou zahrnuty veSkeré cestovni a dalsi naklady poskytovatele spojené s plnénim smlouvy.

Cena bude objednatelem hrazena na zakladé faktury vystavované poskytovatelem k poslednimu
dni kalendarniho mésice, za ktery je cena hrazena. Cena je splatnd do 30 dni ode dne doruceni
faktury objednateli. V ptipadé, ze v dotCeném meésici jsou poskytovany sluzby pouze v Casti
meésice (typicky mésic zahdjeni poskytovani sluzeb a mésic ukonceni poskytovani sluzeb), je
poskytovatel opravnén fakturovat cenu ve vysi: (cena za 1 mésic/pocet dnii doteného mésice] x
pocet dnti poskytovdni sluZeb.

DPH bude dopocitana a uhrazena ve vysi dle pravnich predpist ucinnych ke dni uskutecnéni
zdanitelného plnéni.

Faktura musi obsahovat nalezitosti danového dokladu dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjSich zmén a doplinkl. Fakturu, ktera neobsahuje tyto
nalezitosti nebo naleZitosti dohodnuté v této smlouvé, nebo jsou-li uvedeny nespravné Cci
neuplné, popt. obsahuje-li jiné chyby ¢i nedostatky, je objednatel opravnén do data splatnosti
vratit. Po doruceni fadné vystaveného danového dokladu zacne bézZet znovu sjednana doba
splatnosti.

Bude-li k datu uskute¢néni zdanitelného plnéni poskytovatel nespolehlivym platcem ve smyslu
§ 106a zakona €. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»,Z0DPH"), nebo bude-li na faktui'e uveden bankovni ticet nezveiejnény v souladu s § 109 odst. 2
pism. ¢) ZoDPH, je objednatel opravnén postupovat dle § 109a ZoDPH, tj. uhradit ¢ast ceny
odpovidajici vysi vypoCtené dané z pridané hodnoty piimo na bankovni ucet prislusného
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spravce dané (jako thradu dané za poskytovatele zdanitelného plnéni z takového zdanitelného
plnéni), pficemZ se timto povazuje dana ¢ast ceny za uhrazenou.

VII. Smluvni sankce

V pripadé prodleni objednatele s ithradou ceny dle ¢l. VII. smlouvy o vice nez 30 kalendarnich
dntl je objednatel povinen uhradit poskytovateli urok z prodleni ve vysi dle natizeni vlady
¢.351/2013 Sb., kterym se urcuje vySe urokd z prodleni a nakladd spojenych s uplatnénim
pohledavky, urcuje odmeéna likvidatora, likvida¢niho spravce a ¢lena organu pravnické osoby
jmenovaného soudem a upravujici nékteré otazky Obchodniho véstniku a vefejnych rejstiiki
pravnickych a fyzickych osob, ve znéni pozdéjsich predpist.

V pripadé prodleni poskytovatele s ndstupem na opravu zdravotnické techniky je poskytovatel
povinen uhradit objednateli smluvni pokutu ve vysi 1.000 K¢, a to za kazdou zapocatou hodinu
prodleni.

V pripadé prodleni poskytovatele s odstranénim vady vylucujici klinicky provoz zdravotnické
techniky je poskytovatel povinen uhradit objednateli smluvni pokutu ve vysi 15.000 K¢
zakazdou i jen zapocatou hodinu prodleni a vptipadé vady omezujici klinicky provoz
zdravotnické techniky ve vysi 3.000 K¢ za kazdou i jen zapocatou hodinu prodleni.

V ptipadé, Ze zdravotnicka technika bude v ptislusSném kalendainim roce plné vyuzitelna a bez
poruchy v rozsahu niZ$im, neZ je uvedeno v ¢l. V. odst. 8) smlouvy, je poskytovatel povinen
uhradit objednateli smluvni pokutu?! v ptipadé:

a) zatizeni dle Cl. II. odst. 2) pism. a) a b) smlouvy (s vyjimkou Varian Respiratory Gating) dle
nasledujiciho: 50.000 K¢ za kazdé jedno zapocaté procento pod troven uvedenou v cl. V.
odst. 8) smlouvy,

b) zatizeni dle ¢l. II. odst. 2) pism. c) smlouvy (verifika¢ni systém Varian ARIA) ve vysi 100 %
z vySe dle bodu a),

¢) Varian Respiratory Gating (soucast zdravotnické techniky dle cl. II. odst. 2) pism. a) a pism.
b) smlouvy) ve vysi 10 % z vySe dle bodu a),

Smluvni pokuta dle tohoto odstavce se pocitd za kazdy zdravotnicky prostiedek (viz ¢l. II.

odst. 2) smlouvy) zvlast.

V ptipadé prodleni s ptredlozenim planu bezpecnostné technickych kontrol zdravotnické
techniky, planu pravidelnych servisnich prohlidek zdravotnické techniky ¢i v ptipadé prodleni

s nabidnutim aktualizace zdravotnické techniky nebo jejim provedenim je poskytovatel povinen

uhradit objednateli smluvni pokutu ve vysi 500 K¢, a to za kazdy zapocaty den prodleni.

Poskytovatel je povinen uhradit smluvni pokutu objednateli nejpozdéji do 10 dni pocitanych

ode dne doruceni jejiho vyuctovani poskytovateli.

Zaplaceni jakékoli zvySe uvedenych smluvnich pokut se nedotyka naroku objednatele

na nahradu skody v plné vysi.

VIIL Platnost a uc¢innost smlouvy, zmény smlouvy

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a ucinnosti dnem
uverejnéni v Registru smluv (smlouvy.gov.cz) a uzavira se na dobu neurcitou. Poskytovatel se
zavazuje zahdjit provadéni sluzeb dle smlouvy ve vztahu k zarizenim uvedenym v ¢l. 1. odst. 2)
pism. a), b) a d) smlouvy ode dne nabyti G¢innosti smlouvy a ve vztahu k zarizeni uvedenému
v Cl. II. odst. 2) pism. c) smlouvy do 7 dnd ode dne doruceni vyzvy objednatele k zahajeni
poskytovani sluzeb k tomuto zarizeni (po uplynuti zaru¢ni doby k tomuto zafizeni).

Plnéni predmétu smlouvy pred ucinnosti smlouvy se povazuje za plnéni podle smlouvy a prava
a povinnosti z néj vzniklé se ridi smlouvou.

1 Vyse smluvni pokuty je stanovena sohledem na vysoké financni ztrdty objednatele spojené s odstdvkou
zdravotnické techniky.
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Podminky smlouvy, jeZz svou povahou piesahuji dobu platnosti smlouvy, zistavaji plné
v platnosti a jsou Uc¢inné aZ do okamziku jejich splnéni a plati pro pripadné nastupce smluvni
strany.

Smlouvu Ize ménit a dopliiovat jen na zakladé pisemnych ¢islovanych a opravnénymi zastupci
obou smluvnich stran podepsanych dodatkid ke smlouvé. VSechny dodatky, které budou
oznaceny jako dodatky smlouvy, jsou nedilnou soucasti smlouvy.

Pokud jakékoliv ustanoveni smlouvy netvorici jeji podstatnou nalezitost je nebo se stane
neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek nebo jeho ¢ast, je plné oddélitelnym 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
vramci smlouvy nahradit prostrednictvim dodatku ke smlouvé toto neplatné nebo
nevymahatelné oddélené ustanoveni takovym novym platnym a vymahatelnym ustanovenim,
jehoz predmét bude v nejvyssi mozné mire odpovidat predmétu plivodniho oddéleného
ustanoveni. Pokud vSak jakékoliv ustanoveni smlouvy tvorici 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 nejvyssi moZzné mitfe odpovidat pfedmétu
ptivodniho ustanoveni obsazenému ve smlouvé.

Smlouvu Ize ukonc¢it dohodou smluvnich stran nebo pisemnou vypovédi kterékoliv ze smluvnich
stran, pricemz vypovédni doba je 3 mésice a pocind bézet prvnim dnem kalendarniho mésice
nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.

