Servisni smlouva €. 301405

dle § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obansky zdkonfku, ve zn&nf pozdéjich predpist
(déle jen ,obCansky zékonik”)

l. Smluvni strany

Krajska zdravotnl, a.s.

sfdlo: Sociaini pé&e 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem
jednajici: Ing. Petrem Fialou, generéinim Feditelem

[or 25488627

DIC: 225488627

Bankown( spojeni: {SOB, a. s., &, .: 216686400/0300
spole¢nost zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil
B, vioZka 1550

(déle jen ,,Objednatel”)

a

AMEDIS, spol.sr. 0.

sidlo: Bobkova 786, 787, 198 00 Praha 9

jednajict: Ing. Petrem Kriidkem, jednatelem, Ing. Hanou Posluinou, jednatelem
IC: 48586366

DIC: CZ48586366

Bankovni spojen(: (SOB, a. s., & 0.: 473385123/0300

spolecnost zapsané v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vioZka
17901

(déle jen ,Zhotovitel”)

. Preambule

Tato smlouva se uzavird na zdkladé vefejné zakdzky sndzvem ,Servisni zabezpelen!
pristrojového vybavenl Oddéleni onkologle Krajské zdravotni, a.s.” — vyhldsené v jednacim
Fizenf bez uvefejnénl. Pinéni této smiouvy bude odpovidat zaddvacl dokumentaci pro tuto &dst
zakdzky a podminkdm dohodnutych v rdmci jedndni, | pokud nejsou v této smiouvé vysiovné
uvedeny.

lll. Pfedmét smiouvy

1) Pfedmétem pin&ni této Smlouvy Je realizace pfedmé&tu plIn&ni vefejné zakdzky ,Servisnf
zabezpecen/ pfistrojového vybaveni Oddélenl onkologie Krajské zdravotni, a.s.” v souladu
se zékonem &, 137/2006 Sb. o vefejnych zakdzkach (déle jen ,zdkon"), a to poskytovani
servisnich sluzeb zpGsobem splfiujicim medicinské a technické pofadavky stanovené
vyrobcem, spodiva)icl zejména v provadéni pravidelné udriby, kontroly, seftzovani, oprav
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2)

3)

4)

1)

a pravidelnych bezpetnostné-technickych kontrol dle zékona o zdravotnickych
prostiedcich (zdkon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve zn&ni pozdé&jich
predpisi). Pfedmétem této smlouvy je dale zdvazek Objednatele uhradit za F4dné a v€asné
poskytovan( sluieb Zhotoviteli cenu za podminek uvedenych v této smlouvé.

Zhotovitel se zavazuje zajisfovat servis a Gdrbu pro:

a) linedrnl urychlovat Clinac DHX High Performance, v. £. 4525

b) vicelamelovy kolimaé&ni systém MLC Millenium 80, v. & 5285

c} elektronicky zobrazovaci systém aS500-1l, v. & 2824

d) 4D ITC a LVI pro linedrn( urychlovat (2x pracovni stanice, 2x monitor)
e) chladi¢ vody JARES Therm,s.r.o., typ JK-20, v. & 578/am.

(déle jen ,Zafizen(”).

Zhotovitel prohladuje, Ze je zplsobily z hlediska poZadavkd pravni Gpravy poskytovat
sluzby v této smlouvé uvedené a prohlaiuje, Ze je driitelem Rozhodnuti Statniho Gfadu
pro jadernou bezpetnost & j. 20472/2007 ze dne 19. 7. 2007 a SUJB/OEHO/718/2011 ze
dne 11. 1. 2011 (Pflloha &. 6 této smlouvy). Pfillohou & 7 této smlouvy je prohlddeni o
exkluzivité zastoupeni pro dodavky a servis pro spole¢nost AMEDIS, spol. s r.0. vydané
vyrobcem Zafizenl.

Je-li v této smlouvé pouZit termin ,servisni zdsah“, rozumi se jim zejména servisni sluzby
{viz €&l IV. této smlouvy) a odstrafiovani zdvad Zafizeni (viz &l. V. této smlouvy).

IV. Servisni sluzby

Zhotovitel se zavazuje poskytovat Objednateli preventivni servisni sluZby a Gdrzbu Zafizeni

v tomto rozsahu:

a) Pravidelné servisni prohlidky: Provadén( pravidelnych servisnich prohlidek v rozsahu a
intervalech stanovenych vyrobcem Zatizeni a to v souladu se zdkonem &. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich, ve znénf pozdé&jSich pfedpisl, v&etné& vystaveni
piisludnych protokoll k archivaci u Objednatele. Pravidelné servisni prohlidky budou
provadény dle roénftho harmonogramu zaslaného Zhotovitelem Objednateli vidy na
konci pfedchazejictho kalendarniho roku. Terminy servisnich prohlidek stanovi a hlida
Zhotovitel podle pokynii vyrobce a potfeb Zafizenl tak, aby byl zabezpeten bezchybny
provoz Zafizenl. Soufdstl pravidelnych servisnich prohlidek bude téZ provadéni
kontroly Zafizenf z hlediska mechanické a elektrické bezpe&nosti;

b) Udriba: Provadéni pravidelné Gidriby z hlediska souladu technického stavu Zafizeni s
poZadavky stanovenymi pfislu¥nymi pravnimi pfedpisy. Poskytovani informaci
Objednateli tykajicich se stavu, provozni bezpetnosti a potfeby provedeni nezbytnych
a/nebo Zidoucich oprav a/nebo sefizovacich praci na Zafizeni. Kontrola funk&nosti
Zaf(zenf a testovan( provoznich Udajd. Provadénf technickych zmé&n a/nebo tprav na
Zafizeni, jejichZ provedeni bude Zhotovitel pokladat za nezbytné a/nebo Zidouci z
hlediska zaji¥t&nl provozni bezpetnostl. Ci¥t&ni, mazani, sefizovini a dopliiovani
pomocnych latek do ZaF(zeni. Provddéni pravidelné udriby chladiée Zafizeni;



2)
3)

1)

2)

3)

4)

5)

