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I.  Smluvni strany

Nemocnice Jihlava, pfispévkova organizace

sidlo: Vrchlického 59, 58633 Jihlava
jednajici: MUDr. L. Velevem, feditelem
€ 00090638

DIC: CZ00090638

Bankovni spojeni: Komer¢ni banka, a.s., €. G¢tu: 18736681/0100
(dale jen ,Objednatel”)

AMEDIS, spol. sr. o.

sidlo: Bobkova 786, 787, 198 00 Praha 9

jednajici: Ing. Petrem Krridkem, jednatelem
Ing. Hanou Posludnou, jednatelem

IC: 48586366

DIC: CZ48586366

Bankovni spojeni: CSOB, a. s., &. G.: 473385123/0300

spoleénost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vloZka 17901

(dale jen ,Zhotovitel”)

II. Preambule

Tato smlouva se uzavird na zdkladé verejné zakdzky POSKYTOVANI SMLUVNIHO SERVISU
PRO TECHNOLOGII ZOBRAZOVACICH METOD NEMOCNICE JIHLAVA — jednaci Fizeni bez
uvefejnéni, ¢dst 1. PInéni této smlouvy bude odpovidat zaddvaci dokumentaci pro tuto cdst
zakdzky a podminkam dohodnutych v ramci jedndni, i pokud nejsou v této smlouvé vyslovné
uvedeny.

lll. Predmét smlouvy

1) Pfedmétem plnéni této Smlouvy je realizace predmétu plnéni vefejné zakazky
»Poskytovéani smluvniho servisu pro technologii zobrazovacich metod Nemocnice Jihlava“
— Cast 1. v souladu se zakonem ¢&. 137/2006 Sb. o vefejnych zakazkach (déle jen ,zakon”),
a to poskytovani servisnich sluieb zplUsobem splfiujicim medicinské a technické
pozadavky stanovené vyrobcem, spocivajici zejména v provadéni pravidelné udriby,
kontroly, sefizovani, oprav a pravidelné bezpecnostné-technické kontroly dle zakona o
zdravotnickych prostfedcich (zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve
znéni pozdéjich predpist). Provadéni elektrické revize dle CSN véetné bezplatného
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2)

3)

4)

1)

poskytnuti veSkerého dostupného upgrade zafizeni a jeho instalace po dobu trvani
smlouvy. Pfedmétem této smlouvy je dale zdvazek Objednatele uhradit za fadné a
v€asné poskytovani sluzeb Zhotoviteli cenu za podminek uvedenych v této smlouvé.

Zhotovitel se zavazuje zajiStovat servis a udrzbu pro:

a) Linearni urychlova¢ Clinac 2100C/D, v. &. 2304 s nasledujicim pfislu$enstvim:

- vicelamelovy kolimacni systém MLC Millenium 80, v. &. 2480

- elektronicky zobrazovaci systém aS500-11, v. &. 815056

- 4D ITC pro linearni urychlovac Clinac 2100C/D, v. ¢. 230

b) Linearni urychlovac Clinac 2100C/D, v. €. 4532 s nasledujicim pfislu$enstvim:

- vicelamelovy kolima¢ni systém MLC Millenium 120, v. ¢. 545293

- elektronicky zobrazovaci systém aS1000-I1, v. &. 817845
4D ITC pro linedrni urychlova¢ Clinac 2100C/D, v. &. 4532

c) Rentgenovy radioterapeuticky simuldtor Acuity EX, v. ¢. 069

d) Brachyterapeuticky ozafovaé Varisource, v. ¢. 338

e) Vyrezdvacka bloki ACDAMK3 véetné Fidiciho pocitace

f) Soubor zafizeni pro klinickou dozimetrii:

- EFD 3G —pSi detektor pro elektronové svazky

- PFD 3G —pSi detektor pro fotonové svazky

- RDF 3G —pSi referencni detektor

- 3xpocitac pro software k dozimetrii + 3x tiskarna

- Rezervoar a zvedaci zafizeni pro vodni fantom

- 2x dozimetr pro absolutni méfeni ddvky DOSE 1

- lonizaéni komora FC65-P typu ,,Farmer”

- lonizaéni komora FC65-G typu ,,Farmer”

- Planparalelni komora PPC40, 0.4 ccm

- 2xioniza¢ni komora CC13

- 2xzafizeni pro kontroly fotonovych a elektronovych svazkii Daily QA2 a Daily QA3

- 2x zafizeni pro in vivo dozimetrii: mnohokandlovy elektrometr DPD-12 a emX véetné
software DPDpc

(dale jen ,Zafizeni”).

Zhotovitel prohladuje, Ze je zpUsobily z hlediska poZadavk( pravni Gpravy poskytovat
sluzby v této smlouvé uvedené a prohladuje, Ze je driitelem Rozhodnuti Statniho Gfadu
pro jadernou bezpecnost ¢. j. 20472/2007 ze dne 19. 7. 2007, SUJB/OEHO/718/2011 ze
dne 11. 1. 2011 a SUJB/OEHO/2711/2011 ze dne 2. 2. 2011 (P¥iloha &. 1 této smlouvy).
Pfilohou €. 10 této smlouvy je prohlaseni o exkluzivité zastoupeni pro dodavky a servis
v CR pro spole€nost AMEDIS, spol. s r.o. vydané vyrobcem Zafizeni.

Je-li v této smlouvé pouZit termin ,servisni zésah”, rozumi se jim zejména servisni sluzby
(viz €l. IV. této smlouvy) a odstrariovéni zavad Zafizeni (viz &l. V. této smlouvy).

IV.  Servisni sluzby

Zhotovitel se zavazuje poskytovat Objednateli preventivni servisni sluzby a ddribu
Zafizeni v tomto rozsahu:




a) Pravidelné servisni prohlidky: Provadéni pravidelnych servisnich prohlidek v rozsahu a
intervalech stanovenych vyrobcem Zafizeni a to v souladu se zdkonem ¢. 123/2000
Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjsich predpisli, véetné vystaveni
pfislusnych protokolid k archivaci u Objednatele. Pravidelné servisni prohlidky budou
provadény dle roéniho harmonogramu zaslaného Zhotovitelem Objednateli vidy na
konci pfedchazejiciho kalendarniho roku. Terminy servisnich prohlidek stanovi a hlida
Zhotovitel podle pokyni vyrobce a potieb Zafizeni tak, aby byl zabezpelen
bezchybny provoz Zafizeni. Souldsti pravidelnych servisnich prohlidek bude téz
provadéni kontroly Zafizeni z hlediska mechanické a elektrické bezpec¢nosti.

b) Udrzba: Provadéni pravidelné udriby z hlediska souladu technického stavu Zafizeni s
pozadavky stanovenymi pfislusnymi pravnimi predpisy. Poskytovani informaci
Objednateli tykajicich se stavu, provozni bezpecnosti a potfeby provedeni nezbytnych
a/nebo Zadoucich oprav a/nebo sefizovacich praci na Zafizeni. Kontrola funkénosti
Zafizeni a testovani provoznich udajd. Provadéni technickych zmén a/nebo Uprav na
Zafizeni, jejichi provedeni bude Zhotovitel pokladat za nezbytné a/nebo Zadouci z
hlediska zaji$téni provozni bezpeénosti. Ciiténi, mazani, sefizovani a doplfiovani
pomocnych latek do Zafizeni. Hardware a software update k udriovani funkce
systému v souladu s nejnovéjsimi doporuéenimi;

c) Elektrorevize: Provadéni elektrorevizi v rozsahu a v terminech podle platnych
pravnich pfedpisi véetné vystaveni prislusnych protokoll k archivaci u Objednatele.
Terminy pravidelnych elektrorevizi hlida Zhotovitel;

d) Aktualizace: Provadéni standardnich vylepSeni a modifikace (hardware i software)
zvysujici spolehlivost a bezpecnost Zafizeni — ,bezpecfnostni aktualizace” (nikoli
nastavbové modifikace zdarma), které se instaluji neprodleng, jak je vyrobce uvolni
(pro instalaci v CR);

e) Zkouska dlouhodobé stability: Provadéni zkou3ek dlouhodobé stability (ZDS) dle
vyhlasky SUJB & 307/2002 Sb., ve znéni pozdéjdich pFedpisi, pro linearni
urychlovace, rentgenovy radioterapeuticky simulator a brachyterapeuticky ozafovac s
roéni periodicitou a vidy po vyméné dilG, které mohou mit vliv na dlouhodobou
stabilitu v€etné vypracovani pfisludnych protokoll k archivaci u Objednatele;

f) Aplikaéni podpora: Aplikacni podpora Objednatele specialistou v pfipadé potieby.
Telefonické konzultace tykajici se Zarizeni zdarma, a to v neomezeném rozsahu.
Sledovani aktudlnich pravnich predpist v oblasti zdravotnickych prostiedkd a
konzultace s Objednatelem v pfipadé potiebnych zmén ¢i jinych postupt pfi péci o
Zafizeni;

g) Sluzby na dalku: Poskytovani servisu formou vzdalené spravy neomezené zdarma pro
urychleni opravy v pripadech zavad k tomu vhodnych;

h) Likvidace: Zajisténi likvidace v pfipadé vyrazeni daného Zafizeni z inventare
Objednatele.

2) Jednotlivé preventivni servisni sluzby a udriba se povaZuji za fadné provedené dnem
podepsani servisniho vykazu ze strany Objednatele.




1)

2)

4)

5)

7)

1)

V. Odstranovani zavad Zarizeni

Zhotovitel se zavazuje zajistovat odstranéni zavad Zatizeni a jejiho pfislusenstvi (HW a
SW vybaveni).
Opravy: Ukony za Uéelem zprovoznéni Zafizeni a jeho ptisludenstvi (HW a SW vybaveni)
po poruse aZ do uplného zprovoznéni. Bezplatna dodévka/vyména viech potfebnych
nahradnich dili/soucastek (,full service”) véetné zdroji Ir-192 a servisnich souprav 4th-
source exchange a 3-years source exchange pro Varisource (4. poloZzka seznamu Zafizeni)
po dobu platnosti smlouvy vyjma urychlovaci struktury a klystronu pro linearni
urychlovace a detektoru obrazu pro rentgenovy radioterapeuticky simulator a aplikatora
pro brachyterapii. V pfipadé potfeby - obména zastaralého (poddimenzovaného)
hardwaru u pfislusenstvi (PC).

Objednatel je v pfipadé zavady Zafizeni povinen tuto nahlasit Zhotoviteli prostfednictvim

servisniho informacniho systému AMEDIS nebo faxem na +420 281 917 500 ¢i e-mailem

na sales@amedis.cz.

Reakéni doba nastupu Zhotovitele na Servisni zasah nesmi byt delsi nez 8 pracovnich

hodin od nahlddeni poZadavku ze strany Objednatele. Pracovni doba Zhotovitele se

poZaduje min. 8 hod. kazdy pracovni den. Za zahdjeni opravy se povazuje i diagnostika
pomoci vzddleného pfistupu. Zhotovitel je povinen po provedeni diagnostiky zavady
oznamit Objednateli dobu trvani Servisniho zasahu a termin zprovoznéni Zafizeni.

Zhotovitel se zavazuje minimalizovat dobu servisniho zdsahu a zprovoznit Zafizeni v

nejkratsim mozném terminu bez zbytecnych prodlev.

Nejzazsi doba zprovoznéni Zafizeni:

- do 24 hodin poditanych od nastupu Zhotovitele na opravu Zafizeni v pfipadé, Ze
potiebné nahradni dily jsou na skladé Objednatele nebo Zhotovitele;

- do 72 hodin pocitanych od nastupu Zhotovitele na opravu Zafizeni v pfipadé, Ze
potfebné nahradni dily je nutné dodat ze zahrani¢i — v tomto pfipadé Zhotovitel
pfiloZi k Servisnimu vykazu doklad, ktery prokazuje, Ze dany ND byl pro tento servisni
zasah dodan ze zahranicdi;

- vySe uvedené lhity pro odstranéni zavady se nevztahuji na opravy souvisejici s
otevienim vakua na linearnich urychlovacich, které budou odstranény, a Zafizeni
bude znovu uvedeno do provozu nejpozdéji do 6 pracovnich dni od konce doby pro
nastup na opravu;

Po odstranéni zavady je Zhotovitel povinen predat Objednateli servisni vykaz, ve kterém

bude specifikovana zdvada, zplsob a ¢as jejiho odstranéni a pocet hodin nutnych k

jejimu odstranéni.

Zavada Zarizeni se povaZuje za odstranénou dnem podpisu servisniho vykazu povérenou
osobou Objednatele dle ¢l. VI odst. 5, ze kterého bude vyplyvat, ze byla zavada
odstranéna.

VI. Prava a povinnosti Zhotovitele

Zhotovitel se zavazuje, Ze po celou dobu platnosti smlouvy bude v pracovni dny od 7:00
hod. do 16:30 hod. Objednateli poskytovat prostfednictvim tel. 281 918 191 telefonické
konzultace tykajici se Zafizeni.




2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Zhotovitel se zavazuje, Ze po celou dobu platnosti smlouvy bude poskytovat servis

formou vzdalené spravy pro urychleni opravy v pripadech zavad ktomu vhodnych.