IX. Ostatni ujednani

Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazdd ze smluvnich stran obdrzi
po jednom vyhotoveni.

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

Smluvni strany souhlasi se zverejnénim smlouvy v Uplném znéni, stejné jako s uverejnénim
uplného znéni pripadnych dohod (dodatkt), kterymi se smlouva doplnuje, méni, nahrazuje nebo
rusi, a to zejména prostiednictvim Registru smluv (smlouvy.gov.cz) v souladu se zakonem
€.340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpist. Smluvni strany se dohodly, Ze
uverejnéni smlouvy zajisti objednatel.

Poskytovatel si je védom toho, Ze v souladu s § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni
kontrole ve verejné spravé, ve znéni pozdéjSich predpis, je osobou povinnou spoluptisobit pri
vykonu finan¢ni kontroly. Poskytovatel se zavazuje poskytnout Kontrolnim organiim pfi
provadéni kontroly maximalni soucinnost. Poskytovatel je zaroven povinen zavazat své
subdodavatele, aby tito spoluptisobili pii provadéni kontroly a poskytovali kontrolnim organim
pti provadéni kontroly maximalni soucinnost.

Poskytovatel neni opravnén postoupit jakoukoli pohledavku ze smlouvy na tfeti osobu bez
predchoziho pisemného souhlasu objednatele.

Smluvni strany se zavazuji veSkeré spory vzniklé ze smlouvy primarné resit smirnou cestou.

Smluvni strany se v souladu s § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., obCansky soudni rad, ve znéni

pozdéjsich predpisti dohodly, Ze mistné piislusnym soudem je Méstsky soud v Brné.

Nedilnou soucasti smlouvy jsou nasledujici prilohy:

- Priloha ¢. 1: Specifikace zdravotnické techniky;

- Priloha ¢. 2: Rozsah PMP linedrnich urychlovacg;

- Priloha ¢. 3: Rozsah periodické bezpec¢nostné technické kontroly (PBTK) zdravotnické
techniky;

- Priloha ¢. 4: Stanovisko vyrobce ve véci instalace antivirovych programi a nebezpeci
zavirovani V&P systému AR1A pro radioterapii;



- Priloha¢.5: Rozhodnuti Statntho Uradu pro jadernou  bezpefnost €. .
SUJB/OEH0/24397/2017 ze dne 18. 12. 2017.
9) Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu pred jejim podpisem priecetly, Ze s jejim obsahem
souhlasi a na diikaz vyse uvedeného pripojuji své vlastnorucni podpisy.

V Brné dne 06. 06. 2018 V Praze dne 11. 5. 2018
za objednatele za poskytovatele
prof. MUDr. Jan Zaloudik, CSc. Ing. Hana Poslusna

feditel Masarykova onkologického dstavu jednatel AMEDIS, spol. s r.o.






Priloha ¢. 1

Specifikace zdravotnické techniky

a) Linearni urychlova¢ Varian TrueBeam STx, v. ¢. 2485, véetné
prisluSenstvi:

O

O O O O O O O O

©)

Svazky X 6 MV, X 10 MV, X 6 FFF, X 10 FFF
Kolimator High Definition 120 MLC

Ozatovaci stil Perfect Pitch 6 DoF Couch

MV elektronicky portalovy zobrazovaci systém
kV systém IGRT

Varian Respiratory Gating

Svételné prvky - systém laserovych zamétovact
Antikolizn{ systém

Datové a komunika¢ni propojeni LU

Drzak stinicich blokt

b) Linearni urychlova¢ Varian TrueBeam STX, v. ¢. 2487, vCetné prislusenstvi:

O

O O O O O O O O

O

Svazky X 6 MV, X 10 MV, X 6 FFF, X 10 FFF
Kolimator High Definition 120 MLC

Ozarovaci stil Perfect Pitch 6 DoF Couch

MV elektronicky portalovy zobrazovaci systém
kV systém IGRT

Varian Respiratory Gating

Svételné prvky - systém laserovych zamétovact
Antikolizni systém

Datové a komunika¢ni propojeni LU

Drzak stinicich blokt

c) Linearniurychlovac Varian TrueBeam, v. €. 3156, vCetné piislusenstvi:

O

O O O O O O O 0 O

O

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

Ozarovaci stiil Perfect Pitch 6 DoF Couch

MV elektronicky portalovy zobrazovaci systém

kV systém IGRT

Varian Respiratory Gating

Svételné prvky - systém laserovych zaméiovact
Antikolizni systém

Datové a komunika¢ni propojeni LU

Drzak stinicich bloki

Systém Catalyst pro sledovani spravné polohy pacienta

d) Verifika¢ni systém Aria (pouze stanice na ovladovné LU)

o
o
o

Stanice Aria Optiplex XE2, ozn. InVivo 04, S.T. 2ZBH]992
Stanice Aria Optiplex XE2, ozn. InVivo 05, S.T. 2BK]J992
Stanice Aria Optiplex XE2, ozn. Aria 10, S.T. 6412YK2



Priloha ¢ 2:
Rozsah PMP linearnich urychlovact TrueBeam STX s prislusenstvim.

LINEARNI URYCHLOVAC TRUEBAM STX

PRIPRAVA PMP

- Kontrola PMP Checklistu, ziskani informaci od zakaznika, kontrola Event logti

START PMP

- Prvotni kontrola nastaveni vystupu, spusténi a kontrola dat v PMP Programu

NOUZOVE OPERACE

- Test Emergency Stop (EMS) tlacitek, test nouzového ovladani véetné servisniho panelu

CISTENI A KONTROLA

- Cisténi a kontrola konzolovych kabinetd, stativu (STANDu), ramene (GANTRY), modulatoru
STATIV (STAND)

vvvvv

vody, test spravné funkce brzdy rotace ramene (gantry), kontrola retézu a ozubeného kola,
spojky fetézu, nastaveni napnuti fetézu, vyména vodniho filtru, méfeni/kontrola parametrt
klystronu

RAMENO (GANTRY)

vvvvv

hadic v gantry, gantry windup, méreni/kontrola napajecich napéti pro motory a nody, proudi a

napéti vakuovych pump, napéti BMAG civek, kontrola Sroubi stiniciho krytu bending magnetu,

kontrola napajeni solenoidu urychlovaci struktury, energy switche, vyména zarovek svételného

pole

GUN DRIVER

- Kontrola funkce indika¢nich svétel pritomnosti VN a bezpecnostniho zkratovaciho obvodu,
kontrola funkce chladicich ventilatord, méreni/kontrola parametri rizeni elektronového
gunu, Cisténi a kontrola fidici jednotky elektronového gunu

KARUSEL

- Ci$téni a kontrola karuselu, transverzalniho resolveru karuselu, radidlniho resolveru
karuselu, Sroubovice pro radialni posun karuselu, kontrola ioniza¢ni komory, ¢iSténi a
lubrikace Sroubovice ioniza¢ni komory, loZisek karuselu a ioniza¢ni komory, mechanismu
pohybu terciku (Target), inicializace os karuselu

LC

- Kontrola a lubrikace MLC, méreni napajecich napéti MLC, inicializace MLC

AUTOMATICKE DIAGNOSTICKE TESTY

- Provedeni automatickych diagnostickych testd karuselu (Carousel Axes Backlash
Repeatability test, Carousel Axes Energy Position Repeatability Test) a MLC (PWM Test,
Velocity Test, Leaf Difference Test)

KOLIMATOR

- Kontrola kolimatoru, lubrikace X a Y clon, lubrikace loziska rotace kolimatoru

PRISLUSENSTV]

- Kontrola drzaku prislusenstvi, kontrola fyzickych klind, kontrola/nastaveni LaserGuard
systému

STUL

- Kontrola vrchni karbonové desky (IGRT Couch top), ¢iSténi a kontrola stolu, lubrikace
Sroubovice pro vertikalni pohyb stolu, loZisek podélného a pii¢ného pohybu stoluy, rotace
stolu, optického enkodéru a kabeldze podélného odectu stolu, PerfectPitch (PRS) systému
stolu, test funkce rucnich ovladacl a bo¢nich panelt stolu, ¢isténi, kontrola a lubrikace
tocny stolu