¢} Revize: Provédéni elektrorevizi v rozsahu a v terminech podle platnych pravnich
pfedpisd v&etné vystaven( pFisluinych protokolii k archivaci u Objednatele. Terminy
pravidelnych elektrorevizi hlidd Zhotovitel. Zajist&ni revizi na chladi¢ Zafizenf;

d) Aktualizace: Provadé&nf standardnich vylep$enl a modifikace (hardware | software)
zvySujici spolehlivost a bezpe&nost Zafizeni — ,bezpecnostni aktualizace” (nikoli
nastavbové modifikace) zdarma, které se instaluji neprodlen&, jakmile je vyrobce
uvolni pro instalaci v CR;

e) Zkouska dlouhodobé stability: Provddéni zkou3ek dlouhodobé stability (ZDS) dle
vyhiasky SUJB &, 307/2002 Sb., ve znéni pozdé&jéich pFedpist s ro&ni periodicitou véetné
vypracovani pfislu$nych protokoll k archivaci u Objednatele;

f) Aplikaéni podpora: Aplikaéni podpora Objednatele specialistou v pfipadé& potieby.
Telefonické konzultace tykajlci se Zafizeni zdarma, a to v neomezeném rozsahu.
Sledovani aktudlnich pravnich pfedpisi v oblasti zdravotnickych prostfedk(i a
konzultace s Objednatelem v pfipad& potiebnych zmén &i jinych postupd pfi pééi o
Zaffzenl;

g} SluZby na délku: Poskytovéni servisu formou vzddlené sprévy neomezen& zdarma pro
urychleni opravy v p¥ipadech zdvad k tomu vhodnych;

h) Likvidace: Zajifténf likvidace v pFipad& vyfazeni daného Zafizenl z inventéie
Objednatele.

Za provedeni pravidelnych kontrol a Gdriby je zodpov&dny Zhotovitel.

Jednotlivé preventivni servisni slutby a Udriba se povaZuji za fadné& provedené dnem

podepsani servisnitho vykazu ze strany Objednatele.

V. Odstrafiovani zdvad ZaFizen(

Zhotovltel se zavazuje zaji$fovat odstranéni zévad Zafizeni a jeho pifsluSenstvi (HW a SW
vybaveni).

Opravy: Ukony za (i&elem zprovoznéni ZaFizenf a jeho pFisludenstvi (HW a SW vybaveni) po
poruSe a? do Uplného zprovoznénl. Bezplatnd dodéavka/vyména viech potfebnych
néhradnich dili/soutastek (,full service”) po dobu platnosti smlouvy, jak je uvedeno v &.
VIil, odst. 2).

Objednatel je v pFipadé& zdvady Zafizeni povinen tuto nahlasit Zhotoviteli prostfednictvim
servisnfho informaénfho systému AMEDIS nebo faxem na +420 281 917 500 & e-mailem
na sales@amedis.cz.

Reak&ni doba nastupu Zhotovitele na Servisni zdsah nesmi byt deldl neZ 12 pracovnich
hodin od nahlédeni pozadavku ze strany Objednatele, nejpozdé&ji viak do 12.00
ndsledujiciho pracovniho dne. Pracovni doba se potité od 8.00 do 16.30 hod. Za zahajeni
opravy se povaZuje | diagnostika zdvady, a to | pomocl vzdéleného pFistupu. Zhotovitel je
povinen po provedeni diagnostiky zdvady ozndmit Objednateli pfedpoklddanou dobu
trvdni Servisntho zdsahu a termin zprovoznéni Zafizeni. Zhotovitel se zavazuje
minimalizovat dobu servisniho zésahu a zprovoznit Zafizen( v nejkrat3im moZném terminu
bez zbytecnych prodlev.

Nejzaz$i doba zprovoznén( Zafizenf:

- do 24 hodin poéftanych od ndstupu Zhotovitele na opravu Zafizen! v pfFipadé, ¥e

potfebné nadhradni dily jsou na sklad& Objednatele nebo Zhotovitele;



6)

7)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

~ do 72 hodin potitanych od néstupu Zhotovitele na opravu Zafizeni v pfipadé, Ze
potfebné ndhradni dfly je nutné dodat ze zahrani&f;

- vySe uvedené lhity pro odstran&ni z&vady se nevztahuji na opravy souvisejfcl s
otevienim vakua Zafizeni, které budou odstranény a Zafizen( bude znovu uvedeno do
provozu nejpozdéji do 6 pracovnich dni od doruéeni potfebného ndhradniho dflu k
Objednatell;

Po odstranénl zévady je Zhotovitel povinen pfedat Objednateli servisnl vykaz, ve kterém

bude specifikovéna zdvada, zp(sob a &as jejiho odstranéni a poéet hodin nutnych k jejimu
odstranénl.

Zévada Zafizen( se povaluje za odstranénou dnem podpisu servisniho vykazu povéfenou
osobou Objednatele dle &l. Vl odst. 6, ze kterého bude vyplyvat, Ze byla zdvada odstran&na.

VI. Prdva a povinnosti Zhotovitele

Zhotovitel se zavazuje zaslat Objednateli navrh termin(i pravidelnych kontrol a udrzby ke
schvdleni do konce pfedchoziho kalenddfniho roku. Ndvrh bude Objednatelem
odsouhlasen nejpozdé)i do 15. 1. B&Zného roku.

Zhotovitel se zavazuje, ¥e po celou dobu platnosti smlouvy bude v pracovn( dny od 8:00
hod. do 16:30 hod. Objednateli poskytovat prostfednictvim tel. 281 918 191 telefonické
konzultace tykajici se Zafizenl,

Zhotovitel se zavazu]e, Ze po celou dobu platnosti smlouvy bude poskytovat servis formou
vzdélené spravy pro urychleni opravy v pfipadech zadvad k tomu vhodnych. Pfedpokladem
je, Ze Objednatel umoini Zhotoviteli VPN pfistup kserveru verifikalniho systému
radioterapie. Rozsah vzdélené spravy je obsahem pfilohy &. 3 této smlouvy.

Zhotovitel se zavazuje, e sluZby na zdkladé této smlouvy budou provadét vyhradné fddné
vySkoleni servisni inZenyfi.

Zhotovitel se zavazuje a Je povinen poufivat k provadén| sluzeb na zéklad& této smlouvy
pouze nahradnl dily autorizované nebo dodané vyrobcem Zafizeni.

Zhotovitel je povinen alespoit jeden tyden pFed servisnim zdsahem, ktery bude mit
za nasledek zménu konfigurace nebo funkce Zafizeni, o chystaném zésahu plisemné
informovat Objednatele.