Predpokladem je, Ze Objednatel umozni Zhotoviteli VPN pfistup k serveru verifikacniho

systému radioterapie.

Zhotovitel se zavazuje, Ze sluzby na zakladé této smlouvy budou provadét vyhradné

radné vyskoleni servisni inZzenyfi.

Zhotovitel je povinen alesponi jeden tyden pred servisnim zasahem, ktery bude mit

za nasledek zménu konfigurace nebo funkce Zafizeni, o chystaném zdsahu pisemné

informovat Objednatele.

Zhotovitel je povinen pied zahajenim poskytovani jakékoli sluzby dle této smlouvy

uvédomit o svém pfichodu povérené osoby Objednatele.

Zhotovitel je povinen pouZivat pfi poskytovani sluZeb dle této smlouvy vyhradné svoje

vlastni zafizeni, jako napf. méfFici techniku a spotfebni material. Vyjimku tvofi moZnost

pouZiti automatického vodniho fantomu pro provedeni zkousky dlouhodobé stability.

Garance provozuschopnosti: Garance, Ze Zafizeni (pouze body 1. az 4. ze seznamu

Zafizeni) bude pIné vyuZitelné a bez poruchy v rozsahu 92% celoroéni pracovni doby na

daném oddéleni objednatele (pracovni dny v daném roce x obvykla pracovni doba 7:00 —

17:00). Provozuschopnosti se rozumi, ze bude moiné pouzit Zafizeni pro jakoukoli

zdravotni proceduru, pro kterou je urfeno, a to v dusledku spravné funkcnosti jedné

nebo vice ¢asti Zafizeni.

Zhotovitel je povinen poskytovat sluzby dle této smlouvy v souladu s pravnimi predpisy.

Zhotovitel je dale povinen poskytovat vfas Objednateli veskeré informace potiebné

ktomu, aby na strané Objednatele nedoslo nebo nedochazelo k porusovani pravnich

predpisa.

Zhotovitel nenese zodpovédnost za poSkozeni zdravi lidi nebo poSkozeni Zafizeni, pokud:

- jsou Objednatelem provedeny zmény nebo opravy nebo jsou pouzity nahradni dily
a procedury, které nejsou v souladu s instrukcemi vyrobce Zafizeni nebo pokud jsou
Objednatelem odstranéna nebo zménéna bezpecnostni oznaceni;

- zafizeni je pouZivano k jinym Gcelim, neZ k jakym je uréeno;

- nejsou provadény pravidelné kontroly a idrzba min. v rozsahu stanoveném vyrobcem
a dané touto smlouvou z diivod(l na strané Objednatele;

- nejsou Objednatelem dodrzovany bezpecnostni instrukce a pravidla stanovena
vyrobcem pro bezpecné poutziti Zafizeni;

- Objednatel nebo tfeti osoba instaluje neschvdleny software (tzn. software, ktery
nebyl dodan Zhotovitelem) na 4D Integrované ozafovaci konzoly a LVI linearnich
urychlovacl, databazovy server verifikaéniho systému (pouZivani a/nebo pfiddvani
neschvaleného software vcéetné antivirovych programi béZicich v redlném case na
vySe uvedenych stanicich a serverech narusuje osvédCenou konfiguraci systému a
pfinasi riziko naruseni jeho spravné funkce);

- Objednatel nebo tieti osoba instaluje neschvaleny software k ostatnim poditaclim
verifikacniho systému radioterapie a Zafizenim uvedenym v ¢l. 1, bod 2a) — 2d), bez
pfitomnosti Zhotovitele, a tim narusi konfiguraci systému a jeho spravnou funkci;

- Objednatel zméni zakladni nastaveni operacniho systému na 4D Integrovanych
ozafovacich konzolach, LVI, na serveru a/nebo stanicich verifikaéniho systému;

- servis PC a aplikaéniho SW Zafizeni je provadén jinymi osobami nez vySkolenym
servisnim inZenyrem Zhotovitele;
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- dojde kinfiltraci pocitatovymi viry z divodu na strané Objednatele (napf. pouzZivani
neovéfenych externich pamétovych médii (flash disk) pro pfenos dat z/do 4D
Integrovanych ozatovacich konzoli, LVI, serveru a/nebo stanic verifikaéniho systému;
stanovisko vyrobce je obsahem Pfilohy €. 8 této smlouvy);

- obsluha neni vySkolena pro praci se zdravotnickou technikou nebo nerespektuje
instrukce k pouZivani.

VII. Prava a povinnosti Objednatele

1) Objednatel se zavazuje, Ze bude pouZivat Zafizeni v souladu s navody k obsluze.

2) Objednatel se zavazuje, Ze bude provadét vedkeré servisni zdsahy na Zafizeni
prostiednictvim servisnich inZenyrd Zhotovitele.

3) Objednatel se zavazuje, Ze po celou dobu servisniho zasahu na Zafizeni zajisti pfitomnost
povérené osoby a poskytne dokumentaci souvisejici s provozem Zafizeni.

4) Objednatel se zavazuje zajistit, aby Zafizeni byla v terminu, ve kterém Zhotovitel oznami
Objednateli, Ze se dostavi k servisnimu zasahu, pfipravena k jeho provedeni.

5) Objednatel se zavazuje zajistit pracovni mistnost pro servisniho inZenyra AMEDIS, spol.
sr.o., ktery je uréeny primarné pro provadéni servisu u Objednatele;

6) Povéienou osobou Objednatele pro ucely ¢l. VI odst. 5 a ¢lanku V. odst. 7 je radiologicky
fyzik nebo biomedicinsky inZenyr Onkologického oddéleni.

VIlIl. Cena plnéni a platebni podminky

1) Za poskytovani servisnich sluzeb a odstrafiovani zavad Zafizeni, jakoZ i dalSich sluieb
uvedenych v této smlouvé, se sjedndva nasledujici cena:

Cena za 1 rok za 4 roky

bez DPH 7.099.200,- K¢ 28.396.800,- K¢

DPH 21% 1490 832,- K¢ 5.963.328,- K¢

celkem véetné DPH 21% 8590 032,- K¢ 34.360.128,- K¢

2) V cené je zahrnuta bezplatnd dodavka/vyména vsech potiebnych nahradnich
dili/soucastek (,full service”) véetné zdroji Ir-192 a servisnich souprav 4th-source
exchange a 3-years source exchange pro Varisource (4. poloZka seznamu Zafizeni) po
dobu platnosti smlouvy vyjma urychlovaci struktury a klystronu pro linearni urychlovace
a detektoru obrazu pro rentgenovy radioterapeuticky simulator a aplikatorl pro
brachyterapii. V pfipadé potfeby - obména zastaralého (poddimenzovaného) hardwaru u
pfislusenstvi (PC). Poskytované sluzby zahrnuji i veskeré cestovni naklady servisnich
inzenyrQ.

3) Cena bude Objednatelem hrazena na zakladé danového dokladu (faktury) vystavované
Zhotovitelem k poslednimu dni kalendafniho mésice. Faktura je splatna ve |hité 30 dni
ode dne doruceni daniového dokladu Objednateli.

4) Uhrada za pInéni z této smlouvy bude realizovana bezhotovostnim pievodem na ucet

Zhotovitele, ktery je spravcem dané (finaninim urfadem) zverejnén zplsobem
umoziujicim dalkovy pfistup ve smyslu ustanoveni § 109 odst. 2 pism. c) zdkona ¢.
235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon o




5)

6)

1)

2)

1)

3)

1)

2)

3)

4)

DPH").” DPH bude dopocitana a uhrazeno ve vysi dle pravnich predpis( ucinnych ke dni
uskutecnéni zdanitelného plnéni.

V pfipadé poZadavku Objednatele na material ¢i sluzby touto smlouvou nesjednané zasle
Zhotovitel Objednateli cenovou nabidku. Po odsouhlaseni Objednatelem budou material
¢i sluzba dodany a vyGc¢tovény na zakladé dariového dokladu (faktury).

Faktura musi obsahovat naleZitosti danového dokladu dle zakona o DPH. Fakturu, ktera
neobsahuje tyto nalezitosti nebo naleZitosti dohodnuté v této smlouvé, nebo jsou-li
uvedeny nespravné ¢i neaplné, popf. obsahuje-li jiné chyby ¢i nedostatky, je Objednatel
opravnén do data splatnosti vratit. Po doruceni fadné vystaveného dariového dokladu
zacne béZet znovu sjednana |hita splatnosti.

IX. Odpovédnost za vady, zaruka za jakost

Zaruka na nahradni dily a material vyplyva ze zaruky, kterou poskytuje vyrobce,
minimalné vsak cini tfi mésice od data dodani, v pfipadé vakuovych dili od data
instalace.

Zaruka se nevztahuje na zavady vzniklé nevhodnym pouZivanim, neodbornym zasahem
nebo chybou obsluhy.

X. Sankce

V pfipadé prodleni Objednatele s thradou ceny dle ¢l. VIII této smlouvy o vice nei 30
kalendarnich dnd, je Objednatel povinen uhradit Zhotoviteli Urok z prodleni ve vysi
0,01 % z dluzné castky.

V pripadé prodleni Zhotovitele s nastupem na opravu Zarizeni uvedenych v Cl. 111, bod 2a)
— 2d) je Zhotovitel povinen uhradit Objednateli smluvni pokutu ve vy3i 5.000,- K¢, a to za
kaZzdy i zapocaty den prodleni.

Pfi nedodrzeni podminky provozuschopnosti Zafizeni bude Objednatel po Zhotoviteli
pozadovat ,bonus” v hodnoté jednoho procenta (1%) z celkové rolni ceny (za
poskytované sluzby), za kazdé jedno procento (1%) sjednané doby provozuschopnosti, o
které byla skutecna doba provozuschopnosti kratsi neZ sjednand doba
provozuschopnosti.

XI. Ostatni ujednani

Tato smlouva se uzavira na dobu neurcitou a nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu
ob&ma smluvnimi stranami.

Tato smlouva muze byt pred uplynutim Ihity jeji platnosti ukonéena podanim vypovédi
druhé smluvni strané s tfimési¢ni vypovédni |hitou, ktera bézi od prvniho dne mésice
nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd dorucena druhé smluvni strané.

Kaida smluvni strana je opravnéna odstoupit od této smlouvy v pfipadech hrubého a
trvajiciho porusovani smluvnich podminek, za které se povaZuje opakované prodleni s
plnénim zavazkd smluvni strany, ackoliv dotéena smluvni strana poskytla druhé smluvni
strané primérenou |hitu k dodateénému splnéni zavazk(. V tom pfipadé se pfijata plnéni
nevraceji.

Objednatel si vyhrazuje préavo vypovédét servisni smlouvu na jedno nebo vice Zafizeni, a
to bez udani dlivodu (Objednatel mlZe dané zafizeni napf. vyfadit, vyménit apod.).
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Vypovédni lhita pak &ini 3 mésice a zalind béZet 1. dnem mésice ndsledujiciho po
doruéeni vypovédi dodavateli.

5) Objednatel mé pravo vypovédét tuto smlouvu v pfipadé, Ze v souvislosti s pInénim tcelu
této smlouvy dojde ke spachani trestného &inu. Vypovédni doba pak Cini 3 dny a zacina
b&set dnem nasledujicim po dni, kdy bylo pisemné vyhotoveni vypovédi doruceno
Zhotoviteli.

6) Pokud se po dobu uéinnosti této smlouvy dodavatel stane nespolehlivym platcem ve
smyslu ustanoveni § 109 odst. 3 zdkona o DPH, smluvni strany se dohodly, Ze zadavatel
uhradi DPH za zdanitelné plnéni pfimo pfislusnému spravci dané. Zadavatelem takto
provedend Uhrada je povaZovana za uhrazeni pfislusné ¢asti smluvni ceny rovnajici se
vysi DPH fakturované dodavatelem

7) Neni-li v této smlouvé dohodnuto jinak, fidi se vzajemné vztahy obou smluvnich stran
ustanovenimi zak. €. 89/2012 Sb., ob¢anskym zakonikem.

8) Tuto smlouvu lze doplfiovat & ménit pouze formou pisemného dodatku, podepsaného
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

9) Zhotovitel souhlasi se zvefejnénim Gdaji uvedenych ve smlouvé v souladu se zékonem a
déle se zak. & 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
pfedpist, a na profilu Objednatele.

10) Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz Objednatel obdrZi po dvou
vyhotovenich, Zhotovitel obdrzi jedno vyhotoveni. Smluvni strany zaroven potvrzuji, Ze si
tuto smlouvu pred jejim podpisem pfecetly a s jejim obsahem bez vyhrad souhlasi, na
dikaz éehoZ pfipojuji své vlastnoruéni podpisy.