MODULATOR

- Kontrola funkce ventilatord, ochranného zkratovaciho obvodu, méreni/kontrola parametri
modulatoru




UDRZBA PRACOVNICH STANIC

- Zaloha tidici a servisni stanice

ZOBRAZOVACI SYSTEM

- Ziskani a kontrola diagnostickych dat XI nodu. Ci$téni a kontrola kV generatoru, kontrola
funkce ventilatort, polohovani ramen, KVS kolimatoru a filtrd, bezpecnostnich prvki
ramen, rentgenky a vyméniku, ¢isténi, kontrola a lubrikace konektorti VN kabelt pro
rentgenku, kontrola konektori VN kabelli na strané EMD generatoru, kontrola hodnot
Norm Chamber, méreni parametrt KV generatoru, verifikace IsoCal, kontrola MVD, KVD a
KVS referen¢nich hodnot

PARAMETRY SVAZKU

- Test zaloZniho ¢itace MU, nastaveni vystupu svazkil a nacteni referencnich dat, test vystupu
v zavislosti na rotaci ramene (gantry), porovnani parametrii svazki a pribéht signalt

FINALIZACE PMP

- Finalizace HET PMI Programu. Inicializace os, instalace a kontrola kryti, ¢iSténi krytd,
zaloha jednotlivych nodtl a nastaveni systému, sprava uloZenych dat, test pristroje v
klinickém rezimu, kontroly s nizkou frekvenci (nepravidelné), seznam doporuceni na
zakladé provedené PMP, uklid pracovisté po PMP

KONTROLY S NiZKOU FREKVENCI (NEPRAVIDELNE)

- Vyména destilované vody v systému chlazenf a ¢isténi vodniho filtru (2 roky) Vymeéna
baterii pro nouzové ovladani (2 roky) jeli jimi pristroj vybaven Lubrikace loZiska ramene
(2 roky)

- Méreni parametri kV generatoru (2 roky)

- Vyména Zarovky optického dalkoméru (4 roky)

- Vymeéna baterif u IGMA stanic (5 let)

- Vyména vodicich list drzaku prislusenstvi (7 let)

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

Pozn: VySe uvedeny rozsah PMP linedrniho urychlovace TrueBeam STX vychazi z aktualné
platné procedury stanovené vyrobcem v dobé podani nabidky. Kazda PMP bude
provadéna dle aktualné platné procedury, tj. rozsah PMP se miiZe od vySe uvedeného lisit.



Priloha ¢. 3:
Rozsah PBTK linearnich urychlovaci TrueBeam STX s prislusenstvim.

- Vizualni kontrola, ¢isténi

- Bezpecnostni systémy, interlocky

- Ridici konzola urychlovace

- Modulator

- Stativ (Stand) - voda, plyn, elektrické parametry
- UlozZeni parametri svazku

- Mechanické a optické parametry

- Rameno (Gantry), kolimator, ozarovaci sttl
- Parametry svazkil zareni

-  MLC

- MV zobrazovani

- kV zobrazovani






Priloha ¢. 4:
Stanovisko vyrobce ve véci instalace antivirovych programi a nebezpeci zavirovani V&R
systému ARIA pro radioterapii.

Pocitace s aplikacemi firmy Varian Medical Systems jsou jednoucelova zarizeni, ktera nelze pri
spravném pouzivani dle pokyni vyrobce infikovat pocitacovymi viry. Jedna se o zdravotnickou
techniku, ktera je prisné testovana nejen pro specificky hardware, ale i pro danou softwarovou
konfiguraci. Zakladnimi predpoklady prevence virti je izolovana pocitacova sit a zodpovédny
pristup uzivatele.
Varian Medical Systems dtlirazné varuje pred pouZzivanim jakéhokoliv SW nebo uloh, které
vyzaduji instalaci SW tietiho vyrobce na stanicich, které jsou urCeny vyhradné pro pouziti
aplikaci Varian. Toto varovani se tyka i antivirovych programu. VétSina SW aplikaci Varian
Medical Systems totiz vyzaduje neustdlou zpétnou vazbu a komunikaci s prvky sité V& R
systému pro radioterapii. Pokud by byl antivirovy program konfigurovan pro kontrolu
jednotlivych PC v ,redl time mdédu" a k automatické aktualizaci, mohlo by dojit k interferenci se
sitovou komunikaci V& R systému pro radioterapii a vzniku neptfedvidanych chyb nebo dokonce
prekonfigurovani nastaveni tohoto systému. Disledkem miiZe byt ohroZeni ¢innosti systému,
ohroZeni bezpecnost pacienta a ztrata zaruky na funkci systému.
Varian Medical Systems proto vyzaduje, aby nebyly instalovany antivirové programy ani riizné
patche (zaplaty operatniho systému) neschvalené firmou Varian Medical Systems na téchto
stanicich:
4D Integrated Treatment Console (s nebo bez MICAP)
On-Board Imaging (OBI) Workstation (s nebo bez MICAP)
MLC Workstation PortalVision Workstation Clinac Console
CBCT Reconstruction Computer (s nebo bez MICAP)
Respiratory Gating Workstation Acuity Workstation Eclipse
Workstation SomaVision Workstation VariSource
Workstation VariSeed Workstation GammaMed Workstation
BrachyVision Workstation Varian Database/Image server
V pripadé napadeni V&R systému pro radioterapii pocitacovym virem, Ize kontrolovat stanice
systému antivirovym SW pouze pod dohledem resp. se souhlasem vySkoleného servisniho
inZenyra povérené servisni spolec¢nosti.
Pro ptenos virl jsou, mimo vySe uvedeného, kritickd i externi pamétova média (flash disky
apod.), kterymi miiZe uzivatel vyznamné ohrozit nebo poskodit V&R systém pro radioterapii.
Vyrobce doporucuje data prenaset z/do systému jen v nejnutnéjSich pripadech, a to pres
dikladné ovéreny flash disk a na pocitaci, ktery je vybaven spolehlivym a predevsim
aktualizovanym antivirovym programem. Pifenosy DICOM snimki pres pocitacovou sit jsou
vZdy oSetiené ve spolupraci s IT oddélenim uzivatele systému.
NiZe jsou uvedeny problémy, které se mohou vyskytnout v souvislosti s pouzivanim antivirovych
programd v ,real time moédu” nebo SW tietich vyrobcli instalovanych na vySe uvedenych
stanicich:
1) Skenovani soubort v redlném case:
snizeni vykonnosti a spolehlivosti V&R systému pro radioterapii
zobrazeni faleSnych chybovych hlaSeni a havarie V& R systému pro radioterapii
chybna interpretace dat
zpomaleni nebo Gplné zastaveni no¢ni zalohy dat
2) Antivirovy program muze blokovat komunikacni porty.
3) Blokovani propustnosti s disledkem ,zamrznuti" nebo ,zhrouceni” celého V& R systému pro



radioterapii.
4) Testovani kontroly kvality

Varian nemiZe zajistit testovani spravnosti funkcénosti V&R systému pro radioterapii
pro vSechny komercné dodavané antivirové programy a SW tretich vyrobcti. Pouzitim
neovéienych SW muze dojit k havarii V&R systému pro radioterapii.

distributofi zdravotnické techniky Varian nejsou opravnéni odstraniovat nasledky
pouziti antivirovych programi a problému jimi zptisobenych. Pokud k takové situaci
dojde, je na zvaZeni zasahujiciho servisniho technika, zdali musi byt jednotlivé stanice
po dobu reSeni zavady odstaveny z klinického provozu. V pripadé potfeby je nutna
spoluprace s IT oddélenim uzivatele ¢i jinych dodavateld pocitacl 3. stran (napf.
dodavatel CT).

Spolecnost AMEDIS, spol. s r. 0. je povinna pfi servisnich pracich a adrzbé V&R systému pro

radioterapii postupovat v souladu s pokyny a narizenimi vyrobce a tedy i respektovat vyse

uvedena doporuceni.