Zhotovitel je povinen pfed zahdjenim poskytovan( jakékoli sluiby dle této smlouvy
uvédomit o svém piichodu povéfené osoby Objednatele.

Zhotovitel je povinen pouiivat p¥i poskytovéni sluZeb dle této smlouvy vwhradné svoje
vlastni zafizeni, jako napF. mé&Ficl technlku a spotfebni materiél. Vyjimku tvoff moZnost
pouiitl automatického vodniho fantomu pro provedeni zkou$ky dlouhodobé stability.
Garance provozuschopnosti: Garance, Ze Zafizeni bude piné& vyuiitelné a bez poruchy v
rozsahu 92% celoroéni pracovni doby na daném oddéleni objednatele (pracovni dny v
daném kalendafnim roce x obvykld pracovni doba 7:00 — 17:00). Provozuschopnosti se
rozum( vyu#itelnost Zafizenl pro 1é¢bu pacientl zpGsobem, ke kterému je Zafizeni uréeno.
Do uvedené doby se nezapotitdvajl sluZby dle &ldnku IV odst. 1 a), e).

10) Zhotovitel je povinen poskytovat sluiby dle této smlouvy v souladu s prévnimi piedpisy.

Zhotovitel je dale povinen poskytovat vfas Objednateli ve$keré informace potfebné
k tomu, aby na strané Objednatele nedo3lo nebo nedochézelo k poru$ovani pravnich
pfedpisil.

11) Zhotovitel nenese zodpovédnost za poskozeni zdravf lidl nebo po3kozeni Zafizeni, pokud:
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1)
2)

3)
4)
5)

6)

- Jsou Objednatelem provedeny zmény nebo opravy nebo jsou pouZity ndhradni dily
a procedury, které nejsou v souladu s instrukceml vyrobce Zafizeni nebo pokud jsou
Objednatelem odstran&na nebo zmé&né&na bezpefnostnl oznatenl;

- zafizenl je pouZivano k jinym G&ellm, neZ k jakym je ur&eno;

- nejsou provadény pravidelné kontroly a Gdrzba min. v rozsahu stanoveném vyrobcem
a dané touto smlouvou z divod( na strané& Objednatele;

- nejsou Objednatelem dodriovény bezpelnostni instrukce a pravidla stanovena
vyrobcem pro bezpe&né pouZitl Zaf(zeni;

- Objednatel nebo tfetl osoba instaluje neschvéleny software {tzn. software, ktery nebyl
dodan Zhotovitelem) na 4D Integrovanou ozafovaci konzoli a LVI Zafizenl, databazovy
server verifikaénfho systému (pouiivéni a/nebo pfidédvani neschvileného software
véetné antivirovych programi bézicich v redlném &ase na vyde uvedenych stanicich a
serverech naruluje osvéd¢enou konfiguraci systému a pfind3i riziko naruSeni jeho
spravné funkce);

- Objednatel nebo tfetl osoba instaluje neschvéleny software k ostatnim poé&fta&lim
verifikalniho systému radioterapie bez pfitomnosti Zhotovitele, a tim narudi
konfiguraci systému a jeho spréavnou funkci;

- Objednatel zmén( zdkladn( nastaveni operatniho systému na 4D Integrované ozafovaci
konzoli, LVI, na serveru a/nebo stanicich verifikaéntho systému;

- servis PC a aplikatnfho SW Zaf(zenl je provddén Jinymi osobami neZ vy$kolenym
servisnim inZenyrem Zhotovitele;

- dojde kinfiltraci poéitatovymi viry z dliivodu na strané Objednatele (napf. pouZivani
neovéfenych externich paméfovych médii (flash disk) pro pfenos dat z/do 4D
Integrované ozafovacl konzole, LVI, serveru a/nebo stanic verifikatnftho systému;
stanovisko vyrobce je obsahem pfilohy &. 5 této smlouvy);

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

Vil. Préva a povinnosti Objednatele

Objednatel se zavazuje, Ze bude pouZivat Zafizenl v souladu s nadvody k obsluze.
Objednatel se zavazuje, Ze bude provdd&t velkeré servisnl zdsahy na Zaflzeni
prostfednictvim servisnich inZenyrl Zhotovitele.

Objednatel se zavazuje, Ze po celou dobu servisnfho zdsahu na Zafizenf zajistl pfitomnost
povéfené osoby a poskytne dokumentaci souvisejici s provozem Zafizenl.

Objednatel se zavazuje zajistit, aby Zafizeni byla v terminu, ve kterém Zhotovitel oznami
Objednateli, Ze se dostavl k servisnimu zdsahu, pfipravena k jeho provedeni.

Objednatel se zavazuje zajistit pracovni mistnost pro servisniho inZenyra AMEDIS, spol.
s r.0., ktery Je uréeny primarné pro provadéni servisu u Objednatele;

Povéfenou osobou Objednatele pro Glely ¢lanku V. odst. 7 a &l. VI odst. 6 je Ing. BedFich
Zouna a v piipadé jeho nepfFitomnosti jiny odborny pracovnik dle seznamu, ktery je
pfilohou &. 4 této smlouvy.



Vill. Cena pinéni a platebni podminky

1) Za poskytovani servisnich slufeb a odstrafiovéni zdvad Zafizenl, jakoZ i daldich slufeb
uvedenych v této smlouvé, se sjedndva ndsledujicl cena:

Cena za 1rok

bez DPH 2 724 300,- K&
DPH 21% 572 103,- kK¢
Celkem véetné& DPH 21% 3 296 403,- K&

2) V cené je zahrnuta bezplatnd dodavka/vyména viech potfebnych ndhradnich
dild/soutdstek (,full service”) po dobu platnostl smlouvy vyjma urychlovaci struktury,
klystronu a prvkd vyZadu]icich otevieni vakua Zafizenl, spotfebniho materidlu jako jsou
tonery, zdlohovaci media, podlozky pod kllny a bloky, rémetky pro tvarovéni
elektronovych poll, fixaénl pomiicky, apod.

3) V cené jsou zahrnuty ndklady spojené se servisem a (drZbou potitadl, monitord a tiskdren,
které jsou sou&ast( Zafizeni.

4) Poskytované sluiby zahrnujf i veskeré cestovn( ndklady servisnich inZenyrd.

5) Cena bude Objednatelem hrazena na zékladé dafiového dokladu {faktury) vystavované
Zhotovitelem k poslednimu dni kalenddfnitho mésice. Faktura je splatné ve Ih(té 60 dnf
ode dne doruéeni dafiového dokladu Objednateli.