11) Nedilnou soué&asti této smlouvy jsou ndsleduijici pfilohy:

- Ptiloha &. 1: Rozhodnuti Statniho Gfadu pro jadernou bezpecnost:
- ¢€.j.20472/2007 ze dne 19. 7. 2007;
- &.j.SUJB/OEHO/718/2011 ze dne 11. 1. 2011;
- &.j.SUJB/OEHO/2711/2011 ze dne 2. 2. 2011;
- Ptiloha & 2: Rozsah PMI a PBTK linedrnich urychlovaci Clinac s pfisludenstvim;
-  Priloha &. 3: Rozsah PMI a PBTK radioterapeutického simulatoru Acuity;
- Pfiloha &. 4: Rozsah PMI a PBTK Brachyterapeutického ozarovace Varisource;
- Pfiloha & 5: Rozsah ZDS linedrnich urychlovacu Clinac s pfislusenstvim;
- Priloha & 6: Rozsah ZDS rentgenového radioterapeutického simulatoru Acuity;
- Ptiloha &. 7: Rozsah ZDS Brachyterapeutického ozafovace Varisource;
- Pfiloha &. 8: Stanovisko vyrobce ve véci instalace antivirovych programil a nebezpeci
zavirovani V& R systému ARIA pro radioterapii;
- PFiloha &. 9: Cenik zakladnich nahradnich dilG;
- Ptiloha & 10: Prohladeni o exkluzivité zastoupeni v CR pro spoleénost AMEDIS, spol.
s r.0. vydané vyrobcem Zafizeni uvedenych v ¢l. Ill, bod 2a) — 2d).

U e WwN
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STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPEGCNOST

Praha dne 19. 7. 2007

¢.j. 20472/2007

Spis. znacka: 13470/2007

Vyfizuje Gtvar: Oddéleni evidenci a hodnoceni ozareni
11000 Praha 1, Senovainé ndm. 9

Opravnéna Gfedni osoba: Ing. BoZena Kyselova

Tel.: +420221624365

ROZHODNUTI

Stétni dfad pro jadernou bezpe¢nost jako sprivni ifad prislusny podle § 3 odst. 2 pism. c) a e) zikona
¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zéfeni (atomovy zakon) a o zméné
a doplnéni n&kterych dal8ich zékont, ve znéni pozdéjsich predpist (dile jen ,zékon®), ve spravnim
fizeni o vydani povoleni k nakiidani se zdroji ionizujicitho zafeni a k provadéni sluzeb vyznamnych
z hlediska radiaéni ochrany podle § 9 odst. 1 pism. i) a r) zékona zahdjeném na zakladé 7adosti, kterou
podala :

firma AMEDIS, spol. s 1. 0.,

sidlem Bobkova 786, 787, 198 00 Praha 9,
identifikagni &islo 48586366,

evidenéni Eislo SUIB 112615,

dale jen ,idastnik Fizeni® podle § 27 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni ¥ad (déle jen
»SPr. £.5), ze dne 16. 5. 2007, kterou Statni ufad pro jadernou bezpetnost obdrZel dne 16, 5. 2007,
a znovu obnoveném po preruen| fizeni dne 4. 7. 2007, rozhodl takto:

Stitni Gfad pro jadernou bezpeénost (dale jen ,,SUJB“) podle § 67 odst. 1 spr.f. a podle § 9 odst. 1
pism. i) a r) zdkona GCastnikovi fizeni

1. povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni

a) zplsobem podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. b), ¢) a d) vyhlasky &. 307/2002 Sb., o radiaéni
ochrang, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,vyhlaska), tj. dovoz, vyvoz a distribuci zdrojt
ionizujiciho zdfeni za podminek vymezenych v § 38 az 40 vyhlasky, a to:

- automatickych afterloadingovych zafizeni suzavienymi radionuklidovymi zafigi Ir do
maximalni aktivity 555 GBq pouZivanych v brachyterapii, kterd jsou klasifikovand jako
vyznamné zdroje ionizujiciho zéfeni,

- uzavienych radionuklidovych zatict "*Ir do maximalni aktivity 555 GBq pouZivanych ve vyse
uvedenych afterloadingovych zafizenich, vyvoz pouze po jejich vyméng zpét vyrobei,

~ kalibraénich zafizeni suzavienymi radionuklidovymi zafi¢i °Sr do maximalni aktivity
30 MBq pouzivanych pro kontrolu stability dozimetrickych mé¥icich systémi v radioterapii
klasifikovanych jako drobné zdroje ionizujiciho zafeni (vivoz pouze zpét k vyrobei),

TELEFON BANKOVN| SPOJENI Ico FAX
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221624 717 ¢.0. 3808-881/0710




Rozhodnuti SUJB &. j. 20472/2007 strana 2 (celkem 4)

- detektord elektronového zachytu (ECD detektor) obsahujicich radionuklidovy zatie ®Ni do
maximdlni aktivity 560 MBgq, které jsou souddsti méficich hlavic zafizeni pro plynovou
chromatografii, klasifikovanych jako drobné zdroje ionizujictho zAfeni (vyvoz pouze zpét
k vyrobei),

b) zpisobem podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. e) a i) vyhlasky, tj. instalaci a uvddéni do
provozu, opravy za podminek § 41 a § 45 vyhlasky, a to
vyznamnych zdroji ionizujiciho zafeni:

- linedrnich urychlovaét pouzivanych v radioterapii véetné prisluSejicich sekundérnich
rentgenovych zobrazovacich systéma (OBI),

~ rentgenovych simulitord pouzivanych v radioterapii,

- rentgenovych ozafovacl pouZivanych v radioterapii,

- automatickych afierloadingovych zaffzeni suzavienymi radionuklidovymi zdfici "*Ir do
maximélni aktivity 555 GBq pouZivanych v brachyterapii,

uuuuu

uvedenych afterloadingovych zafizenich (netyka se oprav),

drobnych zdrojt ionizujiciho zéfeni:

detektorli elektronového zdchytu (ECD detektor() obsahujicich radionuklidovy zafid ®Ni do
maximélni aktivity . 560 MBq, které jsou souddst! méficich hlavic zafizeni pro plynovou
chromatografii.
2. provadéni sluzeb vyznamnych z hlediska radiaéni ochrany
zpisobem podle ustanoveni § 59 odst. 1 pism. g) vyhlasky, tj. dovoz, v¥voz a distribuci vyznamnych
zdrojii ionizujictho zérent, a to:
- linearnich urychlovacl pouZivanych v radioterapii vletné pfisluSejicich sekundarnich
rentgenovych zobrazovacich systémi (OBI),
- rentgenovych simulatorl pouZivanych v radioterapii,
- rentgenovych ozafovacl pouzivanych v radioterapii.
il
SUJB soudasné Gdastnikovi Fizeni schvaluje pro povolené ¢innosti ndsledujici dokumentaci:
° Program zabezpecovini jakosti ve znéni ze dne 3. 7. 2007, pfedlozeny SUJB dne 4. 7. 2007,
str. 1 aZ 60, pod &. j. SUIB 20472/07/1,
o  Program monitorovani ve znéni ze dne 3. 7. 2007, predloZeny SUJB dne 4. 7. 2007, str. 1 az 12,
pod &. j. SUIB 20472/07/2,

o  Vnitini havarijni plan ve znéni ze dne 3. 7. 2007, predloZeny SUJB dne 4. 7. 2007, str. 1 a 12,
pod ¢. j. SUJB 20472/07/3.

Z vy3e uvedené schvalené dokumentace byly pofizeny dva stejnopisy, z nichZ jeden SUIB uklada do
archivu a druhy jako pfilohu tohoto rozhodnutf zasfla potvrzeny zpét Géastnikovi Fizeni.

HI.

Evidenénim ¢islem pfidélenym t&astnikovi fizeni podle § 15 odst. 1 pism. a) zdkona je toto &islo:
112613, '

Cinnosti povolené timto rozhodnutim SUJB lze vykonavat pouze za splnéni nasledujicich podminek:

1. dovaZeny a distribuovany budou pouze typové schvilené zdroje ionizujiciho zéfeni, a to v souladu
s § 23 zakona, tj. byla u nich posouzena shoda jejich vlastnosti s poZadavky na bezpe&nost
stanovenymi piisluSnym technickym pfedpisem nebo byly typové schvileny SUIB (zafizeni
s uzavienymi radionuklidovym zafi¢i a uzaviené radionuklidové zarice (déle URZ)),
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2

shodu vyrobkd uvadénych na trh s poZadavky pfisluSného technického predpisu nebo se
schvalenym typem bude drZitel povoleni doklddat prohldSenim o shodé,

shodu URZ bude dritel povoleni ovéfovat zplisobem podle § 6 odst. 1 pism. b) vyhlésky
&.317/2002 Sh. a doklddat ji bude v souladu s § 6 odst. 2 pism. a) osvédCenim URZ,

4, URZ a vyrobky je obsahujici budou uvadény na trh s odpovidajici dokumentaci a URZ do
afterloadingovych zafizeni budou doddny pouze uZivatelm, ktefi jsou opravnéni s nimi nakladat
nebo alespon je skladovat,

(VE)

5. zdroje ionizujictho zafeni budou pii uvédéni na trh doprovizeny potfebnou technickou
dokumentaci, ndvodem k pouZivani zahrnujicim pravidla bezpe¢ného zachdzeni pii béZném
provozu a pti pfedvidatelnych poruchéch od béZného provozu, déle protokoly o ovéfeni parametri
a vlastnost! majicich vliv na kvalitu ofetfeni, ochranu zdravi pfed ionizujicim zifenim, které
budou podkladem pro piejimaci zkousku téchto zafizeni, je-li pozadovéna

6. drzitel povoleni zajisti, aby dokumentace jednotlivych vyrobkli — zdrojii ionizujiciho zdfeni,
uvidénych na trh obsahovala vzdy ndvrh minimalniho rozsahu legislativou poZadovanych
zkousek a téz klasifikaci danych zdroji ionizujiciho zareni,

7. pieprava URZ a zafizeni s URZ bude vramei povolenych &innosti zajiStovéna v souladu
s pozadavky stanovenymi ve zvlastnich predpisech (§ 20 zdkona),

8. dané zdroje ionizujictho zafeni pfeda drzitel povoleni JEJICIJ uzivateli s doloZenym vysledkem
prejimaci zkousky, je-li pozadovéna, kterou provede osoba majici k této Einnosti povoleni SUJB,

9. URZ do afterloadingovych zafizeni budou instalovdna na pracovistich majicich povoleni SUJB
k provozu pracovisté III. kategorie,

10. pfi instalaci a pfi opravach bude drzitel povoleni dodrzovat zdvazné postupy vyrobee a jeho
pezadavky na pouziti pomicek a méficich piistroji,

11. drzitel povoleni povede evidenci zdrojii ionizujiciho zafeni, se kterymi bude povolené €innosti
vykondvat, a bude zasilat SUJB piehledy o viech dovezenych, distribuovanych a vyvezenych
zdrojich ionizujiciho zéfeni, a to v souladu s platnou legislativou.

Toto povoleni se vyddva na dobu do 31. 12. 2017,

Oduavodnéni:

Rozhodnuti se vydavé na zadost spole¢nosti AMEDIS, spol. s 1. 0., se sidlem Bobkova 786, 787, 198 00
Praha 9, kterou zastupuje pan Ing. Petr Kriidk, jednatel spoleénosti. Spoleénost pozddala o povoleni
k nakladéni se zdroji ionizujiciho zdfeni a o povoleni k provadéni sluZeb vyznamnych z hlediska
radiaéni ochrany vySe uvedenymi zpiisoby. Zadost doloZila potrebnym; doklady a dokumentaci
dopracovanou podle poZadavkil pferuSenc¢ho fizeni ze dne 20. 6. 2007, jejiZz keneénou verzi obdrzel
SUJTB dne 4. 7. 2007.

Podminky stanovené v &asti III. souviseji s poZadavky na zajisténi radiaéni ochrany pro dané ¢innosti
a jsou pro tyto éinnosti rozhodné. Soustavny dohled nad dodrzovanim poZadavki radiatni ochrany je
pro &innosti uvedené v &asti 1 bod 1 u Zadatele zajiStén ve smyslu § 18 odst. | pism. i) zdkona
dohlizejfci osobou s opravnénim zvld$ini odborné zpisobilosti k vykondvani Cinnosti zvlaté
dilezitych z hlediska radiaéni ochrany.

Zadate! splnil nélezitosti podle ustanoveni § 13 zdkona a pfedlozil dokumentaci zohlediujici
pozadavky platné legislativy pro vykon pozadovanych &inmosti, proto SUIB rozhodl, jak je vyge
uvedeno.

Spravni poplatek byl uhrazen vylepenim kolku v hodnoté 2000,- K¢ pfi podani Zédosti podle poloZky
106 pism. n) a r) sazebniku spravnich poplatkli uvedeného v piiloze zikona ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplateich.
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Poudenti:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat prostrednictvim SUJB - Oddéleni evidenci a hodnoceni ozafeni,
Senovdzné ndm. 1585/9, 110 00 Praha 1, rozklad k pfedsedkyni SUJB, a to do 15 dntt ode dne jeho
doruéeni.

Toto rozhodnuti nenahrazuje povoleni k jinym zptisobdm nakladani se zdroji ionizujiciho zéfeni podle
§ 9 odst. 1 pism. i) zdkona a k provadéni jinych sluZeb vyznamnych z hlediska radiadni Uchrany podle
§ 9 odst. 1 pism. r) zakona uvedenych v ustanoveni § 36 odst. 1 a § 59 odst. 1 vyhldsky, ani povoleni
nebo opravnéni k podnikatelské ¢innosti vydavana podle zviadtmich pravnich predpisi.