AMEDIS, spol. s r 0. nenese zodpovédnost za zpracovavana data, poskozeni zdravi lidi, chybnou

funkci nebo zastaveni provozu nebo poskozeni vyse uvedenych zdravotnické techniky, pokud:

- jsou uZivatelem provedeny zmény nebo opravy nebo jsou pouzity ndhradni dily a SW
procedury, které nejsou v souladu s instrukcemi vyrobce zdravotnické techniky nebo pokud
jsou uZivatelem odstranéna nebo zménéna bezpecnostni oznaceni;

- zafizeni je pouzivano k jinym uceltim, neZz k jakym je urceno;

- nejsou provadény pravidelné kontroly a tdrzba min. v rozsahu stanoveném vyrobcem z
divodu na strané uzivatele;

- nejsou uzivatelem dodrzovany bezpecnostni instrukce a pravidla stanovena vyrobcem pro
bezpectné pouziti zdravotnické techniky;

- servis PC a aplikatntho SW je provadén jinymi osobami nez vySkolenym servisnim
inZenyrem povétené servisni spolec¢nosti;

- uzivatel nebo treti osoba instaluje neschvaleny software nebo data (tzn. software, ktery
nebyl dodan vyrobcem/distributorem) na vySe uvedené stanice (pouzivani a/nebo
pridavani neschvaleného software na vysSe uvedené stanice narusSuje osvédcCenou
konfiguraci systému a prinasi riziko naruseni jeho spravné funkce);

- uzivatel zméni zakladni nastaveni operacniho systému na vyse uvedenych stanicich; obsluha
neni vySkolena pro praci se zdravotnickou technikou nebo nerespektuje instrukce k
pouzivani.

Naklady na odstranéni zavad vzniklych zptisobem uvedenym v tomto odstavci jsou uzivateli

vyuctovany jako servis zdravotnické techniky.

Povinnosti uzivatele je:

pokud obsluha zdravotnické techniky zjisti jakékoliv anomalie, je tifeba neprodlené tuto
skutecnost hlasit servisni spole¢nosti a neprovadét neodborny servisni zasah; obsluha musi
bedlivé sledovat priibéh zaloh systému a pripadné chyby vcas hlasit servisni spolecnosti;
pokud v systému existuji ,testovaci” pacienti, popft. ,testovaci" ozarovace nebo simulatory,
nesmi je uzivatel z databaze smazat nebo modifikovat bez souhlasu vyskoleného servisniho
inZenyra povérené servisni spole¢nosti; radiologicky fyzik nebo osoba zodpovédné za
dozimetricka data linearnich urychlovaci musi mit zalohu téchto dat na externim ulozisti.

Na zakladé vyse uvedeného si Vas timto dovolujeme pozadat o zajisténi takovych pracovnich

postupti, které by respektovaly doporuceni a poZadavky vyrobce a zamezily opakovanému

napadeni V&R systému pro radioterapii pocitacovymi viry.
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REV DATE AUTHOR NAME DESCRIPTION OF CHANGE FILE NAME

Updated with TrueBeam policy. Issue drawing number and
H Mar 04, 2011 CM ) CTB-GE-309-H.doc
added it on to the CTB

G Aug 4, 2010 BDS Updated to reflect current policy changes CTB-GE-309-G.doc

F Sept 22, 2009 KAT Updated to reflect changes to current policy and software CTB-GE-309-f.doc
requirements.

Updated to permit real time scanning on servers with specific

E Maf 6, 2007 KLP directories exduded. Policy is consistent with testing CTB-GE-309e.doc
perfomned
D Sept 21, 2005 KAT Removed FDA reference. CTB-GE-309d.doc

|IAdded section about anti-virus software blocking required
ports,

C June 22. 2005 GS . ) ) . CTB-GE-309c.doc
requirement real-time virus scanning must be turned off,

removed reference to specific third-party software package,

B Mar 24, 2004 KAT Updated policy CTB-GE-309b-doc

A Mar 28, 2003 KAT Initial Release CTB-GE-309a.doc
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GENERAL INFORMATION

Read this entire document, carefully reviewing all instructions.

PERFORMANCE CHECK

Complete thorough performance verification before disassembling and modifying any systém. Make a noté of any
operational discrepancies.

SAFETY PROCEDURES

Become familiar with Customer Support Service’s safety policies before working on Oncology Systems Products.
Ensure compliance with CSS’s safety practices and procedures while performing this modification. Refer to the
Product Users’ Manual for safety instructions.

CONTACT INFORMATION

If there are any questions, issues, or concerns contact Varian at 1.888.VARIAN.5 (1.888.827.4265) or go to
http://my.varian.com and click on Contact Us.

[ATTENTION: This in format i on is provided for use by qualificd Service technicians. Varian Mcdical Systems, Ine. makes SHEET
[no rejvescntation to tise qualifications of any Service tcchnicians other than its oun cmployecs, Ini proper or uninfonned 1000527 18

nmintcnance or repair of the Product may expense a maintenance ledmicisn, operator and' or patient to safety hazards| 30f 1 3
including but not limited to one or more of tlic followiug: mechanical coilisioo. cketrical shode. and radia ti on. Any of these DWG NO. GE-309 Rev L
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1. INTRODUCTION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Preamble (Executive Summary):

Installation of anti-virus / anti-malware software on computers that are not in the Treatment
Delivery System is highly recommended. Please adhere to the product specific details on the
anti-virus / anti-malware policy listed below in this CTB.

Varian software runs on Microsoft Windows operating Systems. Varian recommends that you do
not install anti-virus / anti-malware software on computers in the treatment delivery systém suité.

Purpose:

The purpose of this document is to address customer concerns regarding the use of Anti- virus,
Anti-spyware, Anti-malware and HIPS (Host Intrusion Prevention Software) on any devices that
are involved in storage, dispensing, or generally interacting with data that is uSed as part of the
Varian provided suité of products, and is u$ed in conjunction therewith. Collectively, these
devices shall henceforth be known as Varian Devices, and may include server class computers
and / or Client class computers that are part of the Varian suité of products.

Scope:

This document applies to all Computer devices utilized in the operation of Varian provided
software / hardware ONLY. This document does not apply to workstations that are not uSed in
storing or serving data intended for consumption by the Varian suité of products such as
hospital workstations, email servers, etc. This document does apply to all server class Computer
devices that are storing or serving data as part of the Varian suité of products, regardless of the
vendor, and in all cases except where specifically noted, for all intended roles of these servers.

Goal:

The goal of this document is to inform customers of the possible negative impact Anti-Virus /
Anti-Spyware / Anti-Malware / HIPS software can have on Mission Critical devices. Deviations
from the recommendations in this policy have been known to cause poor performance and falSe
positives to be called out.

2. BASE POLICY AND COMMON DEFINITIONS

2.1.

Varian Medical Systems does not provide Anti-Virus, Anti-Spyware, Anti-Malware or HIPS
Software with its devices and software products.

It is the customer’s choice to provide, install and configure host based protection software or
not. When the customer chooses to install host based protection software on a device that is
crucial to the operation of the Varian suité of products, it is recommended to configure their Host
Based Protection Software in accordance with this policy.

IATTENTION: lins wibnnation is provided for use by qualificd servtcc technicians Vanan Mcdical Systems. Inc. makes no

representation to ihe qualifications of any Service technicians ether than its own employccs. Improper or unintonned marnicimuce or

repair of the Product may cxjx*Sc a maintenance mician. operator and or patient to safety hazards mcluding bul not limited to one
jor

more of the following: mcchanical collision, electrical shock, and radiation. Any of these hazards could cause serious injury and cvcn
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2.2.  Definition of Real Time Scanning
“Real Time Scanning” is also called “Auto Protéct” in some host based protection software
packages. This document makes reference to the term “Real Time Scanning”. Reél time filé
scanning is built into most Anti-Virus Packages. Files typically must meet one or more of the
following conditions in order to be scanned:
* On access filé scanning (Files gets scanned upon any type of Access)
* Onread filé scanning (Files get scanned only on Read Access)
«  On write filé scanning or any type of filé Modification (Files are scanned only on write)
*  On execute filé scanning (Files are scanned when they execute code)

2.3.  Definition of HIPS (Host Intrusion Protection Software)
Some Anti-Virus Packages scan inbound and outbound data packets for malicious content. This
type of software is also known as Host Intrusion Protection Software or (HIPS). Scanning
inbound and outbound data packets for malicious content can have a negative impact on
System Performance and is not recommended.