6) Uhrada za pin&ni z této smlouvy bude realizovdna bezhotovostnim pfevodem na utet
Zhotovitele, ktery je sprdvcem dané (finanénim d¥Fadem) zvefejnén zplsobem
umoifiujicim délkovy pfistup ve smyslu ustanoveni § 109 odst. 2 pism. ¢) zdkona &.
235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, ve znén( pozdé&j¥ich pfedpisi (déle jen ,zédkon o
DPH").” DPH bude dopotitdna a uhrazeno ve vysi dle pravnich pFedpisd G&innych ke dni
uskuteéné&nl zdanitelného pinéni.

7) V pfipadé poZadavku Objednatele na materiél &i sluZby touto smlouvou nesjednané zagle
Zhotovitel Objednateli cenovou nabidku. Po odsouhlaseni Objednatelem budou materiél
&i sluzba dodény a vyittovany na zékladé datiového dokladu (faktury).

8) Faktura musi obsahovat néleZitosti dafiového dokladu dle zdkona o DPH. Fakturu, kterd
neobsahuje tyto ndleZitosti nebo ndlefitostl dohodnuté v této smlouvé, nebo jsou-li
uvedeny nespravné &l netipiné, popf. obsahuje-li jiné chyby & nedostatky, je Objednatel
opréavnén do data splatnosti vrdtit. Po dorufeni fadné vystaveného dafiového dokladu
zatne bézet znovu sjednana Ih{ta splatnosti.

IX. Odpovédnost za vady, zdruka za jakost

1) Zaruka na nahradnf dily a material vyplyvé ze zaruky, kterou poskytuje vyrobce, minimélné
viak ¢&inf tfi mésice od data dodani, v pfipadé vakuovych dil( od data instalace.

2) Zdruka se nevztahuje na zavady vzniklé nevhodnym pouZividnim, neodbornym zésahem
nebo chybou obsluhy.



1)

2)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

X. Sankce

V pfipad& prodleni Objednatele s tthradou ceny dle ¢l. VIl této smlouvy o vice neZ 30
kalendainich dnd, je Objednatel povinen uhradit Zhotoviteli Grok z prodlen( ve vy3i 0,05 %
z dluZné Eastky.

V piipadé prodleni Zhotovitele s ndstupem na opravu Zafizeni uvedeného v ¢l. lll, bod 2b),
je Zhotovitel povinen uhradit Objednateli smluvni pokutu ve vy3i 100 000,- K&, a to za kaZdy
i zapotaty den prodleni.

Xl. Ostatnf ujednani

Tato smlouva se uzavird na dobu uritou, a to na dobu tff let. Tato smlouva nabyva
platnosti a G¢innosti dnem podpisu ob&ma smluvnimi stranami.

Tato smlouva miZe byt pfed uplynutim lhity Jeji platnosti ukontena podanim vypovédi
druhé smluvn( stran& s tfimasi¢ni vypov&dni lhiitou, kterd b&Zl od prvnfho dne mésice
nésledujlciho po mésici, ve kterém byla vypovéd doruena druhé smluvni strané.

Kazda smluvni strana je opravnéna odstoupit od této smlouvy v pfipadech hrubého a
trvajictho porudovani smluvnich podminek, za které se povaZuje opakované prodlenf s
pInénim zavazk( smluvn( strany, agkoliv dotéend smluvn( strana poskytla druhé smiuvn(
strand piiméfenou Ihitu k dodate&nému spin&ni zdvazkd. V tom pfipadé se piijata pinéni
nevraceji.

Objednatel si vyhrazuje pravo vypovédét servisni smlouvu na jedno nebo vice Zaf(zeni, a
to bez udéanl divodu (Objednatel ml¥e dané zaflzeni napf. vyFadit, vymé&nit apod.).
Vypovédni Ihdta pak &ini 3 mésice a zafind bézet 1. dnem mésice nasledujiciho po dorugeni
vypovédi dodavateli.

Objednatel mé pravo vypovédét tuto smlouvu v pfipadé, Ze v souvislosti s pinénim Géelu
této smlouvy dojde ke spachdni trestného &inu. Vypovédni doba pak €ini 3 dny a zadina
béZzet dnem nésledujicim po dni, kdy bylo pisemné vyhotoveni vypovédi dorufeno
Zhotoviteli.

Pokud se po dobu Gginnosti této smlouvy Zhotovitel stane nespolehlivym plitcem ve
smyslu ustanoven( § 109 odst. 3 zdkona o DPH, smluvnl strany se dohodly, Ze Objednatel
uhradi DPH za zdanitelné pinéni pfimo pfislu¥nému sprévci dané. Objednatelem takto
provedend lhrada je povaZovdna za uhrazenf pfisluiné &asti smluvnf ceny rovnajicl se vy3i
DPH fakturované Zhotovitelem.

Neni-li v této smlouvé dohodnuto jinak, Fidf se vzajemné vztahy obou smluvnich stran
ustanovenimi z4k. &. 89/2012 Sb., ob&anskym zdkonfkem.

Tuto smlouvu Ize dopliiovat & ménit pouze formou pisemného dodatku, podepsaného
opravnénymi zastupci obou smiuvnich stran.

Zhotovitel souhlasl se zvefejn&nim Uidajl uvedenych ve smlouvé v souladu se zdkonem a
déle se zdk. . 106/1999 Sh., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
pFedpis(, a na profllu Objednatele.

10) Tato smlouva bude v GpIném znéni uveiejnéna prostfednictvim registru smluv postupem

dle zédkona &. 340/2015 Sb., o zvidstnich podminkich G&innosti né&kterych smiuv,
uvefejiiovan( té&chto smluv a o reglstru smluv. Smluvni strany se dohodly na tom, Ze
uvefejnéni v registru smluv provede Objednatel.

11) Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichZ Objednatel obdril po dvou

vyhotovenich, Zhotovitel obdrZi jedno vyhotoveni. Smluvni strany zéroveii potvrzuji, Ze sl
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tuto smlouvu pfed Jejim podpisem pfeletly a s jejim obsahem bez vyhrad souhlasi, na
dlkaz &ehoi pfipojujl své vlastnoruéni podpisy.
12} Nedflnou soutéstf této smlouvy jsou nésledujici pfilohy:
Pfiloha & 1: Rozsah povinného nastavenl mechanickych parametr( podle pokynd
vyrobce (PMI) a periodické bezpe&nostné technické kontroly (PBTK):
- 1a) PMI pro linedrn( urychlovaé CLINAC DHX High Performance;
- 1b) PBTK pro linedrnf urychlova& CLINAC DHX High Performance.
Pffloha &. 2: Rozsah zkou$ky dlouhodobé stability pro linedrnf urychlovaé Clinac DHX High
Performance.
P¥floha &. 3: Rozsah vzddlené spravy.
P¥lloha &. 4: Seznam odbornych pracovn(ka.
Pffloha €. 5: Stanovisko vyrobce ve véci instalace antivirovych program( a nebezpe&(
zavirovani V& R systému ARIA pro radioterapii.
Pfiloha €. 6: Rozhodnuti Statniho Gifadu pro jadernou bezpeé&nost:
- &.].20472/2007 ze dne 19. 7. 2007;
- &.).SUIB/OEHO/718/2011 ze dne 11. 1, 2011.
Pfiloha E. 7: Prohld3en( o exkluzivité zastoupeni pro spoletnost AMEDIS, spol. s r.o.
vydané vyrobcem Zafizenl uvedenych v &l. lll, bod 2a).

V Usti nad Labem dne 18 -11- 20% V Praze dne
)
ﬁ‘l&mu Jﬁ m /
Ing. Petr Fiala Ing. Hana Poslu$na '
generdlni feditel jednatel
Krajské zdravotnl, a.s. AMEDIS, spol. s r.o.

% Krajeks zdravotl, a.s.
Socidinf péte 3316/12A
401 13 (stl nad Labem

D & 25488627
B DIC: (725488627




Pfiloha &. 1: Rozsah povinného nastaveni mechanickych parametrd podle pokynd vyrobce (PMI) a
periodické bezpeénostné technické kontroly (PBTK).

1a) PMI pro linedrni urychlovaé CLINAC DHX High Performance:

C. KONTROLY | VYMEZEN( KONTROLY |
A LINEARN( URYCHLOVAC
I Kontrola provoznfho denfku:
1.1 Hl&Senl servisnich zdsahil -
- 1.2 Kontrola servisnich reportl
1.3 Ovéfeni rozsahu instalace
1.4 Instalovanv software —
L5 Konflgurace urychlovade
1.6 Nainstalované pflisluienstvl
.7 Kontrola instalace povinnych tprav
8 Ovéfenl data provedeni: ]
B .1 ‘Saturace klystronu
.2 Méfeni nap&ti BMAG
.3 Vymé&ny vody chladictho okruhu
.4 Méfenf nap&tl BIAS -
N 1.5 Ovétenl interlockil MOD a HVOC
1.6 Vimé&ny hadic pro BMAG a TRG (katdych 4 -5 let)
.7 Vymény bateril zdloZniho gitate ddvky (kaZdé 2 roky)
1.8 Pravidelné kontroly MLC ]
e | Viimé&ny filtr(i rozvodu stlageného vzduchu
I.10  Pravidelné kontroly PVI (ka¥dych 6 mé&sicd)
.11 Kontrola zévad ozndmenych uZivatelem i
.12 | Seznam oprav provedenych b&hem PMI a seznam poufitch néhradnich dild |
.13 | Seznam zévad a omezen! zjiSt&nych béhem provédéni PMI, doporuiené zésahy
.14 Kontrola zdrojd fidicIl konzole
.15 Zéloha SW fidictho poZitale B
.16 Kontrola funkce interlockt UDR1, UDR2 a serva PFN
- haz | Kontrola &asovénl elektronové trysky
1.18 | Kontrola nastaven( AFC
.19 Kontrola pohybd, koncovych poloh a svitelného pole
11.20 Ovlddéni pohybi z Fidlcl konzole 3
.21 | Oviddénf pohybd z ru€nfho ovladale
.23 Oviddén( pohybi z bo&nich panelli stolu
. .24 Koncové polohy a kalibrace clon
I.25 Rotace kolimatoru a ramene o
.26 Pohyby stolu
.27 Kontrola zpomalen( pohyb( - B
[ .28 Kontrola funkce spojek
I.29 Kontrola souhlasu svételného a zéfivého pole
.30 Kontrola rotace svételného pole B
.31 Kontrola rotace zémérného k¥iZe
.32 Kontrola svételného délkoméru