A4 é\/

Za Statni ifad pro jadernou bezpe&nost;
Ing. Karla Petrova
nameéstlcyné radiaéni ochrany

Ptilohy: potvrzena znéni schvalené dokumentace.

Rozdélovnik:

1. AMEDIS, spol. s 1. 0., se sidlem Bobkova 786, 787, 198 00 Praha 9,
- uéastnik Fizeni, do vlastnich rukou

3]

SUJB, Oddéleni evidenci a hodnoceni ozafeni,
— kopie k zaloZeni do spisu




STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Dre: 11.01.2011

&j. SUIB/OEHO/718/2011

Spis. znacka: SUJB/POD/28041/2010/2

Vytizuje utvar: Oddéleni evidenci a hodnoceni ozafeni

11000 Praha 1, Senovizné nam. 9
Opravnéna Uledn! osoba: Mgr. Barbora Havrankova
Telas +420221624743

-

ROZHODNUTI

Statni t¥ad pro jadernou bezpeénost (déle jen ,,SUJB*) jako spravni tfad pislusny podle § 3
odst. 2, pism. c), e) a f) zékona ¢&. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jademné energie a
ionizujiciho zafeni (atomovy zédkon) a 0 zméné a doplnéni nékterych daldich zdkont, ve znéni
pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon"), ve spravnim Fizeni o vyddni povoleni k nakladan{ se
zdroji ionizujictho zafeni podie § 9 odst. 1, pism. i) zdkona zahdjeném na zakladé Zidosti,
kterou podala

firma AMEDIS spol. sr.0.,, Praha 9,
sidlem 19800 PRAHA 14, Bobkova 786/4,
identifikaéni ¢islo 48586366,

evidenéni &islo SUIB 112615,
(déle jen ,ucastnik fizeni*), podle § 27 odst. 1, pism. a) zakona & 500/2004 Sb., sprévni fad
(dale jen ,spr. £.), ze dne 06.12.2010, kterou SUJB obdrzel dne 06.12.2010, rozhod] takto:
l.
SUJIB podle § 67 odst. 1 spr.f. a podle § 9 odst. 1, pism. i) zakona tgastnikovi Fzeni

povoluje nakladani se zdrofi ionizujiciho zafeni

v rozsahu uvedeném v § 36 odst. 1, pism. h) vyhlagky €. 307/2002 SB., ve znéni pozdgjsich
piedpist (déle jen ,,vyhlaska®), tj. hodnoceni vlastnosti zdrojii ionizujictho zdieni za
podminek vymezenych v § 44 vyhlasky:

- pii prejimacich zlkouSkich zdroji ionizujiciho zdfFeni, dle § 44 odst. 1, pism, d),

- pfi zkouSKkich dlouhodobé stability zdrojii ionizujiciho zdfeni, dle § 44 odst. 1, pism. )
na pfistrojich:

linedrni urychlovade, véemé rentgenovych zobrazovacich systémid v radioterapii,
vyrobce Varian Medical Systems

a

automatické afterloadingy suzavienymi radionullidovymi ziFi¢i pouZivanych
v brachyterapii, vyrobce Varian Medical Systems

instalovanych na radioterapeutickych pracovistich v Ceské republice.
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Statni Ufad pre jadernou bezpe&nost soutasné

schvaluje
Zadaleli nasledujici dokumentaci:

1. PROGRAM ZABEZPECOVANI JAKOSTI pro &nnosti se zdroji ionizujiciho
zifeni, a to pro nakldddni dle §% odst. 1 pism. i) zdkona €. 18/1997 Sb., ve znéni
pozdéjSich predpisd. V rozsahu Prejimaci zkousky a zkoulky dlouhodobé stability
zdrojn ienizujiciho zd¥Feni (§ 36 odst. 1 pism. h) a za pedminel v § 44 odst. 1 pism. d)
a ¢) vyhl, SUJB & 307/2002 Sh., ve znéni pozdéjiich piedpisi). Ve znéni pfedlozeném
dne 13.12.2010.

2. PROGRAM MONITOROVANI ve znéni predioZeném dne 13.12.2010
3. VNITRNI HAVARIJNI PLAN ve znéni predloZeném dne 13.12.2010
4. VYMEZENI KONTROLOVANEHO PASMA ve znéni piedloZeném dne 06.12.2010

Z vyse uvedené schvalené dokumentace byly potizeny dva stejnopisy, z nichZ jeden Statni
Ufad pro jadernou bezpeénost ukladad do archivu a druhy se jako pfiloha tohoto rozhodnuti
zasila potvrzeny zpét Zadateli.

L.

Eviden¢nim ¢islem pridélenym Gcastnikovi fizeni podle § 15 odst. 1, pism. a) zakona je toto
Cislo: 112615.

Cinnost povolenou timto rozhodnutim SUIB lze vykonavat pouze za splnéni nésledujicich
podminek:

1. Drzitel povoleni na zékladé praktickych zkuSenosti ziskanych pfi provadéni pfejimacich
zkousek a zkoudek dlouhodobé stability provede revizi pfedloZenych metodik a protokold,
Icteré nasledné predloZi na SUJB k novému posouzeni.

Termin: 31.01.2013

2. Drzitel povoleni bude pfi povolované &innosti postupovat podle metedik:

a) Metodika piejimaci zkousky a zkousky dlouhodobé —stability, LINEARNI
URYCHLOVACE pouZivané v radioterapii véeiné rentgenovych zobrazovacich systémi,
vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

b) Metodika ptejimacl zkousky a zkousky dlouhodobé stability, AUTOMATICKE
AFTERLOADINGY suzavienymi radionuklidovymi zafi¢i pouzZivané v brachyterapii,
vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

piedloZenych dne 10.12.2010 a posouzenych SUJIB v rdmci tohoto spravniho fzeni.

3.Drzitel povoleni bude pfi povolované Einnosti zaznamendvat vysledky zkousek do
vzorovych protokolt predloZenych dne 10.12.2010 a posouzenych SUJB vrameci tohoto
spravniho Hzeni:

a) PREIIMACI ZKOUSKA 1. &st, PROTOKOL O ZKOUSCE, LINEARNI
URYCHLOVACE pouZivané v radioterapii vtetné zobrazovacich systémi, vyrobee
VARIAN MEDICAL SYSTEMS,
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b) PREJIMACI ZKOQUSKY 2. ¢&st, ZKOUSKY DLOUHODOBE STABILITY,
PROTOKOL O ZKOUSCE, LINEARNI URYCHLOVACE pouzivané v radioterapii véetng
zobrazovacich systémi, vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

¢) PREIMACI ZKOUSKY 1. &ist, PROTOKOL O ZKOUSCE, AUTOMATICKE
AFTERLOADINGY suzavienymi radionuklidovymi zafiéi pouZivané v brachyterapii,
vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

d) PREJMACI ZKOUSKY 2. gast, ZKOUSKY DLOUHODOBE STABILITY,
PROTOKOL O ZKOUSCE, AUTOMATICKE AFTERLOADINGY s uzavienymi
radionuklidovymi zariéi pouZivané v brachyterapii, vyrobce VARIAN MEDICAL
SYSTEMS.

4, Drzitel povoleni bude pfi povolované Einnosti, jakoZto prilohu k protokolém z pfejimacich
zkousek, pikladat ndvrh rozsahu zkousek provozm stalosti pfedloZenych dne 10.12.2010 a
posouzenych SUJB v rimei lohoto spravniho fizeni:

a) PREJIMACI ZKOUSKY 3. &ast, ZKOUSKY PROVOZNI STALOSTI, LINEARNI
URYCHLOVACE pougivané v radioterapii vietnd zobrazovacich systémil, vyrobce
VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

b) PREJIIMACI ZKOUSKY 3. &ast, ZKOUSKY PROVOZNI STALOSTI, AUTOMATICKE
AFTERLOADINGY suzavienymi radionuklidovymi zafi¢i pouzivané v brachyterapii,
vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS.

Toto povoleni se vyddva na dobu neurfitou.

Odivodnéni:

Rozhodnutf se vydava na Zadost AMEDIS spol. sr.0., Praha 9. K ?adosti byly pfedloZeny
vSechny ndleZitosti pozadované zdkonem a provadcimi pfedpisy.

Ucastnik fizeni vramci sprdvniho fzeni, mimo jiné, pfedloZil dokument ,,Optimalizace
radiaén{ ochrany pii nakldddni se zdroji ionizujiciho zdfeni®, ze dne 06.12.2010, ktery byl
posouzen a shledan zcela vyhovyjici.

Ugastnik spravniho Fzeni ve véci #adosti o povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni
podle § 9 odst. I, pism. i) zdkona byl dne 09.12.2010 vyzvdn k odstraneni nedostatkd
v pfedloZené dokumentaci, Dne 10.12.2010 ucastnik Hzeni uCinil diléi podéni, kterym
odstranil nedostatky, které branily rozhodnuti ve véci vydéni povoleni k ginnostem se zdroji
ionizujiciho zafeni, a to k naldadani dle §9 odst. 1, pism. i) zékona &. 18/1997 Sb., ve zn&ni
pozdgjiich predpist, respektive k hoduoceni viastnosti zdrojit jonizujiciho zdveni dle § 36
odst. 1, pism. h) vyhlasky, za podminek vymezenych § 44 vyhlaky, pro linedrni urychlovade
pouiz’vané v radioterapii véetné rentgenovych zobrazovacwh systemu vymbce Varian
pouZivané v bmchyterapu vyrobce Varian Medical Systems. V zdjmu urychleni fizeni byla
usnesenim &j.: SUIB/OEHO/714/2011 ze dne 11.01.2011 ze spoletného Fizeni vyloudena véc
vydani povoleni k hodnoceni vlastnost{ zdroju ionizujiciho zéfeni dle § 36 odst. 1, pism. h)
vyhlé8ky pro linedrni urychlovade pouzivané v radioterapii véetné rentgenovych
zobrazovacich systémi, vyrobce Varian Medical Systems a automatické afierloadingy
s uzavienymi radionuklidovymi zafii pouZivané v brachyterapii, vyrobce Varian Medical
Systems.

V této vEci itastnik fizeni splnil viechny naleZitosti a proto o ni bylo samostatng rozhodnuto,
jak je vySe uvedeno.
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Poucéeni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat prostfednictvim SUJB - Oddgleni evidenci a hodnocent
ozdteni, 11000 Praha 1, SenovaZné ndm. 9 rozklad k piedsedkyni SUJB, a to do 15 dnd ode

dne dorugeni tohoto rozhodnuti.
4L Z_\

Za Statni Ufad pro jadernou bezpeénost:
Ing. Karla Petrova
nameéstkyné pro radiaéni ochranu
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Piilohy:

PROGRAM ZABEZPECOVANI JAKOSTI pro innosti se zdroji ionizujictho zifenl, a to pro
nakldddni dle §9 odst. 1 pism. i) zdkona ¢. 18/1997 Sb., ve zn&ni pozd&jsich predpisi. V rozsahu
Prejimacl zkousky a zkousky dlouhodobe stability zdrejit ionizujiciho zafeni (§ 36 odst. 1 pism. h) a za
podminek v § 44 odst, | pism. d) a e) vyhl. SUJB & 307/2002 Sb., ve znénf pozdéjsich predpist)

PROGRAM MONITOROVANI

VNITRNI HAVARIINI PLAN

Optimalizace radiaén{ ochrany pii nakladdn{ se zdroji ionizujiciho zateni
Vymezeni kontrolovaného pasma

Metodika pFejimaci zkousky a zkousky dlouhadobé stability, LINEARNI URYCHLOVACE pougivané
v radioterapii véems& rentgenovych zobrazovacich systémi, vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS

Metodika pfejimaci zkouSky a zkousky dlouhadobé stability, AUTOMATICKE AFTERLOADINGY
s uzavienymi radionuklidovymi zali¢i pouZivané v brachyterapii, vyrobce VARIAN MEDICAL
SYSTEMS

PREJIMAC] ZKOUSKA 1. gast, PROTOKOL O ZKOUSCE, LINEARNI URYCHLOVACE
pouzivané v radioterapii véetné zobrazovacich systémil, vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS

PREJIMACI ZKOUSKY 2. &ist, ZKOUSKY DLOUHODOBE STABILITY, PROTOKOL O
ZKOUSCE, LINEARNI URYCHLOVACE pouzivané v radioterapii v&etmé& zobrazovacich systémd,
vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS

PREJIMACI ZKOUSKY 1, &4st, PROTOKOL O ZKOUSCE, AUTOMATICKE AFTERLOADINGY
suzavienymi radionuklidovymi zafi€i pouZivané v brachyterapii, vyrobce VARIAN MEDICAL
SYSTEMS

PREJIMAC] ZKOUSKY 2. ¢ast, ZKOUSKY DLOUHODOBE STABILITY, PROTOKOL O
ZKOUSCE, AUTOMATICKE AFTERLOADINGY s uzavienymi radionukiidovymi zafigi pouzivand
v brachyterapii, vyrobee VARIAN MEDICAL SYSTEMS.