2.4 Definition of MICAP (Mission Critical Application Protection)
MICAP is part of a security framework developed by Varian Medical Systems to assist in the
protection of Variad's Treatment Delivery devices. To do this, MICAP changes the connection
point of the Varian Treatment Network (VTN) and the Customer network, creating an additional
layer of configurable security. This additional layer creates a demarcation point defining the
division of responsibility between Varian and customer IT Resources.

3. NON-PRODUCT SPECIFIC LIST OF FOLDERS TO BE EXCLUDED FROM REAL TIME SCANNING

3.1. Itis recommended to refrain from continuously scanning (real-time) the following list of
directories on any device where Varian software is running, regardless of whether the device
where these directories reside is provided by Varian Medical Systems or not. These directories
and their sub-directories contain data / executables that Varian products will use in day-to-day
operations, and may contain data contained in the format of XML files,

DICOM files, Executables, WOX files, and many other common or proprietary formats, which
may cause false-positives to be identified by any Anti-Virus software. For a tabular format
overview of devices, please consult Section 13.

Also pertinent to noté is the fact that ALL sub-directories under these main directories must

6 f Note [Drive]:\ refers to the primary drive that the indicated directories and / or shares reside on.
l also be affected by the exclusions by design.

The directories / shares in question are listed below:
. [Drive] :\Program FilesWarian

. [Drive] :\Program Files (x86)\Varian
. [Drive] : \VMSOS

VA_DATA$

. VA ROOTS

Il ATTENTION: This Information is provided for use by qualiticd scrvice tcchniciaus. Varian Medical Systems. loc.
makes no || represcntation to the qualificalions of any sen ice techniciaus other than its own cmployces. Improper of 100052718 SHEET

|| repair of the Product may exposc a maintcnancc technician. operator and or palicnt to safety hazards including bul not G E_309 ReV L 50f 13
limited to one or || more of the following: mechanical collisiun. clcctncal sbock, and radiation. Any of these haairds could DWG NO.
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3.2.

3.3.

3.4,

* DCF$

* Any directories where DICOM files are stored and uSed by ARIA
applications. For example, CT sets coming in from various
modalities, etc.

Exclusions as pertain to the Microsoft SQL Server Database System

In addition to the exclusions listed in Section 3.1, Microsoft SQL Server recommends additional
exclusions to ensure performance and reliabiiity of the data stored within the database
management systém. These are listed below, and are also available as a Knowledgebase
Article (KB) from Microsoft Ine. at https://support.microsoft.com/en- us/kb/309422 as a
reference.

. [Drive] : \MSSQL directories that hold data in the MDF / LDF / NDF
filé extensions as well as backup data in the formdt of BAK and TRN
filé extensions.

. [Drive] :\Program Files\Microsoft SQL Server\

. [Drive] :\Program Files (x86)\Microsoft SQL Server\

* Any configured directory that holds TRACE files (.trc), if the
server is configured to do so.

* Any configured directory that holds files with the SQLAUDIT file-
name extension, if auditing is enabled on the SQL Server.

Exclusions as pertain to the Sybase Adaptive Server Enterprise Database Management System
(Relevant oni v to ARIA Version 10)

In addition to the exclusions listed in Section 3.1, the Sybase RDBMS (Relational Database
Management System) requires that the Sybase operating directory be exeluded from any real-
time or active scanning due to locking conflicts and various other performance related issues
that may manifest themselves. This directory is also sometimes shared out for various reasons
as a hidden share.

* SQLS or %SYBASE% (Generally [Drive]:\Sybase)

Exclusions as pertain to the Insightive database server
In addition to the general exclusions listed as part of this section, the following directories must
be exeluded as well to improve server performance for the Insightive server class Computer:
. [Drive] :\Program Files\Tableau OR [Drive]:\Program Files
(x86) \Tableau
. [Drive] :\ProgramData\Tableau

Note The ProgramData folder is hidden, by default. To view it, you must set your operating systém
to show hidden files and folders.

ATTENTION: This infonnaiion is provided for use bv qualilicd senice tcchnicians. Yanan Modical Systems, Ine makes no
represcrtation to the qualifications of any semce technirians otber than tis own employees. Improper or uninfonned mainteuance or
repair of the Froduct may exposé a maintenance tochnician. opertor and or pauem to safety ha/aids including btu not limited to one or
more of the following: mechanical collision. clcctricat shock. and radiation. Any olibcsc hazards could cause serious injury and cven

1 death. Copyright O 2017. Vanan Mcdtcal Systems, Ine. All rights reserved
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»

GENERAL TREATMENT DELIVERY SYSTEMS (TDS) PROTECTION SOFTWARE POLICY

4.1.  Delivery systems workstations can be classified as any device or workstation that
either delivers, assists in the delivery of, or is uSed to facilitate the delivery of radiation whether it
is for diagnostic or treatment purposes. Some examples of such devices would be the 4DITC (4D
Integrated Treatment Console) Computer along with its In-Room monitor component, the
ACUITY Computer, MLC workstations, etc. These Computer devices, in general, are using
processes that rely heavily on time-sensitive data being transferred to and from these devices.
Any interruptions, or delays, may cause Service interruptions and / or malfunctions in the affected
device, or connected devices. These devices are tested extensively and then qualified through
rigorous quality assurance.

Additional software such as Anti-virus, Anti-spyware, Anti-malware or HIPS Software performing
real time or scheduled scanning may potentially impact the synchronous nature of said devices,
and yield unexpected results.

Therefore none of the listed external protection software types are supported on any
Computer devices that are classified as delivery systems devices or workstations.

The following is a sample list of Delivery

Systems Devices covered by this policy: + Acuity Workstation
* 4D Integrated Treatment Console ¢ CLINAC Console Computer
+ On-Board Imaging (OBI) Workstation *  MLC Workstation
+ CBCT Reconstruction Computer * Varian Treatment Workstation
+ RPM Gating Computer *  RGSC Workstation

* In-Room Monitor Workstations

Varian Medical Systems strongly recommends having any mission critical workstation behind
MICAP.

For a tabular format overview of devices, please consult Section 13.

5. TRUEBEAM™ SYSTEM PROTECTION SOFTWARE POLICY

5.1.

ATTENTION: This in formalinu is provided for use by qualified Service tcchmcians. Varian Medical Systems, Ine. rnakes no
representation to the qualifications of any senice tcchnicians other than its own craployecs. Improper or unmformed 1000527 18 SHEET
mamtenance or repaii of ihc Product may exposé a mamtcnance technician. operator and' or paticni to safety hazards indudmg DWG NO. G E_309 ReV L 70f 13
bul not limited to onc or more of the iollowing: mechanical collisioo. clectrical shitcle. and radiation Any of these hazards amid
cause serious injury and even dcath Copyright C 2017. Varian Medical Systems, Ine. Al! rigbts rescrved.

TrueBeam provides a seamless integrated imaging, beam delivery and motion management
software design to produce a systém that delivers unmatched synchronization. The result is a
revolutionary and elegant solution with improved operation, precision and speed. The control
systém hardware and software is tested extensively and then qualified thru rigorous quality
assurance. Additional software such as Anti-virus, Anti- spyware, Anti-malware or HIPS Software
performing real time or scheduled scanning may potentially impact the synchronous natufe of the
TrueBeam software performance, and yield unexpected results. Therefore none of the listed
external protection software types are supported on the mission critical TrueBeam
workstations.