.33 Kontrola nastaveni laser(
L34 | Kontrola tla&ftek pro uvolnéni pohybu
I.35 Kontrola funkce plisludenstvi N
I1.36 | Kontrola funkce ETR - uvoiné&ni vertikdIniho pohybu stolu nad visku izocentra
. | Modulétor:
n.1 Kontrola siového napéjent
1.2 Kontrola Zhaveni thyratrond -
n.3 Kontrola funkce vybljecich a ochrannych obvodi
.4 Kontrola spoji a vy&iSt&nf vysokonap&tovych soutdsti
V. Stativ: =
V.1 Kontrola vzduchového systému
v Kontrola systému pinéni vinovodu dielektrickim plynem
v.3 Kontrala uzavieného chladiciho okruhu
V.4 Kontrola ventildtor{i a ¢i§téni filtru
V.5 Kontrola a mé&Fenl napéjecich zdrojl
V. Rameno:
V.l Kontrola éerpénf vakuovych pump .
V.2 Kontrola Fizenl elektronové tryshy
V1. _Ostatnl testy:
Vil Kontrala tlaku vzduchového systému
Vi.2 Kontrola napdjenf solenoidd
| V1.3 Kontrola napéjenil BMAG
V.4 Kontrola vysokonap&tovych &éstl B
VL5 Kontrola vybijecich obvedi
VI.6 Kontrola detekénich a ochrannych obvod( piislufenstvi
V1.7 Kontrola kabelowch svazkii
vVi8 Kontrola hadic vnitfnfho chladiciho okruhu
Vil. Nastaven( svazku:
Vi1 Kontrola nastavenl svazku a mé&fenl VF parametri
VIl.2 Provedenl testd rannf kontroly
Viil. Dynamické teraple:
VIIl.1 Kontrola rotadni terapie =
Viil.2 Kontrola dynamickych klind B
IX. Bezpe&nostnl interloky:
- Xa Jidt&nl vstupu do ozafovny
IX.2 Uvolinénl svazku na fidici konzole B
IX.3 Tlagltka nouzového vypnuti
IX.4 Kontrola dozimetrického systému pfed spudténim svazku
IX.5 Kontrola funkce nouzového ovladade
- X6 Kontrola nezévislého &itade davky
IX.7 Kontrola vné&j$tho chladiciho okruhu
= Jednou rotné
X. Modulétor: -
X.1 Ovéfeni funkce interlokl HVOC a MOD
X.2 Kontrola zdroj{i spousténi tyratrond
Xl. Stativi
Xl.4 Saturace klystronu
X3 Kontrola proudu a napétf klystronu
Xl.4 Kontrola Zhavenf klystronu
XI5 | Kontrola vysokofrekvenéniho zdroje pro klystron
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X1.6 Kontrola napétl pro BMAG
XI.7 Vyména chladici vody vnitfnfho chladictho okruhu
X1.8 Vymeéna filtrli vzduchového systému
XL Rameno:
X Kontrola a ¢iSt&ni zdrojd pro vakuové pumpy
1 XIl.2 Ridicf konzole
L Xn3 | Mé&Fenl Fldicich nap&tl pro oviddénl svazku
B. MULTILEAF KOLIMATOR {MLC)
X ' Kontrola provoznfho denfku:
Xli.1 | HidSenl servisnich zésahti
Xil.2 _ Kontrola servisnich reportd
XIl.3 Qvéfeni rozsahu instalace
X4 Instalovany software 3
XIl.3 | Konfigurace MLC kolimétoru
X4 Kontrola a &iSt&n(
XI5  Kontrola instalace povinnych Gprav
| X6 | Kontrola propojovacich kabel
Xil.7 Ci¥t&nl a mazéni vozikd a lamel
XII.8 Kontrola napéjecich zdrojl
Xli.9 Ovéfenl funkce ochran pro:
~ XlL.io | - verifikatnl snimek
X1 - klinicky reim
Xlll.12 - blokovéni ozafovacfho pole lamelou -
Xlll.13 - zamezen( ozéfeni simultanniho ozéfenl elektrany
. Xu.ia | Kontrola fidicich parametri)
; Xli1.15 | Nastavenl wychozi polohy lamel B
_ XIll.16 Nastaveni ofsetu a sklonu lamel viZi clonovému systému
Xl.17 Nastaven( zpétnovazebni kontrola polohy lamel
~ XII.18 Uzavieni ozafovaclho pole pomocl lamel MLC
Xlll.19 Max. edchylky prim, a sek. detekee polohy lamel
Xlil.20 ' Max. odchylky polohy lamel
Xill.21 Kontrola mechanickych parametrd lamel
Xl.23 ‘ Interdigitace lamel
Xl.24 Reprodukovatelnost polohy
Xl.25 Pifesnost polohy
XlIl.26 Vile voziku
Xl.27 | Prokluz spojky
X11.28 | Celistvost optickych kabeld
L Xmn.29 | Mé&Fenl proud motory vozikd a lamel
C. PORTALOVE ZOBRAZOVANI (PV1)
L X, Nastavenf urychlovate: -
XIv.1 | Kalibrace serva _
XIv.2 | Méfeni napétl POT2 (Low X]
XIv.3 Méfenl nap&tl POT3 (High X) -
Xiv.a Méfeni napétl POT4 (e-Modes)
L X Kontrola zobrazenf: B
j Xv.1 Ovéfenl vlivu kapacity detektor( i
Xv.2 Ovéfenl vlivu svodovych proud( - temny obraz
Xv.3 | Ovéfenf trovné Sumu
Xv.4 Ovéfenl vlivu gravitace

11



1b) PBTK pro linedrnl urychlova& CLINAC DHX High Performance:

xXV.5 Zobrazen( pozadi - vliv kvality detektoru
AV, Zku3ebnf zobrazenl pomoci fantomu:
Xvi.1 Nizkd energie foton(i, ddvkovy pifikon (>200MU/min)
Kvalita zobrazen(: Standard, Fast
Xvi.2 Vysoké energie fotonli, ddvkovy pfikon {>200MU/min)
| Kvalita zobrazenl: Standard, Fast
XVil. Kontrola ramene detektoru:
xvil.1 Sily napnutf fetdzh: —
XvIil.2 délka napinacl pruZiny horni &ast vpravo
XVIL3 délka napinacl pruZiny hornf ¢dst vievo
XVIl.4 délka napinacf prufiny dolnf ast vievo
XVIL5 délka napinaclho fet&zu: -
XVI.6 hornf &ast vpravo
XVIL7 horni &ést vievo
XVII.8 dolni &8st vievo
XVl Ovéfenl bezpetnostnich zdbran:
XVIL.1 | Ové&fenl funkce antikolizntho systému vietnd resetovacich tlatitek
XVIN.2 Ovétenl kalibrace polohy ramene B .
Xviil.3 Ovéfeni nastavenl ramene v poloze (VRT/LNG/LAT) |
XvilL4 Nastavenl koncovych spinaci
XViiL.5 Ovéfenl funkce obou pfijimadd dalkového oviadan(
Xvill.e Kontrola uloZen( kabel(i

. KONTROLY | VYMEZENI KONTROLY
I Vizuéini kontrola, Eistén(
. |Bezpe&nostnl systémy, interlocky
I Ridicl konzola urychlovate
Iv. Modulédtor
V. Stand — voda, plyny, elektrické parametry -
VI. Nastavenf Program Boards
VIL. Mechanické a optické parametry
i Gantry a kolimétor
IX. Ozafovac( st -
X. Parametry svazkl zafen( |
XI. MLC -
X PVI|

Priloha &. 2: Rozsah zkousky dlouhodobé stability pro linedrnf urychlovaé Clinac DHX High
Performance:

| & KONTROLY | VYMEZENI KONTROLY -
' I Bezpe&nostnl, vystraZné a Indlka&nl systémy
1.1 Signalizace stavu pfistroje —
1.2 Kontrola funkce dvefniho kontaktu
1.3, _Kontrola funkce tla&ftek "STOP"a nouzového tlatitka
L4, Antikoliznf systémy, koncové polohy
1.5. Blokovdnl/pterudeni zaFeni verifikaénim systémem
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1.6.