PREJIMACI ZKOUSKY 3. éast, ZKOUSKY PROVOZNI STALOSTI, LINEARN] URYCHLOVACE
pouZivané v radioterapii vEetné zobrazovacich systémil, vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS

PREJIMACI ZKOUSKY 3. &ast, ZKOUSKY PROVOZNI STALOSTL, AUTOMATICKE
ATTERLOADINGY suzavienymi radionuklidovymi za¥i€éi pouZivané v brachyterapii, vyrobee
VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

Rozdélovnik:

1.

1S3

AMEDIS spol. st.0., Praha 9, 19800 PRAHA 14, Bobkova 786/4,
— Gtasinlk Fzenl, do viastnich rukou

SUIB, Oddélenf evidenc a hodnocenl ozafent,
~ kopie k zaloZen! do spisu




STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Dne: 02.02.2011

&.j.: SUJB/OEHO0/2711/2011

Spis. znacka: SUIB/POD/28041/2010/1

Vyfizuje ttvar: Oddéleni evidenci a hodnoceni ozateni

11000 Praha 1, Senovazné nam. 9
Opravnéna dfedn{ osoba: Mgr. Barbora Havrankova
Tel: +420221624743

ROZHODNUTI

Statni ufad pro jadernou bezpetnost (dale jen ,,SUJB*) jako spravni tiad piisluiny podle § 3
odst. 2 pism. c), e) a f) zdkona &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivdni jaderné energie a
ionizujiciho zafeni (atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni nékterych daldich zdkontl, ve znéni
pozdéjich piedpist (dale jen ,,zdkon"), ve spravnim Fizeni o vydani povoleni k nakladani se
zdroji ionizujictho zéfeni podle § 9 odst. 1 pism. i) zdkona zahdjeném na zakladé Zadosti,
kterou podala

firma AMEDIS spol. s r.0., Praha 9,
sidlem : 19800 PRAHA 14, Bobkova 786/4,
identifikacéni &islo 485863066,

evidenéni &islo SUJB 112615,

(déle jen ,iCastnik Fzeni*), podle § 27 odst. 1 pism. a) zakona & 500/2004 Sb., spravni fad ,
ve znéni pozdgj§ich pfedpist (dale jen ,,spr. £.%), ze dne 06.12.2010, kterou SUJB obdrZel dne
06.12.2010, rozhodl takto:

I
SUJB podle § 67 odst. 1 spr.t. a podle § 9 odst. 1 pism. i) zdkona G¢astnikovi Fzeni

povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni

v rozsahu uvedeném v § 36 odst. 1 pism. h) vyhlasky €. 307/2002 Sb., ve znén{ pozd&jsich
pfedpisti (déle jen ,vyhlaSka®), tj. hodnoceni vlastnosti zdrojii ionizujiciho ziFeni za
podminek vymezenych v § 44 vyhlasky:

- pfi prejimacich zkouskdach zdroji ionizujiciho zdfeni, dle § 44 odst. 1 pism. d)
- pfi zkouSkaich dlouhodobé stability zdroji ionizujiciho zd¥Feni, dle § 44 odst. 1 pism. e)
na nésledujicich pfistrojich:

rentgenovych radioterapeutickych simulatorech, véetné rentgenovych zobrazovacich
systémi v radioterapii, vyrobce Varian Medical Systems

a
rentgenovych ozarovadich pouZivanych v radioterapii, vyrobce Wolf — Medizintechnik

instalovanych na radioterapeutickych pracovistich v Ceské republice.
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1.
Dokumentace pro povolovanou &innost:

1. PROGRAM ZABEZPECOVANI JAKOSTI pro &innosti se zdroji ionizujiciho
zdfeni, a to pro nakladani dle §9 odst. 1 pism. i) zdkona & 18/1997 Sb., ve znéni
pczdéj§ich predpisii. V rozsahu Prejimaci zkousky a zkousky dlouhodobé stability
zdroju mmzu;:ciho zaFeni (§ 36 odst. 1 plsm h) a za podminek v § 44 odst. 1 pism. d)
a e) vyhl. SUJB & 307/2002 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist), Ve znéni predloZeném
dne 13.12.2010.

PROGRAM MONITOROVANI ve znéni predlozeném dne 13.12.2010

3. VNITRNI HAVARIJNI PLAN ve znéni predloZeném dne 13.12.2010

4. VYMEZEN[ KONTROLOVANEHO PASMA ve znéni predloZeném dne 06.12.2010
byla schvélena rozhodnutim SUJB &.j.: SUIB/OEHO/718/2011 ze dne 11.01.2011.

.t\_}

.

Evidenénim ¢islem piidélenym dcastnikovi fizen{ podle § 15 odst. 1 pism. a) zékona je toto
Cislo: 112615.

Cinnost povolenou timto rozhodnutim SUIB lze vykondvat pouze za splnéni nasledujicich
podminek:

1. Drzitel povoleni na zakladé praktickych zkuSenosti zwkanych pii provadéni pfejimacich
zkouSek a zkouSek dlouhodobé stability provede revizi pfedloZenych metodik a protokold,
které nasledng predlozi na SUJIB k novému posouzen.

Termin: do 01.03.2013
2. Drzitel povoleni bude pri povoloﬁané ¢innosti postupovat podle metodik:

a) Metodika pfejimaci zkouSky a zkousky dlouhodobé stability, RENTGENOVE
RADIOTERAPEUTICKE SIMULATORY, vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

b) Metodika piejimaci zkousky a zkousky dlouhodobé stability, RENTGENOVE
OZAROVACE pouzivané v radioterapii, vyrobce Wolf - Medizintechnik,

predloZenych dne 10.12.2010, ve znéni ze dne 29.01.2011 a posouzenych SUJB v ramci
tohote spravniho fizeni.

3.Drzitel povoleni bude pifi povolované ¢&innosti zaznamendvat vysledky zkouSek do
vzorovych protokold pfedloZenych dne 10.12.2010, ve znéni ze dne 29.01.2011 a
posouzenych SUJB v rameci tohoto spravniho fizeni:

a) PREIMACI ZKOUSKA 1. &st, PROTOKOL O ZKOUSCE, RENTGENOVE
RADIOTERAPEUTICKE SIMULATORY, vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

b) PREIMACI ZKOUSKY 2. &st, ZKOUSKY DLOUHODOBE STABILITY,
PROTOKOL O ZKOUSCE, RENTGENOVE RADIOTERAPEUTICKE SIMULATORY,
vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

c) PREJMACI ZKOUSKY 1. &st, PROTOKOL O ZKOUSCE, RENTGENOVE
OZAROVACE pouzivané v radioterapii, vyrobce Wolf - Medizintechnik,

d) PREJIMACI ZKOUSKY 2. ¢&st, ZKOUSKY DLOUHODOBE STABILITY,
PROTOKOL O ZKOUSCE, RENTGENOVE OZAROVACE pouZivané v radioterapii,
vyrobce Wolf - Medizintechnik.
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4, Drzitel povoleni bude pfi povolované &innosti, jakoZto pfilohu k protokolim z pfejimacich
zkousek, prikladat navrh rozsahu zkouSek provozni stalosti pfedloZenych dne 29.01.2011 a
posouzenych SUJB v ramci tohoto spravniho fizeni:

a) PREJIMACI ZKOUSKY 3. gast, ZKOUSKY PROVOZNI STALOSTI, RENTGENOVE
RADIOTERAPEUTICKE SIMULATORY, vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

b) PREJIMACI ZKOUSKY 3. gast, ZKOUSKY PROVOZN{ STALOSTI, RENTGENOVE
OZAROVACE pouzivané v radioterapii, vyrobce Wolf - Medizintechnik.

Toto povoleni se vydava na dobu neurcitou.

OdGvodnéni:

Rozhodnuti se vydava na Zadost AMEDIS spol. sr.0., Praha 9. K Z&dosti byly pfedloZeny
viechny naleZitosti pozadované zdkonem a provadécimi predpisy.

Ugastnik fizeni vramci spravnfho fizeni, mimo jiné, pfedloZil dokument ,Optimalizace
radiaéni ochrany p#i naklddani se zdroji ionizujiciho zateni®, ze dne 06.12.2010, ktery byl
posouzen a shleddn zcela vyhovujici.

Utastnik spravniho Fizeni ve véci Zddosti o povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zéteni
podle § 9 odst. 1, pism. i) zakona byl dne 09.12.2010 vyzvan k odstranéni nedostatk
v pfedloZené dokumentaci. Dne 10.12.2010 uéastnik fizen{ uinil dilé{ podani, kterym
odstranil nedostatky, které branily rozhodnuti ve véci vydani povoleni k Cinnostem se zdroji
ionizujiciho za¥eni, a to k nakladani dle §9 odst. 1, pism. i) zékona &. 18/1997 Sb., ve znéni
pozdé&jich predpist, respektive k hodnoceni vlastnosti zdroju ionizujiciho zifeni dle § 36
odst. 1, pism. h) vyhlasky, za podminek vymezenych § 44 vyhlasky, pro linedrni urychlovace
pouzivané v radioterapii v&etné rentgenovych zobrazovacich systémi, vyrobce Varian
Medical Systems a automatické afterloadingy s uzavienymi radionuklidovymi zafici
pouzivané v brachyterapii, vyrobce Varian Medical Systems. V zajmu urychleni f{zeni byla
usnesenfm &.j.: SUJB/OEHO/714/2011 ze dne 11.01.2011 ze spoleéného fizeni vylougena véc
vydani povoleni k hodnoceni vlastnosti zdroji ionizujiciho zafeni dle § 36 odst. 1, pism. h)
vyhlasky pro linedrni urychlovale pouZivané v radioterapii véetné rentgenovych
zobrazovacich systému, vyrobce Varian Medical Systems a automatické afterloadingy
s uzavienymi radionuklidovymi z&fi¢i pouzivané v brachyterapii, vyrobce Varian Medical
Systems. V této véci Glastnik Fizeni splnil vSechny néleZitosti a proto o ni bylo samostatné
rozhodnuto &,.: SUIB/OEHO/218/2011 ze dne 11.01.2011.

Dne 29.01.2011 a&astnik Fizeni uéinil dil¢i podani, kterym odstranil nedostatky, které branily
rozhodnuti ve véci vydani povoleni k ¢innostem se zdroji ionizujiciho zafeni, a to k nakladani
dle §9 odst. 1, pism. i) zédkona & 18/1997 Sb., ve znéni pozdgjSich piedpist, respektive
k hodnoceni vlastnosti zdroj ionizujiciho zdreni dle § 36 odst. 1, pism. h) vyhlasky, za
podminek vymezenych § 44 vyhlasky, pro rentgenové radioterapeutické simuldtory, vyrobce
Varian Medical Systems a pro rentgenové ozafovate pouzivané v radioterapii, vyrobce
Wolf — Medizintechnik.

Ukastnik fizeni splnil naleZitosti stanovené zdkonmem, piedlozil potfebné doklady a
dokumentaci zohlediinjici pozadavky pravnich predpisii pro povolovanou ¢innost a zajistil
soustavny dohled nad radia¢ni ochranou pro ¢innosti uvedené v ¢asti 1. rozhodnuti ve smyslu
§ 18 odst. 1 pism. i) zékona, proto SUJB rozhodl, jak je vyse uvedeno.
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Pouégeni:
Proti tomuto rozhodnuti Ize podat prostfednictvim SUJB - Oddgleni evidenci a hodnoceni

ozéfeni, 11000 Praha 1, Senovéazné nam. 9 rozklad k ptedsedkyni SUJB, a to do 15 dnfi ode
dne doru¢eni tohoto rozhodnuti.