The Following is a complete list of TrueBeam Mission Critical Devices covered by this
Policy:

¢« TrueBeam Workstation ¢ In Room Monitor Workstation
¢ Reconstruction Workstation « Services Workstation

Varian Medical Systems current mitigations are the following:
1. MICAP, incoming ports are dosed.
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2. TrueBeam Varian user shell prevents access to Windows.
3. TrueBeam Varian user shell prevents the USB Auto Run function.
For a tabular format overview of devices, please consult Section 13.

6. THE CALYPSO® SYSTEM PROTECTION SOFTWARE POLICY

6.1.

The Calypso® System provides accurate, precise, real-time localization and tracking of
treatment targets during radiation treatment delivery. The Calypso System hardware and
software is tested extensively and then qualified through rigorous quality assurance. Additional
software such as Anti-virus, Anti-spyware, Anti-malware or HIPS Software performing real time
or scheduled scanning may potentially impact the real time nature of the Calypso software
performance, and yield unexpected results.

Therefore none of the above listed external protection software types are supported
on the mission critical Calypso workstations.

The Following is a complete list of Calypso Mission Critical Devices covered by this
Policy:

* Calypso Tracking Station * Calypso Console PC (In Room)

For a tabular format overview of devices, please consult Section 13.

7. VELOCITY SYSTEM PROTECTION SOFTWARE POLICY

7.1.

Please refer to the table provided below for directory exclusions from Real Time Scanning as
pertaining to the VELOCITY systém and its components. Some locations listed are examples of
typical locations and may differ at your site. Consult Varian support for assistance in
determining the correct locations.

Directory Typical Location Velocity Velocity
GRID Al

INI Folders %ProgramData%\Velocity Medical Solutions, LLC Exclude Exclude
[13
GRID Database {C}or{D}:\Velocity\Database Exclude N/A
GRID Executable {C}or{D}:\Velocity\GRID Exclude N/A
(binary/bin) folder
Al Workstation {C}or{D}:\ Velocity\Workstation N/A Exclude
(binary/bin) folder
Al Database {C}or{D}:\Velocity\Databases N/A Exclude
DICOM Listener Folder User Defined OPT  Exclude

N/A: exclusions by anti-virus software do not apply.
OPT: DICOM listener Service, if running, MUST be excluded from real-time scanning. Otherwise, this
item does not apply.

For a tabular format overview of devices, please consult Section 13.

| ATTENTION: This informatice is provided for use by qualifiod senice technicuns. Vanan Mcdical Syslems Ine. makcs no 1000527 18 SHEET
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8. OSMS (VISION RT) SYSTEM PROTECTION SOFTWARE POLICY

8.1.

For all products / computers where Vision RT software is being run, the following general
guidelines are applicable. If there are any questions, please contact Varian support to have the
issues resolved.

1. Sophos Anti-virus software is installed and licensed on the workstation during manufacturing.
If you would like to use an alternativé security product, please consult with your Vision RT
sales or support representative.

2. Windows Firewall is enabled during manufacturing. If an alternativé firewall is uSed the
following exceptions must exist:

e F:\Vision RT\Common\DICOM\VRTServer.exe
e Port 104 - inbound, TCP & UDP

3. Additional wide-area connections are uSed to facilitate other Services which benefit Vision RT
products. These WAN connections are defined in WAN Connections. It may be necessary to
define these exceptions in a site-wide firewall in order to také advantage of the Services.

For a tabular format overview of devices, please consult Section 13.

9. PROBEAM® SYSTEM PROTECTION SOFTWARE POLICY

9.1.

ATTKNTION: This inlbmaiiou is provided for use by qualilicd scrvicc tcchmoans. Varian Mcdical Systems, Ine makes
no represcntation to the qualifications of any scrvice tcchnicians otber than its cmn cmpluyces. Ira proper or 100052718 SHEET
uninfonned maintenance or repair of the Product may exposc a maintenance techmcian. operatér and’ or patieut DWG NO. GE-309 Rev L 90of 13
to safely hazards indudmg bul not limited to onc or more of the following: mechanical collisiou, electrical sbock.

and radialion. Any of these hazards could cause serious injury and cven dcath Copyright C 2017. Vanan Mcdical
Systems, Ine. All righis reservod

ProBeam provides an integrated imaging, proton beam delivery, and motion management systém
for pencil beam scanning that delivers intensity-modulated proton therapy (IMPT). ProBearrt's
hardware and software subsystems are tested extensively and are then qualffied through rigorous
guality assurance. Additional software such as Anti-virus, Anti-spyware, Anti-malware or HIPS
Software performing real time or scheduled scanning may potentially impact the ProBeam
software performance, and yield unexpected results. Therefore none of the listed external
protection software types are supported on the ProBeam workstations or servers.

The Following is a complete list of ProBeam Mission Critical Devices covered by this
Policy:

* Proton Treatment Console Workstation .

* Reconstruction Workstation .

* Main Control Room Console Workstations .
Motion Control System Servers

For a tabular format overview of devices, please ProBeam Facility Servers
consult Section 13.
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10.

11.

BRACHYTHERAPY IX TREATMENT CONSOLE

10.1.

The Brachytherapy iX treatment console for GammaMed and VariSource systems monitor in
real time the treatment. The systém is delivered with whitelisting software that prevents
unauthorized applications from executing and access to the Windows operating systém is
restricted. Additional software such as Anti-virus, Anti-spyware, Anti-malware or HIPS Software
performing real time or scheduled scanning may potentially impact the software performance,
and yield unexpected results.

RECOMMENDATIONS AND BEST PRACTICES

11.1.

11.2.

11.3.

Internet & USB Drive Risks

Most Varian Medical Systems Software is designed to operate on the most common versions of
Microsoft Windows operating systems. Microsoft Windows-based workstations are often used to
run other applications such as e-mail or word Processing. All of these workstations will be on a
network and many of these workstations will have Internet connectivity. This environment is
susceptible to the transmission of Computer viruses via the Internet.

By default, Internet Explorer is included with the Microsoft Windows operating systém software
and gets loaded onto every workstation. Varian Medical Systems strongly discourages Internet
Browsing and downloading files on the mission critical workstations. USB thumb drives are
also transport vehicles for malicious software and should never be used on Mission critical
devices without being thoroughly scanned first on a non-connected device.

Real-Time Scanning Recommendations

Many of Varian’s software applications require constant feedback and communication from
within the network architecture. Having anti-virus software configured to automatically run and
update itself could interfere with this network communication. Varian Medical Systems
recommends that anti-virus software be configured in “real-time” with On Access and On
read filé scanning enabled with exclusions for all Varian Devices which are involved in the
operation of Varian Medical Systems software, excluding the delivery systems and specialized
function clients that are listed with their own policies.

At a minimum, Varian Devices should have anti-virus full scan checks performed when the
systém is not being used clinically. A “FalSe Positive” anti-virus call out could jeopardize the
product operation, patient care, and warranty support if doné during intended clinical operation.

Anti-virus software typically requires frequent updates to remain current with new viruses. It is
the customer's responsibility to purchase and maintain the anti-virus software and the
associated anti-virus update files.

Microsoft Operating System Hot-Fixes

For Varian’s policy on installation of Security Updates on systems running Varian software,
please refer to:

Microsoft Operating System Security Update Recommendation for Varian Standalone
Software

T ATTKNTION: Ihis information is provided for use by qualifted senice tcchnicians. Varnu Medical Systems. Inc. tnakes,
no

I rcpresctuation to the qualifications of aoy senice tcchnicians otbeT than us own croployccs. Improper or uninfonned
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12. KNOWN ANOMALIES USING REAL TIME SCANNING MISSION CRITICAL DEVICES

12.1. Performance and reliabilitv implications: Each and every filé, when accessed by the systém,
is scanned by the anti-virus software meaning the time required to load the filé is doubled or
more. The stream of DICOM image data will be scanned, resulting in possible errors due to
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timeouts and related events. This leads to overall performance degradation.

12.1.1.

12.1.2.

12.1.3.

12.1.4.

12.1.5.