| Systém sledovanl pacienta

Popls pfistroje a ozafovaciho stolu

I.1. Elektronické a mechanické Ghlové stupnice
f.1.1. | Stupnice rotace ramena
.1.2. Stupnice rotace kolimédtoru
1.1.3. Stupnice rotace ozafovaciho stolu
1.2 | Délkové stupnice
I.2.1. | Podélny pohybu stolu
i.2.2, P¥itny pohyb stolu -
i.2.3. Svisly pohyb stolu
IL.3. | Pigny pohyb stolu - zména vy¥ky
1.4, Podéiny pohyb stolu - zména vyidky ]
IL.5. Svisl{ pohyb stolu
11.6. | lzocentricka rotace stolu
I.7. | Stélost nastavené vy3ky stolu
. Shoda mechanickych a optickych paramerii
.1, | Geometricka osa kolimétoru, osa rotace kolimdtoru a svéteind osa, souhlas os
l.2. | Pfesnost optického délkom&ru
1.3. Poloha mechanického izocentra
4. Svételné zaméfovale I
[11.5. | Svételné zaméfovate Il.
l.e. | Geometrie kolimdtoru
l.6.1. Symetrie, rovnob&Znost a kolmost lamel kolimétoru
m.7. | Shoda velikosti svételného pole s indikovanym
v, | Systém monitorovéni dévky B
Iv.1. | Stabilita
Iv.2. | Blokovac( funkce sekundérnfho systému monitorovani dévky
Iv.3. Reprodukovatelnost
IV.4. | Linearita
IV.5. | Zévislost na davkovém pfikonu
IV.6. Zavislost na rotaci ramene
IV.6.1. Staciondrnl ozaFfovani
Iv.6.2. Rotaén( ozafovani
V. Charakteristlky radianiho pole fotonovich svazki |
V.1, Souhlas svételné osy a osy svazku zdfenf '
V.2 Shoda velikosti svételného a radiagniho pole, Shoda velikosti radiaéniho pole
s indikovaym
v.3 Homogenita, symetrie, polostin radialnfho pole — I
V.4 Stabilita homogenity a symetrie radiagniho pole
Vi, Dozimetrické charakteristiky svazkii z&fen( X
Vil _Pfesnost ukon&enf pohybové terapie
Vi.2 Dynamické kliny
Vi3, Energie svazki zéfeni X —index kvality O —
Vi.4. Absorbovand déavka v referenénim bodé
VI.5, Faktory velikosti pole
Vi.6. Klinové faktory, faktory polohy klinu
VI.6.1. FixnIl klinové flltry
VI.6.2. Dynamické klfny
VI.7.  Faktor podloZky bloku B .
VI.8. Faktor zeslaben( stinicim blokem
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VII.

Charakteristiky radianfho pole elektronoviich svazki

Geometrickd osa kolimatoru, osa rotace kolimétoru a svételna osa, souhlas os

Vil.1, Souhlas svételné osy a osy svazku zéfenl
L VL2, Shoda velikosti radianfho pole s indikovanym
VI3, Homogenita, symetrie, polostin radianfho pole
Vil.4, Stabilita homogenity a symetrie radianiho pole
VIIl. Dozimetrické charakterlstlky elektronovych svazk{
. VIIL.1. Pfesnost ukontenl pohybové terapie
{ ViiL.2. . Kontaminace elektronovych svazki brzdnim zéfenim
| Viil.3. | Stfednl energie na povrchu fantomu
I ViilL.4. | Stanovenl absorbované dévky v referenénim bodé
| Vill.4.1. | Stanovenl saturagniho koeficientu
i VIH.4.2. | Stanovenl korekce na polaritni jev
[ VIIl.4.3. | Stanoveni referenénf hloubky
| VIII.5. | Faktory velikosti pole
IX. . Kontrola ozatovacich pomiicek
X. | Multileaf kolimétor (MLC)
X.1. | Staticky MLC
X.1.1. Reprodukovatelnost polohy list
X.1.2. ir
~X13. | Shoda velikosti svételného pole s indikovanjm
X.1.4. Shoda velikostl radiagniho pole s indikovanim
X.1.5. Transmise MLC
X.2. Dynamicky MLC
. X2.1., | Pfesnost a reprodukovatelnost polohovéni
X.2.2. Reprodukovatelnost dodanfi IMRT pole
X.2.3. Zévislost doddni IMRT na Ghlu ramena a kolimétoru
X.2.4. | Dozimetricka separace lamel
X.2.5. | Stablilita enerzie svazku IMRT pole
X.2.6. | Stabilita homogenity a symetrie pro IMRT pole
xl. Elektronicky portdlovy zobrazovac( systém (PVI)
XI.1. | Testy vyjl¢d&cfho ramene
X.1.1. | Poloha ramena PVi
Xl.1.2. Rozsah pohybu PVI
X.1.3. | Pfesnost polohy PVI
Xl.1.4. Signalizace kolize, antikoliznl systém
. XI.1.5. | Odblokovani ochrany proti kolizi
X1.2. | Testy se zéfenim
X1.2.1. RozliSenl kontrastu pfedmétu -
X1.2.2. | Detekce malého pfedmétu— - prostorové rozli$enf
Xl.2.3, Stabilita dozimetrické kalibrace PVI
; XI.2.4. | Faktory vellkost| pole pro PVI
X1.2.5. | Linearita méFenl dévky systému PVI
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PHloha &. 3: Rozsah vzddlené sprévy.

1. Vzdélenou spravu bude Zhotovitel vyuZivat jen v pfipadé, Ze bude Objednatelem po¥4déan o fesenl
zdvady Zafizenl.

2. Vzdélend spréva slouZi vyhradné& kadministraci, opravdm a Udribé verifikaéniho systému
radioterapie.

3. Zhotovitel bude poulivat vzdaleny pfistup tak, aby neumoZnil pfistup jiné sob& k jakymkoliv
informacim uloZzenym na serveru verifikaniho systému radioterapie.

4. Zhotovitel se zavazuje, Ze ve3keré informace, které prostfednictvim vzdéleného pfistupu ziské,
vyuZije vwyhradné k pin&ni povinnosti plynoucich pro néj ze smluv uzavfenych s Objednatelem, Ze
Jakékoliv informace ziskané prostfednictvim vzddleného pfistupu nezneufije, zejména, fe je
nebude kopirovat ¢i jinak zcizovat a Ze provede ve¥kerd moZn4 opatfeni k tomu, aby riziko zneugit(
&I poskytnuti informaci tfeti osobé vylougil & omezil na takovou miru, jak to lze spravedlivé
poZadovat.