A

7 : /
J/I{JZ, ALy /g Lé!,,i“‘“:i -
Za Stéatni Gfad pro jadernou bezpeénost:

Ing. Karla Petrova
naméstkyné pro radiaéni ochranu

STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNQST

Nabyyls prévai moet dne: & " o0, podpls: %@,f//

Prilohy:
Metodika prejimaci zkoudky a zkousky dlouhodobé stability, RENTGENOVE RADIOTERAPEUTICKE
SIMULATORY, vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

Metodika prejimaci zkousky a zkoudky dlouhodobé stability, RENTGENOVE OZAROVACE pouZivané v
radioterapii, vyrobce Wolf — Medizintechnik,

PREJIMACI ZKOUSKA 1. &st, PROTOKOL O ZKOUSCE, RENTGENOVE RADIOTERAPEUTICKE
SIMULATORY, vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

PREJIMACI ZKOUSKY 2. &dst, ZKOUSKY DLOUHODOBE STABILITY, PROTOKOL O ZKOUSCE,
RENTGENOVE RADIOTERAPEUTICKE SIMULATORY, vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

PREJIMACI ZKOUSKY 1. &st, PROTOKOL O ZKOUSCE, RENTGENOVE OZAROVACE pouzivané v
radioterapii, vyrobce Wolf - Medizintechnik,

PREJIMACI ZKOUSKY 2. gist, ZKOUSKY DLOUHODOBE STABILITY, PROTOKOL O ZKOUSCE,
RENTGENOVE OZAROVACE pouzivané v radioterapii, vyrobce Wolf — Medizintechnik

PREJIMACI ~ ZKOUSKY 3. &st, ZKOUSKY PROVOZNI STALOSTI, RENTGENOVE
RADIOTERAPEUTICKE SIMULATORY, vyrobce VARIAN MEDICAL SYSTEMS,

PREJIMACI ZKOUSKY 3. &4st, ZKOUSKY PROVOZN{ STALOSTI, RENTGENOVE OZAROVACE
pouzfvané v radioterapii, vyrobce Wolf - Medizintechnik
Rozdélovnik:

I.  AMEDIS spol. s r.0., Praha 9, 19800 PRAHA 14, Bobkova 786/4,
—Odastnik fizen{, do vlastnich rukou

2. SUJB, Oddéleni evidenci a hodnoceni ozatenl,
— kopie k zaloZen{ do spisu




STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPEGCNOST

Dne: 24.1.2008 '
& SUIB/OPZ/2059/2008 4

Spis. znacka: 2952772007 ' \
Vyfizuje ntvar: oddéleni prirodnich zdroji

11000 Praha, Senovazné nameésti 1585/9
Opravnéna Oredni osoba: Jana Kratochvilova
Tel.s +420221624754

ROZHODNUTI O UDELENI OPRAVNENI

zvkastni odborné zpisobilosti
k vykondvani ¢innosti zviasté dulezitych z hlediska radiaéni ochrany

Statni Gfad pro jadernou bezpeénost (dale jen .SUIB™) jako spravni tiad prisluiny podle § 3
odst. 2 pism. d) zakona &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho
zateni (atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni nékterych dalsich zakonil, ve znéni pozdéjsich
piedpisti (déale jen ,zakon™), ve spravaim fizeni o ovéfeni zvlastni odborné zpisobilosti
k vykondvani ¢innosti zvlasté diilezitych z hlediska radiacni ochrany podle §18 odst. 4 zikona
zahdjeném na zékladé Zadosti, kterou podala

osoba RNDr. Tatana Klaclova,
bytem 779 00 OLOMOUC, Kimochova 693/23.
evidenéni &islo SUJIB 339512,

(dale jen ,Gcastnik fizeni™), podle § 27 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad.
ve znéni pozdgjsich pledpisti (dale jen .spr. £.°), ze dne 10.11.2007. kterou SUJB obdrzel dne
12.11.2007. rozhodl takio:

Pani
Jméno a pfijmeni: RNDr. Tat'ana Klaclova

Datum narozeni: 15.1.1961

se udéluje opravnéni zvlastni odborné zpasobilosti k vykonavani ¢innosti zviasté dblezitych
z hlediska radiaéni ochrany, a to v rozsahu zahrnujicim:

o vyykonavani seustavného dohledu nad dedrzovanim pozadavku radiaéni ochrany
jako dohlizejici osoba na pracoviStich
o s rentgenovymi zafizenimi terapeutickymi
o s rentgenovymi simulatory pro radioterapii
o s urychlovagi ¢astic pro lékaiské ozafeni
o radioterapeutickych s uzavienymi radionuklidovymi zari¢i a zafizenimi s nimi
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o hodnoceni viastnosti zdroju ionizujiciho zaveni pii prejimacich zkouskich
zpusobem fizeni a vykonavini
o rentgenovych zafizeni terapeutickyvch
o rentgenovych simulatort
o urychlovaci ¢astic pro lékafské ozareni
o uzavienych radionukhdovych zaiiéu a zatizeni pro praci s nimi urcenych pro
pouziti na pracovitich radioterapeutickych pro lékaiské ozareni
o hodnoceni vlastnosti zdroju ionizujiciho zafeni pii zkouSkach dlouhodobé.
stability zpusobem rizeni a vykonavani
o rentgenovych zaiizeni terapeutickych
o rentgenovych simulatorh
o urychlovaci ¢astic pro lékarské ozareni
o uzavienych radionuklidovych zarich a zatizeni pro praci s nimi urcenych pro
pouziti na pracovistich radioterapeutickych pro Iékaiské ozaieni

Evidenénim ¢islem SUJB pridélenym u¢astnikovi je tolo ¢islo: 3395312, Toto evidenéni &islo
uvadejte, prosim, pro urychleni véci pii veskeré korespondenci s SUJB.

Toto opravneéni se vydava na dobu do 22.1.2018.

Odavodnéni:

Ugastnik fizeni Gspésné slozil dne 22.1.2008 zkousku podle § 9 vyhlasky ¢. 146/1997 Sb.. ve
znéni vyhlasky ¢. 315/2002 Sb.. a tihm prokazal pied pfislusnou odbomou zkudebni komisi
SUJB zvlastni odbornou zplisobilost podle § 18 odst. 2 pism. b) zakona. véetn® znalosti zasad
a postupli radiacni ochrany podle § 18 odst. 4 zakona, v rozsahu dostadujicim k vykondvini
uvedenych Cinnosti zvlaste diilezitych z hlediska radia¢ni ochrany a v rozsahu dostacujicim i
pro ¢innost uvedenou v Zadosti ze dne 10.11.2007. Na zakladé této skutecnosti a po ovéfeni,
ze jsou splnény rovnéz kvalifikaéni predpoklady podle § 4 odst. 4 vyhlasky ¢. 146/1997 Sb..
ve znéni vyhladky ¢. 315/2002 Sb., a pozadavky na odbornou piipravu podle § 6 vyhlasky &.
146/1997 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 315/2002 Sb., bylo rozhodnuto, jak vyse uvedeno.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat prostiednictvim SUIB — oddéleni prirodnich zdrojé. 11000
Praha. Senovazné namésti 1585/9 rozklad k predsedkyni SUIB, a to do 15 dnli ode dne
doruceni tohoto rozhodnuti.

Timto rozhodnutim udélené opravnéni zvlasini odbomé zplsobilosti k vykonavani &innosti
zvladte dblezitych z hlediska radia¢ni ochrany nenahrazuje zvla$tnimi pfedpisy stanovené
kvalifikacni pozadavky pro vykon povoldni nebo funkce a nenahrazuje ani povoleni
k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni. ani jind povoleni vyZadovana podle § 9 odst. 1
zakona.

Za Statni ufad pro jadernou bezpeénost:
Ing. Zuzana Paskova, MBA
feditelka odboru zdrojt
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Rozhodnuti SUIB ¢.j. SUIB/OPZ/2059/2008

Rozdélovnik:
l. RNDr. Tatana Klaclova. 779 00 Olomouc. Kmochova 693/23.
— utastnik fizeni. do vlastnich rukou
SUIB, oddéleni piirodnich zdroju,
— kopie k zalozen{ do spisu
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STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Dne: 7.1.2013
& SUJB/0Z/442/2013
Spis. znacka: 2952772007
Vytizuje utvar: odbor zdroji
11000 Praha, Senovazné nameésti 1585/9
Oprdvnéna tfedni osoba: Ing. Zuzana Paskova, MBA
Tel: - +420221624262

ROZHODNUTI O UDELEN|I OPRAVNENI

zvlatni odborné zpisobilosti
k vykonavani ¢innosti zviasté dalezitych z hlediska radia¢ni ochrany

Statni ufad pro jadernou bezpecnost (dale jen .SUIB*) jako spravni tfad ptisluiny podle § 3
odst. 2 pism. d) zdkona & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujictho
zéteni (atomovy zékon) a o zméné a dopinéni nékterych dalsich zakon{i. ve znéni pozdgjsich
predpistt (dale jen ,.zédkon®™), ve spravnim fizeni o ovéfeni zvlasini odborné zplsobilosti
k vykondvéan{ &innosti zvlasté didezitych z hlediska radiaéni ochrany podle §18 odst. 4 zdkona
zahajeném na zakladé zadosti, kterou podala

osoba RNDr. Tat4na Klaclova,
bytem 779 00 OLOMOUC, Kmochova 693/23,
evidenéni cislo SUJB 339512,

(dale jen .GGastnik Fizeni™). podle § 27 odst. 1 pism. a) zédkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad.
ve znéni pozdajsich predpist (ddle jen .spr. £.), ze dne 16.11.2012, kierou SUJB obdrzel dne
16.11.2012, rozhodl takto:

Pani
Jméno a pifjmeni: RNDr. Tatdna Klaclova

Datum narozeni: 15.1.1961

se udéluje opravnéni zvlastni odborné zphsobilosti k vykonavani ¢innosti zvlasié dilezitych
z hlediska radiacni ochrany, a to v rozsahu zahrnujicim:

o vykondvini soustavného dohledu nad dodrzovanim pozadavki radiaéni ochrany
jako osoba s piimou odpovédnosti na pracovistich
o s rentgenovymi zatizenimi terapeutickymi
s rentgenovymi simulatory pro radioterapii
s urychlovagi &astic pro 1€kai'ské ozafeni
radioterapeutickych s uzavienymi radionuklidovymi za¥i¢i a zafizenimi s nimi

0O 00
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Evidenenim ¢islem SUIB pridélenym acastnikovi je toto ¢islo: 339512, Toto evidenéni ¢islo
uvadéjte. prosim. pro urychleni véci pii veskeré korespondenci s SUIB.

Toto opravnéni se vydava na dobu neuréitou,

OdiOvodnéni:

Ucastnik fizeni pozadal dopisem ze dne 16.11.2012 o doplnéni zvlastni odborné zptsobilost
jako osoba s primou odpoveédnosti za radiaéni ochranu na vySe uvedenyvch pracovistich.
Protoze Gcastnik Fizeni Gspésné slozil dne 22.1.2008 zkousku podle § 9 vyhiasky ¢. 146/1997
Sb.. ve znéni vyhlasky ¢. 315/2002 Sb., a tim prokéazal pred prislusnou odbormou zkusebni
komisi SUJB zvlastni odbornou zptisobilost podie § 18 odst. 2 pism. b) zakona. véetné
znalosti zdsad a postupli radiacni ochrany podie § 18 odst. 4 zdkona, v rozsahu dostacujicim
k vykonavani uvedenych ¢innosti zvlagté dilezitych z hlediska radiaéni ochrany a v rozsahu
dostacujicim i pro éinnost uvedenou v zddosti ze dne 16.11.2012. Na zakladé této skuteénosti
a po ovéfeni, Ze jsou spinény rovnéz kvalifikaéni predpoklady podle § 4 odst. 4 vyhlasky ¢.
146/1997 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 315/2002 Sb.. a pozadavky na odbornou pfipravu podle §
6 vyhladky €. 146/1997 Sb., ve znéni vyhlasky €. 315/2002 Sb.. bylo rozhodnuto, jak vyse
uvedeno.

Poudeni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat prostednictvim SUIB — oddéleni pfirodnich zdroji, 11000
Praha. Senovazné nameésti 1585/9 rozklad k predsedkyni SUIB, a to do 15 dnd ode dne
doruceni tohoto rozhodnuti.

Timto rozhodnutim udélené opravnéni zvlasini odbomé zpusobilosti k vykondvani ¢innosti
zvia§ie ddlezitych z hlediska radiacni ochrany nenahrazuje zvla$tnimi pfedpisy stanovené
kvalifikaéni pozadavky pro vykon povoldni nebo funkce a nenahrazuje ani povoleni
k nakladéni se zdroji ionizujiciho zafeni, ani jind poveleni vyzadovana podle § 9 odst. |
zakona,

Za Statni ufad pro jadernou bezpecnost:
Ing. Zuzana Pagkova. MBA
feditelka odboru zdroja

tusnica o)

Rozdélovnik:

I. RNDr. Tatana Ilaclova, 779 00 Olemouc. Kmochova 693/23.
— ucastnik fizeni. do vlastnich rukou
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SUJB, Regionalni centrum Hradec Kralové,
— kopie k zaloZeni do spisu




Pfiloha €. 2: Rozsah PMI a PBTK linearnich urychlovaci Clinac s pf¥isluSenstvim.

LINEARNI URYCHLOVAC

Kontrola:

Saturace klystronu, méreni napéti BMAG, vymény vody chladiciho okruhu, méfeni napéti BIAS;
Ovéreni interlock MOD a HVOC;

Vymény hadic pro BMAG a TRG;

Vymény baterii zaloZniho Citace davky;

Vymeény filtrd rozvodu stla¢eného vzduchu;

Kontrola zdrojl Fidici konzole, zaloha SW fidiciho pocitace;

Kontrola funkce interlockd UDR1, UDR2 a serva PFN, ¢asovani elektronové trysky, nastaveni AFC;

Kontrola pohybd, koncovych poloh a svételného pole;

Ovladani pohyb z Fidici konzole, r ruéniho ovladace, z boénich panel( stolu;

Koncové polohy a kalibrace clon, rotace kolimdtoru a ramene, pohyby stolu, zpomaleni pohyb,
funkce spojek, souhlas svételného a zafivého pole, rotace svételného pole, rotace zamérného
kfize, svételny dalkomér, nastaveni laserd;

Kontrola tlacitek pro uvolnéni pohybu, funkce pfislusenstvi, funkce ETR;

Moduldtor: Kontrola sitového napajeni, Zhaveni thyratron(, funkce vybijecich a ochrannych
obvodd, spojl a vycisténi vysokonapétovych soucéésti

Stativ: Kontrola vzduchového systému, systém plnéni vinovodu dielektrickym plynem, uzavieny
chladici okruh, ventilatory a iSténi filtru, méfeni napajecich zdroji;

Rameno: Kontrola Cerpani vakuovych pump, fizeni elektronové trysky;

Ostatni testy: Kontrola tlaku vzduchového systému, napajeni solenoidd, napajeni BMAG,
vysokonapétovych ¢dsti, vybijecich obvodd, detekénich a ochrannych obvodi pfislusenstvi,
kabelovych svazkd, hadic vnitfniho chladiciho okruhu;

Nastaveni svazku: Kontrola nastaveni svazku a méfeni VF parametrd, testy ranni kontroly,
rotacni terapie, dynamické kliny;

Bezpecnostni interlocky: Jisténi vstupu do ozafovny, uvolnéni svazku na Fidici konzole, tlaéitka
nouzového vypnuti, dozimetricky systém pfed spusténim svazku, funkce nouzového ovladace,
nezdvisly Citac davky, vnéjsi chladici okruh;

Modulator.