Possibilitv of falSe positives: Some anti-virus software can erroneously decipher files
it cannot “understand” to be viruses, worms (derivatives of viruses), or Trojans
(mutations of viruses). The anti-virus software quarantines the files causing the files to
be inaccessible by Varian Software. This can lead to application crashing. If possible
configure the Anti-Virus software to ask the end user if the filé should be quarantined.

Misinterpretation of data: Some of the data that we pass over the network could be
misinterpreted as “possibly malicious” Scripts, which are halted pending user
intervention. This can cause a treatment area to go down, since the systém as a whole
is waiting for that single script to be executed to perform normally.

Database backup routine slowed or stopped: Routine systém DB backups can
drastically slow down when real-time scanning is performed. If there is a marginally
suspicious filé / script being run that requires user intervention to proceed, the whole
Database backup routine could fail since typically there are no users around when this
happens. This leaves the Database Server in an inconsistent staté, and unable to
function properly during normal clinical operations.

Blocking of Ports by Anti-Virus Software: Some anti-virus software may block
communication ports to prevent potential attacks from outside computers. VMS
recommendation is not to block ports directly on any host device. This task is best
performed by a Hardware Network Firewall Device. Please consult Varian Technical
support for a list of ports needed for your particular software version.

Auto-Update Program for Anti-Virus Files: Anti-virus programs can use network
bandwidth. If the anti-virus auto update utility is set to auto update definition files during
clinical hours of operation on Mission Critical Devices, these workstations and servers
will experience slow-downs and could possibly crash. Another side effect is the
application(s) may crash orfreeze since the CPU resources it needs are now utilized by
the update utility.

| ATTKNTION: This informatice is provkfed for use by quaiificd senice tcchmcians. Varian Mcdical Systems, Ine. raakes no repre
senta lion to the qualifications of any senice tedwicims otber than its own employees. Improper or uninformed maintcnauce or
| repair of the Product may exposé a maintcnance technician. operator and or patient to safety hazards including but not limited to

one or more of the following: mechanical collisioc, clectrical shock. and radiation. .Any of these hazards could cause serious
| dcalh. Copyright C 2017, Vanan Mcdical Systems. Inc. /M rights reserved
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13. AFFECTED DEVICES LIST
The following table lists all the devices that were considered during the drafting of this policy. Any
devices NOT listed within this document do not fall into the scope of the policy, but may still be affected
by recommendations contained within this document. Any devices NOT listed within this table, but listed
in another section within this document are subject to that specific section-based policy for the device in

question.
Device Ildentifier Notes
General Treatment Delivery Systems See Section 4 for details
TrueBeam™ Systems See Section 5
Calypso Systems See Section 6
Server class computers Exclusions in Section 3
Eclipse Client computers Exclusions in Section 3
Standard ARIA workstations Exclusions in Section 3
FAS (Framework Agent Server) Server(s) with the DCF Exclusions in Section 3
Core installed on them.
AURA System Exclusions in Section 3
Insightive System Exclusions in Section 3
Vitesse System Exclusions in Section 3
Variseed System Exclusions in Section 3
VELOCITY Server Systems See Section 7 for details
OSMS Systems See Section 8 for details
Varian Exchange Exclusions in Section 3
PROBEAM System See Section 9 for details
Brachytherapy Systems See Section 10 for details

14. CUSTOMER DOCUMENTATION
This document and the latest version of the instructions for user are available for download at
https://my.varian.com.

This CTB includes new information not available in other Varian documents. Please advise the
appropriate personnel working in your radiotherapy department of the content of this CTB and pla¢e a
copy of this CTB with the user manuals for the affected Varian Product.

ATTK.YNON: This informaliou is providcd for use by qualificd savicc techmeians. Varian Mcdical Systems, Ine. niakcs no representaiion to
the qualifications of any Service technicians olber than its own cmployces Improper or unmfonncd maintenance of repair of the Product may 100052718 SHEET

exposé a maintenance technician. operitor and or patfen to safety hazards including but not limited to onc or more of the following: mechanical DWG NO GE-309 Rev L 12 Of 13
collision. clcctrical sbock. and radiation. Any of these hazards could cause serious injury and cven dcath Copyright C 2017, Varian Medical

Systems, Ine. All rights reservod
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Bili Of Materials

-01 Part Number Description

- N/A N/A

Drawing or Document

Number Other Documents Included

- N/A N/A

[ ATTENTION: lliis Information i provided for use by qualified senice technicians. Varian Medical Systems, Ine. makes no sheeT
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Thore i 13 of 13
I more of the following: mcchanical collisicm. clectncal shock. and radiation. Any of these hazards could cause serious injury and DWG NO. 0
|| death. Copyright C 2017, Varian Medical Systems, Ine. All rights reserved.
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Spis. znacka:
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mz;lrz,uje 18.12.2017
’ SUJB/OEHO0/24397/2017

SUJB/POD/19866/2017/1 Oddéleni
evidenci a hodnoceni ozafeni 11000 Praha, Senovazné nameésti 1585/9
Opravnéna tfedni osoba: [anonymizovano] Tel.: 221624 214

Rozhodnuti

Statni Gfad pro jadernou bezpec¢nost (dale jen ,,SUJB“) jako spravni tfad piislugny podle § 208
pisni, a) zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon (déle jen ,,atomovy zakon®), ve spravnim fizeni ve
véci udéleni povoleni k poskytovani sluzeb v kontrolovaném pasmu provozovateli pracovisté IV.
kategorie a k nakladani se zdrojem ionizujiciho zafeni, a to dovoz, vyvoz, distribuce, instalace nebo
uvadeéni do provozu, hodnoceni vlastnosti, opravy a servis zdrojii ionizujiciho zafeni, zahajeném na
zaklad¢ zadosti, kterou podala

firma / osoba sidlem / AMEDIS, spol. sr.0.,

bytem identifika¢ni 19800 Praha, Bobkova 786/4, 48586366,
¢islo evidenéni &islo 112615,
SUJB

(dale jen ,ucastnik fizeni*) podle § 27 odst. 1 pism. a) zakona C.
500/2004 Sb., spravni ad, (dale jen ,,spr. £.), kterou SUJB obdrzel dne 1.11.2017, rozhodl takto:

l.
SUIB podle § 67 odst. 1 spr. . a podle § 9 odst. 2 pism. f) bodi1 2, 3, 4, 5, 8 a 9 atomového zakona

povoluje nakladani se zdrojem ionizujiciho zafeni

konkrétné:

1. dovoz, vyvoz, distribuce zdroji ionizujiciho zareni, a to

vyznamnych zdroju ionizujiciho zafeni:

a) automatickych afterloadingovych zafizeni s uzavienymi radionuklidovymi zdroji Ir
do maximalni aktivity 555 GBq pouzivanych v brachyterapii (vyvoz bude vzdy
realizovan jako zpétny odbér zdroje ionizujiciho zafeni vyrobcem zdroje
ionizujiciho zafeni),
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b) uzavienych radionuklidovych zdroji Ir do maximalni aktivity 555 GBq
pouzivanych ve vyse uvedenych afterloadingovych zatfizenich (vyvoz bude vzdy
realizovan jako zpétny odbér zdroje ionizujictho zafeni vyrobcem zdroje
ionizujiciho zéfeni),

jednoduchych zdrojii ionizujiciho zateni:

c) kompaktnich mimotélovych ozafovact krve, vyrobce Best Theratronics, Ltd.,
Kanada, obsahujicich vysokoaktivni radionuklidovy zdroj **'Cs (a to jeden az dva
uzaviené radionuklidové zdroje o aktivit¢ do 96,2 TBq), vyvoz bude vzdy
realizovan jako zpétny odbér zdroje ionizujictho zafeni vyrobcem zdroje
ionizujiciho zéfeni,

drobnych zdrojt ionizujiciho zéfeni:

d) kalibracnich zafizeni s uzavienymi radionuklidovymi zdroji “°Sr do maximalni
aktivity 30 MBq £ 10% pouzivanych pro kontrolu stability dozimetrickych
meéficich systémli v radioterapii (vyvoz bude vzdy realizovan jako zpétny odbér
zdroje ionizujiciho zafeni vyrobcem zdroje ionizujiciho zafeni),

e) detektorti elektronového zachytu (ECD detektor) obsahujicich radionuklidovy
zdroj ®Ni do maximalni aktivity 555 MBq, které jsou soudasti méficich hlavic
zatizeni pro plynovou chromatografii (vyvoz bude vzdy realizovan jako zpétny
odbér zdroje ionizujiciho zafeni vyrobcem zdroje ionizujiciho zateni),