Stativ: Saturace klystronu, proud, napéti a Zhaveni klystronu, vysokofrekvenéni zdroj pro
klystron, napéti pro BMAG, vyména chladici vody vnitfniho chladiciho okruhu, vyména filtrQ
vzduchového systému

Rameno: Kontrola a ¢isténi zdroji pro vakuové pumpy; méreni fidicich napéti pro ovladani
svazku;

MULTILEAF KOLIMATOR ( MLC):

Kontrola a ¢isténi, instalace povinnych Uprav, propojovaci kabely, ¢isténf a mazani vozikl a
lamel, napajeci zdroje;

Overeni funkce ochran pro verifikacni snimek, klinicky reZzim, blokovéni ozafovaciho pole
lamelou,

zamezeni ozafeni simultanniho ozafeni elektrony;

Kontrola fidicich parametr(i: nastaveni vychozi polohy lamel, ofsetu a sklonu lamel vaéi
clonovému systému, zpétnovazebni kontrola polohy lamel, uzavieni ozafovaciho pole pomoci
lamel MLC, max. odchylky prim. a sek. detekce polohy lamel, max. odchylky polohy lamel,
mechanické parametry lamel, interdigitace lamel , reprodukovatelnost polohy, pfesnost polohy,
vile voziku, prokluz spojky, celistvost optickych kabell, méfeni proud motory vozik( a lamel;

PORTALOVE ZOBRAZOVANI { PVI):

Kalibrace serva;




- Méfeni napéti POT2 (Low X), napéti POT3 (High X), napéti POT4 (e-Modes);

- Ovéreni bezpecnostnich zabran: funkce antikolizniho systému v&etné resetovacich tlacitek,
kalibrace polohy ramene, nastaveni ramene v poloze -20/0/0 -50/0/0 -80/0/0 (vrt/Ing/lat),
nastaveni koncovych spinacd, funkce obou pfijimacd dalkového ovladani, kontrola uloZeni kabel;

- Kontrola ramene detektoru: sily napnuti fetéz(;

- Kontrola zobrazeni: vliv kapacity detektor(, vliv svodovych proudil - temny obraz, drovef $umu,
vliv gravitace; vliv kvality detektoru;

- ZkuSebni zobrazeni pomoci fantomu.

Pfiloha €. 3: Rozsah PMI a PBTK rentgenového radioterapeutického simulatoru Acuity.

Kontrola: servisnich report(, verze SW systému, zapnuti pfistroje;

Bezpecénostnich interloky:

- Funkce tlacitek STOP a EMERGENCY OFF, ovlddaci konzole pfistroje, zdznam chybovych hlaseni,
tlagitka pro uvolnéni pohybu, bezpecnostni zévory

Rameno, kolimator, stil:

- Stllve vy3ce izocentra, rotace stolu, svételné pole, ddlkomér, zaméfovaci lasery, pfesnost
odectl stupnic, rameno zobrazovaciho panelu, zobrazovaci panel, stativ, rameno, mazani loZiska
a kontrola koncovych spinacd;

Zdroj rtg zareni:

- Rtglampa a generdtor VN, varovnd svétla, zahfati rtg lampy, shoda polohy radiaéni a svételné
osy, shoda svételného a radia¢niho pole, méfeni vzddlenosti, plochy a Ghlu;

Ovéreni parametrl generdtoru rtg zéreni:

- Méfeni a kontrola parametril generovaného zareni v médu digitdini radiografie a digitlni
fluoroskopie;

Kontrola zobrazeni:

- Rozliseni pfi vysokém kontrastu, zobrazeni stupnice 3edi, systém automatického fizeni jasu,
zobrazeni pfi nizkém kontrastu;

Kontrola sestaveni, kabell a krytd.

Pfiloha ¢. 4: Rozsah PMI a PBTK Brachyterapeutického ozafovacde Varisource.

- Kontrola identifikace uZivatele, dokumentl nutnych k provozu;

- Kontrola dokumentace dodaného zafice (dodaci list, certifikat uzavfenosti zdroje vyrobce +
Cesky, tabulka pouZivanych rozpadovych faktori pro dodany zdroj, §titek identifikace zdroje);

- Kontrolni tisky parametrii ozafovace z fidiciho panelu pfed vyjmutim starého zdroje;

- Kontrola polohy zdroje ve stinicim kontejneru ozafovade;

- Vyjmutistarého zdroje, instalace makety pro provadéni pfedepsanych testd;

- Nastaveni mechanickych parametr pohonu zdroje a makety;

- Kontrola stavu baterii;

- Kontrola funkce bezpecnostnich a vystrainych systém ( kontrola aretace revolverové hlavy,
nezapojeni pfenosové trubice, funkce rychlospojek, kontrola detektoru zafeni, kontrola
dvefniho spinace, kontrola manuélniho preruseni lé¢by, kontrola funkce zaloznich baterii a
uchovdni dat o 1é€bé po vypadku sité, kontrola funkce manudliniho uschovéni zdroje);

- Kontrola funkce prvk( ovladaciho panelu;

- Kontrola signalizace klidového a pracovniho stavu ozafovade;

- Kontrola UPS;

- Cisténi kontakt( a spoj;

- Kalibrace jednotky CamScale;

- Vyjmuti makety, kontrola neaktivniho konce zdroje, instalace nového zdroje pfedepsanym
zplsobem;




- Kontrola polohy zdroje ve stinicim kontejneru;

- Kontrola unikové radiace trezoru hlavice ozafovace (kontrola radiace 5 cm nad hlavici, v1 m,
kontrola identifikac¢niho $titku na hlavici zdroje);

- Aktualizace parametrl zdroje v Fidici jednotce VariSource;

- Aktualizace parametrd zdroje v planovacim systému;

- Nulovéni poctu cykld vyjeti zdroje a makety na fidicim panelu;

- Kontrola Unikové radiace transportniho kontejneru obsahujiciho stary zdroj;

- Kontrola nezdvislého detekéniho systému (kontrola nezavislého napajeni, kontrola svételné a
zvukové indikace zafeni, kontrola nastaveni Grovni detekce zareni);

- Kompletace systému, uzamceni AFL;

- Kompletace dokumentace pro vyvoz starého zdroje;

- Zpracovani protokolu o vysledku test a vyméné zdroje.

P¥iloha €. 5: Rozsah ZDS linearnich urychlovaci Clinac s prislusenstvim.

Linearni urychlovac:

Bezpecnostni, vystrazné a indikacni systémy:

- Signalizace stavu pfristroje;

- Kontrola funkce dverniho kontaktu;

- Kontrola funkce tlacitek "STOP" a nouzového tlacitka;

- Antikolizni systémy, koncové polohy;

- Blokovani/pferuseni zafeni verifikacnim systémem;

- Systém sledovani pacienta;

Mechanické parametry urychlovace:

- Kontrola elektronickych rotacnich a posuvnych stupnic;

- Kontrola mechanickych rotac¢nich stupnic;

- Stdl - priény, podélny pohyb stolu - zména vysky, svisly pohyb stolu, izocentricka rotace stolu,

| stalost nastavené vysky stolu;

‘ Shoda mechanickych a optickych parametri:

- Geometricka osa kolimatoru, osa rotace kolimdtoru a svételnd osa, souhlas os;

- Poloha izocentra, svételné zamérovace, opticky dalkomér;

- Symetrie, rovnobéinost a kolmost lamel kolimatoru, shoda velikosti svételného pole
s indikovanym;

Charakteristiky radianiho pole svazk( brzdného zafeni:

- Souhlas svételné osy a osy svazku zafeni, souhlas velikosti svételného a radia¢niho pole, shoda
velikosti radiacniho pole s indikovaym;

- Homogenita, symetrie, polostin radiacniho pole;

- Stabilita homogenity a symetrie radiacniho pole;

Systém monitorovani davky svazki zareni X:

- Stabilita, reprodukovatelnost, linearita, zavislost na rotaci ramene, pfesnost ukonéeni pohybové
terapie, zavislost na davkovém pfikonu;

Dozimetrické charakteristiky svazk( zareni X:

- Energie svazk{l zafeni X —index kvality

- Stanoveni absorbované davky v referencnich podminkach;

- Faktory velikosti pole, klinové faktory, faktory polohy klinu - fixni a dynamicke klinové filtry,
faktor podlozky bloku, faktor zeslabeni stinicim blokem;

Charakteristiky radiacniho pole elektronovych svazk:

- Souhlas svételné osy a osy svazku zafeni, shoda velikosti radia¢niho pole s indikovanym;

- Homogenita, symetrie, polostin radiaéniho pole;

- Stabhilita homogenity a symetrie radiaéniho pole;

Systém monitorovani davky elektronovych svazki:




- Stabilita, reprodukovatelnost, linearita, zavislost na rotaci ramene, presnost ukonceni pohyhové

terapie, zdvislost na davkovém prikonu; |
Dozimetrické charakteristiky elektronovych svazki: ‘
- Stanoveni absorbované davky v referenénich podminkach; |
- Faktory velikosti pole; |
Kontrola ozarovacich pomucek. '
Multileaf kolimator (MLC): i
- Zména polohy izocentra, zména polohy mechanického izocentra pfi rotaci kolimatoru, zména

polohy mechanického izocentra pfi rotaci ramena, kontrola rotace zamérného kfize, opticky i

dalkomér; i
- Poloha list{, reprodukovatelnost polohy listd;
- Zména polohy osy svazku zafeni pfi rotaci kolimatoru, zména polohy osy svazku zafeni pfi rotaci

ramena, souhlas svételného a radiacniho pole; ‘
Portal Image (PVI):
- Poloha ramena PVI - rozsah pohybu, pfesnost polohy PVI, signalizace kolize, antikolizni systém; i
- Prostorové rozlieni, rozliseni kontrastu / pomér signal — Sum. ‘

Pfiloha €. 6: Rozsah ZDS rentgenového radioterapeutického simulatoru Acuity. ,

Bezpecnostni, vystrazné a indikaéni systémy:

- Kontrola signalizace/ indikace stavu pfistroje;

- Funkénost bezpecnostnich systémi preruseni el. napajeni;

- Kontrola tlacitek MOTION ENABLE, STOP tlacitka, dvefnich kontakt(;

- Antikolizni systém, koncové polohy;

- Systém sledovani pacienta;

Mechanické a geometrické parametry simulatoru:

- Ovéfeni polohy svételné osy pfi rotaci kolimatoru, ovéfeni kolmosti svételné osy, souhlas
geometrické osy a osy rotace kolimatoru;

- Pfesnost optického dalkoméru;

- Poloha izocentra pfi rotaci ramene;

- Souhlas velikosti svételného pole s indikovanym;

- RovnobéZnost, kolmost a symetrie svételného vymezeni pole;

- Laserové zamérovace;

- Kontrola pfesnosti thlovych stupnic a posuvnych stupnic;

- Stll — pFiény, podélny pohyb stolu - zména vysky, svisly pohyb stolu, izocentricka rotace stolu,
stalost nastavené vysky stolu;

- Zbytkové pohyby;

Charakteristiky rtg svazku:

- Souhlas svételné a radiaéni osy;

- Zavislost polohy radiacni osy na zméné velikosti ohniska;

- Rovnobéznost, kolmost a symetrie vymezovacl pole;

- Souhlas velikosti radiacniho pole s indikovanym, souhlas velikosti svételného a radiacniho pole;

Generator vysokého napéti:

- Radiografie - ovéfeni kVp a mAs, fluoroskopie - ovéfeni kVp a mA;

Parametry rentgenky:

- Celkova filtrace;

- Linearita a reprodukovatelnost prichozi kermy;

- Charakteristicka prlchozi kerma;

- Pomér zeslabeni svazku mezi pacientem a receptorem rtg obrazu;

- Kermovy pfikon ve vzduchu na vstupni roviné detektoru rtg obrazu pro fluoroskopii.




Pfiloha €. 7: Rozsah ZDS Brachyterapeutického ozafovace Varisource:

Bezpecnostni, vystrazné a indikaéni systémy:

- Kontrola identifikace URZ;

- Kontrola provozni dokumentace;

- Kontrola dokumentace sledovéni pohybu URZ;

- Kontrola poctu cykll vyjeti zdroje a makety;

- Kontrola funkce ,,INTERRUPT" tlacitka;

- Kontrola pfipravenosti havarijniho trezoru v ozafovné;

- Kontrola stinici schopnost trezoru v hlavici ozafovade;

- Kontrola ru¢niho uzavieni zdroje;

- Kontrola funkce nezavislého detektoru urovné radiace v ozafovné;
Kontrola systému signalizace polohy zdroje:

-V klidovém stavu ozafovace;

-V pracovnim stavu ozafovace;

Kontrola systému signalizace, dokumentace a blokovéni ozafovani:

- Kontrola funkci prvkl na ovlddacim panely;

- Kontrola aktualizace obsahu ozarovaciho protokolu;

- Kontrola TV fetézce a systému akustického dorozumivéni;

Kontroly kvality systém( pouZivanych k aplikaci URZ:

- Kontrola neporusenosti a funkénosti aplikatord, pfenosovych trubic a zamk(;
- Kontrola prichodnosti sestavy aplikator(i zavedenim neaktivnich maket;
- Kontrola funkce zamka zatizenim;

- Kontrola nezaménitelnosti pfenosovych trubic;

- Kontrola elektrickych parametr( (kontrola stavu zéloZnich zdrojd);

- Kontrola provadéni a dokumentace povinnych vymén maket URZ;

- Kontrola shody polohy makety a URZ;

- Kontrola geometrické konfigurace aplikator( radiografii;

- Kontrola pfenosu dat z TPS, kontrola Gplnosti ozafovaciho protokolu;
- Komparace adresard standardnich programd;

- Kontrola souhlasu mezi nastavenym a skute¢nym ozafovacim ¢asem;
- Kontrola kermové vydatnosti dle tabulky;

Dozimetrické ovéreni kermové vydatnosti Ir-192.

Verifikace pldnovaciho systému a kontrola vypoétu dévek:

- Kontrola geometrie lokalizaéniho RTG pfistroje;

- Kontrola geometrickych parametr( lokalizacniho mastku;

- Kontrola rekonstrukce pomoci standardniho zadéni projekci:

- Kontrola lokaliza¢niho Fetézce verifikacnim testem;

- Kontrola hardwarového fetézce planovaciho systému;

- Kontrola fyzikdlnich a technickych parametr( pro planovaci software;
- Kontrola stavu a zmén databdzi pouzivanych pfi planovéni brachyterapie;
- Kontrola vypoctu davky standardnim planem.




Pfiloha ¢. 8: Stanovisko vyrobce ve véci instalace antivirovych programii a nebezpeéi
zavirovani V& R systému ARIA pro radioterapii.

| Pocitace s aplikacemi firmy Varian Medical Systems jsou jednouclelové zafizeni, kterd nelze pfi

spravném pouZivani dle pokynl vyrobce infikovat poéitacovymi viry. Jednd se o zdravotnickou
techniku, ktera je pfisné testovana nejen pro specificky hardware, ale i pro danou softwarovou
konfiguraci. Zakladnimi pfedpoklady prevence vird je izolovand pocitacovd sit a zodpovédny pfistup
uZivatele.
Varian Medical Systems diirazné varuje pfed pouzivanim jakéhokoliv SW nebo Gloh, které vyzaduji
instalaci SW tfetiho vyrobce na stanicich, které jsou urCeny vyhradné pro poufZiti aplikaci Varian.
Toto varovani se tyka i antivirovych program(. 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 ,real time mddu” a
k automatické aktualizaci, mohlo by dojit k interferenci se sitovou komunikaci V& R systému pro
radioterapii a vzniku nepfedvidanych chyb nebo dokonce pfekonfigurovéni nastaveni tohoto
systému. Dlsledkem mize byt ohroZeni Cinnosti systému, ohroZeni bezpecnost pacienta a ztrata
zaruky na funkci systému.
Varian Medical Systems proto vyZaduje, aby nebyly instalovany antivirové programy ani riizné
patche (zaplaty opera¢niho systému) neschvédlené 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 pfipadé napadeni V& R systému pro radioterapii pocitatovym virem lze kontrolovat stanice
systému antivirovym SW pouze pod dohledem resp. se souhlasem vy3koleného servisniho infenyra
povéfené servisni spole¢nosti.
Pro pfenos virli jsou, mimo vySe uvedeného, kriticka i externi pamétova média (flash disky apod.),
kterymi miZe uZivatel vyznamné ohrozit nebo poskodit V& R systém pro radioterapii. Vyrobce
doporucuje data prenasSet z/do systému jen v nejnutnéjdich pfipadech, a to pfes diikladné ovéreny
flash disk a na pocitadi, ktery je vybaven spolehlivym a pfedeviim aktualizovanym antivirovym
programem. Pfenosy DICOM snimk{ pres pocitatovou sit jsou vidy oZetfené ve spolupraci s IT
oddélenim uZivatele systému.
Nize jsou uvedeny problémy, které se mohou vyskytnout v souvislosti s pouZivanim antivirovych
programi v ,real time médu” nebo SW tietich vyrobcd instalovanych na vyse uvedenych stanicich:
1) Skenovanisoubor( v redlném &ase:

- sniZeni vykonnosti a spolehlivosti V& R systému pro radioterapii

- zobrazeni fale$nych chybovych hlaSeni a havérie V& R systému pro radioterapii

- chybna interpretace dat

zpomaleni nebo Gplné zastaveni no¢ni zdlohy dat




Antivirovy program mUZe blokovat komunikaéni porty.

Blokovani propustnosti s dasledkem ,zamrznuti“ nebo ,zhrouceni” celého V& R systému pro

radioterapii.

Testovani kontroly kvality

- Varian nemiZe zajistit testovani spravnosti funkénosti V& R systému pro radioterapii pro
viechny komeréné dodavané antivirové programy a SW tfetich wvyrobcl. PouZitim
neovéfenych SW mize dojit k havarii V& R systému pro radioterapii.

- distributofi zdravotnické techniky Varian nejsou opravnéni odstrafovat nasledky pouZiti
antivirovych program( a problém( jimi zplsobenych. Pokud k takové situaci dojde, je na
zvaZeni zasahujiciho servisniho technika, zdali musi byt jednotlivé stanice po dobu Feseni
zdvady odstaveny z klinického provozu. V pfipadé potfeby je nutna spoluprace s IT oddélenim
uZivatele ¢i jinych dodavatel( poéitac 3. stran (napf. dodavatel CT).

Spole¢nost AMEDIS, spol. sr. 0. je povinna pfi servisnich pracich a Udribé V& R systému pro
radioterapii postupovat v souladu s pokyny a nafizenimi 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 vy3e uvedenych zdravotnické techniky, pokud:

jsou uZivatelem provedeny zmény nebo opravy nebo jsou pouZity nahradni dily a SW procedury,
které nejsou v souladu s instrukcemi vyrobce zdravotnické techniky nebo pokud jsou uZivatelem
odstranéna nebo zménéna bezpeénostni oznaceni;

zafizeni je pouZivano k jinym U&ellim, ne? k jakym je uréeno;

nejsou provadény pravidelné kaontroly a Gdriba min. v rozsahu stanoveném vyrobcem z dvodi
na strané uZivatele;

nejsou uZivatelem dodriovany bezpecCnostni instrukce a pravidla stanovena vyrobcem pro
bezpecné pouZiti zdravotnické techniky;

servis PC a aplikaéniho SW je provadén jinymi osobami neZ vySkolenym servisnim inZzenyrem
povéfené servisni spole¢nosti;

uZivatel neho tfeti osoba instaluje neschvaleny software neho data (tzn. software, ktery nebyl
doddn vyrobcem/distributorem) na wvyse uvedené stanice (pouzivani a/nebo pfiddvani
neschvaleného software na vy$e uvedené stanice narusuje osvédcenou konfiguraci systému a
prinasi riziko naruseni jeho spravné funkce);

uZivatel zméni zakladni nastaveni operacniho systému na vyse uvedenych stanicich;

obsluha neni vy3kolena pro praci se zdravotnickou technikou nebo nerespektuje instrukce
k pouZivani.

Naklady na odstranéni zavad vzniklych zplisobem uvedenym v tomto odstavci jsou uZivateli
vyuctovany jako servis zdravotnické techniky.
Povinnosti uzivatele je:

pokud obsluha zdravotnické techniky zjisti jakékoliv anomalie, je tfeba neprodlené tuto
skuteénost hlasit servisni spolec¢nosti a neprovadét neodborny servisni zasah;

obsluha musi bedlivé sledovat pribéh zdloh systému a pfipadné chyby vcas hlasit servisni
spolecnosti;

pokud v systému existuji ,testovaci” pacienti, popf. ,testovaci” ozafovale nebo simulatory,
nesmi je uZivatel z databdze smazat nebo modifikovat bez souhlasu vyskoleného servisniho
inZenyra povérené servisni spolecnosti;

radiologicky fyzik nebo osoba zodpovédnd za dozimetrickd data linearnich urychlovaét musi mit
zalohu téchto dat na externim ulozisti.

Na zakladé vySe uvedeného si Vas timto dovolujeme poZadat o zajisténi takovych pracovnich
postupd, které by respektovaly doporuleni a poZadavky vyrobce a zamezily opakovanému napadeni
V& R systému pro radioterapii pocitacovymi viry.
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Cham (Switzerland), on January 16, 2014
TO WHOM IT MAY CONCERN

Varian Medical Systems International AG, with a registered address at
Hinterbergstrasse 14, 6330 Cham, Switzerland, a company organized and existing
under the laws of Switzerland, is the distributor of certain medical linear accelerators
and other external radiation therapy and stereotactic radio-surgical equipment
{“Distributor” or “Varian”).

Distributor hereby exclusively authorizes the company “AMEDIS spol. s.r.c., Bobkova
786, 198 00 Praque 9, Czech Republic” {“Company”) to represent Distributor for
business/tender proceedings.

AMEDIS is taking care of all customers in Czech Republic for Sales, Installations,
Warranty, Application Trainings and has all import licenses for the region Czech
Republic. AMEDIS has the éxclusive right who can provide service and maintain of
the Varian installed equipment as well the delivery and installation of upgrade HW
and SW of verification system ARIA for radiotherapy for the region Czech Republic.

Varian Medical Systems International AG hereby confirms that Company is, subject
to applicable law and regulations in the country of delivery of equipment, authorized

to deliver equipment distributed by Distributor and provide service and
maintenance.

Varian Medical Systems International AG
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Tento preklad byl proveden z jazyka anglického
[Logo: VARIAN medical systems]

Varian Medical Systems
International AG
Hinterbergstrasse 14
““CH-6330 Cham, Svycarsko
Tel.: +41-41-749 88 44
Fax: +41-41-749 88 99
www._varian.com
info.europe@varian.com

Cham, Svycarsko, dne 16. ledna 2014
POTVRZENI — VSEM PRISLUSNYM SUBJEKTUM

Spole¢nost Varian Medical Systems International AG, se sidlem Hinterbergstrasse 14,
6330 Cham, Svycarsko, zaloZend a existujici vsouladu s pravnim fadem Svycarska,
distribuuje urcité rady linearnich urychlovadii pro 1ékafské ucéely a dal3i externi zafizeni
pro radiaCni terapii a stereotaktickou radiochirurgii (ddle jen ,distributor” nebo
»Spole€nost Varian®).

Distributor timto udéluje vyhradni oprévnéni spole¢nosti AMEDIS spol. s.r.0., se sidlem
Bobkova 786, 198 00 Praha 9, Ceska republika (dale jen ,spole¢nost”), aby jej
zastupovala pfi obchodnich/vybérovych Fizenich.

Spoleénost AMEDIS zajistuje pééi o viechny zakazniky v Ceské republice v oblasti
prodeje, instalace, zaruky a Skoleni v pouZivdni zafizeni a disponuje viemi pfislusnymi
dovoznimi povolenimi pro region Ceské republiky. Spole¢nost AMEDIS ma vyhradni
opravnéni poskytovat servis a zajistovat UdrZbu instalovanych zafizeni Varian a dodavky
a instalaci aktualizaci hardwaru a softwaru ovéfovaciho systému ARIA pro radioterapii
v regionu Ceské republiky.

Spole¢nost Varian Medical Systems International AG timto potvrzuje, Ze spole¢nost je
vsouladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy platnymi v zemi dodéni zafizeni opravnéna
dodavat zafizeni distribuovaného distributorem a poskytovat jeho servis a Gdrzbu.

Varian Medical Systems International AG
[podpis necitelny]

Markus Greter

Service Area Manager

[Otisk kulatého razitka: VARIAN MEDICAL SYSTEMS intl. AG*HINTERBERGSTR. 14*6330
CHAM*SVYCARSKO]
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Tlumo€nicky tkon je zapsédn pod pofadovym &islem 3303_45/2014 Tiumoénického
deniku.

Potvrzuji vlastnoru¢nim podpisem a razitkem.

| V Hradci Kralové, dne 21. 1. 2014 Kireed 0’ Y

Mgr. Lucie Hulkové
3 Email: dhulkovaseznam.cz
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