2. instalace nebo uvadéni do provozu zdroji ionizujiciho zafeni, a to:

vyznamnych zdrojl ionizujiciho zafeni:
a) uzavfenych radionuklidovych zdroji '*Ir do maximalni aktivity 555 GBq

pouzivanych ve vyse uvedenych afterloadingovych zatizenich,
3. instalace nebo uvadéni do provozu, opravy a servis zdroju ionizujiciho zafeni, a to:

vyznamnych zdroju ionizujiciho zafeni:
a) linearnich urychlovaét pouzivanych v radioterapii véetné pfidavnych rentgenovych
zafizeni,
b) rentgenovych simulatori pouzivanych v radioterapii,
C) rentgenovych ozafovaét pouzivanych v radioterapii,
d) automatickych afterloadingovych zatizeni s uzavienymi radionuklidovymi zdroji Ir
do maximalni aktivity 555 GBq pouzivanych v brachyterapii,

jednoduchych zdrojt ionizujiciho zateni:

e) kompaktnich mimotélovych ozatovaci krve, vyrobce Best Theratronics, Ltd.,
Kanada, obsahujicich vysokoaktivni radionuklidovy zdroj VCs (a to jeden az dva
uzaviené radionuklidové zdroje o aktivité do 96,2 TBq),

drobnych zdroju ionizujiciho zafeni:
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f) kalibratnich zafizeni s uzavienymi radionuklidovymi zdroji *Sr do maximalni
aktivity 30 MBq + 10% pouzivanych pro kontrolu stability dozimetrickych
meéficich systémt v radioterapii,

g) detektorti elektronového zachytu (ECD detektor) obsahujicich radionuklidovy
zdroj Ni do maximalni aktivity 555 MBq, které jsou soucasti méficich hlavic
zafizeni pro plynovou chromatografii,

nevyznamnych zdroji ionizujiciho zafeni:

h) laboratornich rentgenovych zafizeni (do 30 kV) vyuZzivajicich rentgenové
fluorescence pro kvantitativni stanoveni prvkt v pfislusné matrici,

4. hodnoceni vlastnosti zdroji ionizujiciho zareni

prejimaci zkouSkou zdroje ionizujicitho zafeni a zkouskou dlouhodobé stability zdroje
ionizujiciho zafeni, na nasledujicich zdrojich ionizujiciho zateni:

a) radioterapeuticky rentgen, vyrobce Wolf - Medizintechnik,

b) 2D rentgenovy simulator, vyrobce Varian Medical Systems,

c) linearni urychlova¢ konstrukce C rameno, vyrobce Varian Medical Systems s
fotonovymi i elektronovymi svazky s piidavnym rentgenovym zafizenim jako
soucasti terapeutického zatizeni,

d) zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem (automatické afterloadingy)
pouzivané v brachyterapii, vyrobce Varian Medical Systems,

e) kompaktnich mimotélovych ozafovaci krve, vyrobce Best Theratronics, Ltd.,
Kanada, obsahujicich vysokoaktivni radionuklidovy zdroj ’Cs (a to jeden az dva
URZ o aktivité do 96,2 TBq).

1.

SUIJB podle § 67 odst. 1 spr. . a podle § 9 odst. 2 pism. i) atomového zakona

povoluje poskytovani sluZeb v kontrolovaném pasmu provozovateli pracovisté IV.
kategorie

konkrétn& poskytovani sluzeb v kontrolovanych pasmech CEZ, a.s. - v JE Dukovany a JE Temelin.
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1.
Povolovanou ¢innost je mozné vykonavat za nasledujicich podminek:

1. Drzitel povoleni bude aktualizovat dokumentaci pro povolovanou ¢innost podle pozadavkl
SUJB.

2. Afterloadingova zatizeni s uzavienymi radionuklidovymi zdroji budou instalovana pouze
na pracovistich I1I. kategorie.

3. Pii instalaci nebo uvadéni do provozu, opravach a servisu bude drzitel povoleni dodrzovat
zavazné postupy vyrobce.

4. Informace o chystaném dovozu, vyvozu zdroje ionizujiciho zéafeni podle § 92 atomového
zakona bude drZitel povoleni zasilat Uradu na emailovou adresu hlaseni.ziz@sujb.cz.

Odivodnéni

Ad 1. a II. SUJB zahajil spravni fizeni s uastnikem fizeni spolenosti AMEDIS, spol. s r. 0., se
sidlem Bobkova 786, 787, 198 00 Praha 9, kterou zastupuje Ing. Petr Kriidk, jednatel spolecnosti,
dne 1.11.2017 ve véci zadosti o povoleni k poskytovani sluzeb v kontrolovaném pasmu
provozovateli pracovist¢ IV. kategorie a k nakladani se zdrojem ionizujiciho zafeni, a to dovoz,
vyvoz, distribuce, instalace nebo uvadéni do provozu, hodnoceni vlastnosti, opravy a servis zdroji
jonizujiciho zafeni na zakladé Zadosti podané ucastnikem fizeni, kterou SUJB obdrzel dne
1.11.2017.

Zadost o povoleni obsahuje viechny naleZitosti podle § 16 atomového zakona a byla doloZena
dokumentaci podle pfilohy ¢. 1, ¢ast 2, pisrn. t) a i) atomového zdkona. Dokumentace byla ufadem
prozkoumana a bylo shledano, ze v plném rozsahu vyhovuje pozadavkim atomového zakona a jeho
provadécich pravnich predpisi.

Ad IIL 1. Z divodi udrzeni odborné a technické Girovné postupt pii hodnoceni vlastnosti s ohledem
na vyvoj novych zobrazovacich metod a z divodi udrzeni standardizace postupt riznych drzitelt
povoleni k hodnoceni vlastnosti je nezbytné, aby vSichni tito drzitelé povoleni pribézné
aktualizovali dokumentaci podle pozadavka SUJB.

Ad 1I1.2. Z dtvodu zajisténi distribuce uzavienych radionuklidovych zdroji na pracovisté, kde je
dostateéné zajiSténa radiani ochrana, je nezbytné, aby byly tyto zdroje instalovany pouze na
pracovistich III. kategorie.

Ad I11.3. Z davodu zajisténi spravné funkce zdroji ionizujiciho zafeni po instalaci ¢i opravé je
nezbytné, aby byly dodrzovany zavazné postupy vyrobce.

Ad III.4. Z davodu prehledné evidence dovazenych a vyvazenych zdroji ionizujiciho zareni je
nezbytné, aby vSichni drzitelé povoleni zasilali tyto informace na vyse uvedenou emailovou adresu.

Spravni poplatek ve vysi 2000 K¢ podle prilohy zédkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
polozka €. 106, odst. 2 pism. ¢) a g) byl uhrazen bankovnim pfevodem.
Ucastnik Fizeni splnil viechny pozadavky atomového zakona nutné k vydani povoleni. Evidenéni
&islo iGastnika fizeni, pridélené SUJB, je: 112615.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat prostfednictvim SUJB - Oddéleni evidenci a hodnoceni ozafent,
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11000 Praha, Senovazné nameésti 1585/9 rozklad k ptedsedkyni SUJB, a to do 15 dnfi ode dne
doruceni tohoto rozhodnuti.

Za Statni urad pro jadernou bezpecnost:
[anonymizovano]
teditelka sekce radiacni ochrany

Rozdé€lovnik:

1. AMEDIS, spol. s r.o., 19800 Praha, Bobkova 786/4,
- Ucastnik fizeni, do vlastnich rukou

2. SUJB, Oddéleni evidenci a hodnoceni ozafeni,
- kopie k zalozeni do spisu