PHloha &. 4: Seznam odbornych pracovnik( (dopinl Objednatel).

Pfloha &. 5: Stanovisko vyrobce ve véci instalace antivirovych programi a nebezpeé( zavirovan V& R
systému ARIA pro radioterapii.

Potitate s aplikacemi firmy Varian Medical Systems jsou jednoldelovd zafizen!, kterd nelze pfi
spravném pouZivdni dle pokynl vyrobce infikovat poéitatovymi viry. Jednd se o zdravotnickou
techniku, kterd je pFisn& testovdna nejen pro specificky hardware, ale | pro danou softwarovou
konfiguraci. Zékladnimi pfedpoklady prevence virl je izolované poéitalovd sit a zodpovédny piistup
uZivatele.

Varian Medical Systems dlirazn& varuje pfed pouZfvdnim Jakéhokoliv SW nebo dloh, které vyZadujf
instalaci SW tfetiho wyrobce na stanicich, které jsou urfeny vyhradné pro poutiti aplikacl Varian, Toto
varovanl( se tyka | antivirovych programi. V&tsina SW aplikaci Varian Medical Systems toti? vyfaduje
neustélou zp&tnou vazbu a komunikaci s prvky sité V& R systému pro radioterapii. Pokud by byl
antivirovy program konfigurovén pro kontrolu jednotlivych PC v ,real time mdédu” a k automatické
aktualizaci, mohlo by dojit k interferenci se sitovou komunikacl V& R systému pro radioterapii a vzniku
nepfedvidanych chyb nebo dokence pfekonfigurovéni nastaveni tohoto systému. Disledkem miZe byt
ohroZen( &innostl systému, ohroZenf bezpe&nost paclenta a ztrdta zaruky na funkel systému.

Varian Medical Systems proto vyZaduje, aby nebyly instalovany antivirové programy ani rlizné patche
(zdplaty opera&niho systému) neschvélené firmou Varian Medical Systems na t&chto 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
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- Acuity Workstation

- Eclipse Workstation

- SomaVision Workstation

- VariSource Workstation

- VariSeed Workstation

- GammaMed Workstation

- BrachyVision Workstation

- Varian Database/Image server

V pfipadé napadenf V& R systému pro radioterapii potitatovym virem lze kontrolovat stanice systému
antivirovym SW pouze pod dohledem resp. se souhlasem vy¥kocleného servisniho inZenyra pové&fené
servisnl spole¢nosti.

Pro pfenos virli jsou, mimo vy3e uvedeného, kritické i externf pamé&tovd média (flash disky apod.),
kteryml molZe uZivatel vyznamné ohrozit nebo po¥kodit V& R systém pro radioterapii. Vyrobce
doporutuje data pfenddet z/do systému jen v nejnutnéjich pifipadech, a to pfes diikladné ovifeny
flash disk a na poditali, ktery je vybaven spolehlivym a pfedeviim aktualizovanym antivirovym
programem. Pfenosy DICOM snimkl pfes poditatovou sit jsou vidy oSetfené ve spoluprdci s IT
oddélenim uZivatele systému.

NiZe jsou uvedeny problémy, které se mohou vyskytnout v souvislosti s pouivinim antivirovych
programil v ,real time médu” nebo SW tfetich vyrobcd instalovanych na vy$e uvedenych stanicich:

1) Skenovéni souborii v rediném &ase:

- sniZenl vwykonnosti a spolehlivosti V& R systému pro radioterapii

- zobrazenl fale¥nych chybovych hl&%eni a havérie V& R systému pro radioterapii

- chybnd interpretace dat

- zpomalenl nebo Upiné zastaven( no&nl zélohy dat

2) Antivirovy program miiZe blokovat komunika&ni porty.

3) Blokovdnl propustnosti s diisledkem ,zamrznuti” nebo ,zhrouceni” celého V& R systému pro
radioterapii.

4) Testovdnl kontroly kvality

- Varian nemiZe zajistit testovanl spravnosti funk&nosti V& R systému pro radioterapii pro
viechny komertn& doddvané antivirové programy a SW tfetich vyrobcd. PouZitim neovéfenych
SW miiZe dojft k havarli V& R systému pro radioterapii.

- distributofi zdravotnické techniky Varian nejsou oprdvnénl odstrafiovat nasledky poufiti
antivirovych programi a problémil jimi zplsobenych. Pokud k takové situaci dojde, je na
zvéleni zasahujictho servisniho technika, zdali musl byt jednotlivé stanice po dobu Ffeseni
zavady odstaveny z klinického provozu. V pfipadé& potfeby Je nutné spoluprice s IT oddélenim
uZivatele €i jinych dodavatell potitaéd 3. stran (napf. dodavatel CT).

Spole€nost AMEDIS, spol. sr. 0. je povinna p#i servisnich pracich a GdrZbé V& R systému pro radioterapii
postupovat v souladu s pokyny a nafizenimi vyrobce a tedy i respektovat vyie uvedend doporuden.
AMEDIS, spol. s r 0. nenese zodpové&dnost za zpracovavand data, po$kozeni zdrav! lidi, chybnou funkci
nebo zastaven( provozu nebo pofkozeni vy$e uvedenych zdravotnické techniky, pokud:

- jsou uiivatelem provedeny zmény nebo opravy nebo jsou poufity ndhradni dily a SW
procedury, které nejsou v souladu s Instrukcemi vyrobce zdravotnické techniky nebo pokud
jsou uZivatelem odstranéna nebo zmé&néna bezpe&nostnl oznaéenl;

- zafizenl je pouivéno k Jinym G&eltim, neZ k jakym je uréeno;

- nejsou provddény pravidelné kontroly a udriba min. v rozsahu stanoveném wyrobcem z
dlvod( na stran& uZivatele;

- nejsou uZivatelem dodriovdny bezpetnostnl instrukce a pravidla stanovend vyrobcem pro
bezpetné pouiitl zdravotnické techniky;

- servis PC a aplikatnfho SW Je provddén jinymi osobami neZ vy¥kolenym servisnim infenyrem
povéfené servisni spoleénosti;

- uZivatel nebo tfetf osoba instaluje neschvaleny software nebo data (tzn. software, ktery nebyl
dodén wyrobcem/distributorem} na vy¥e uvedené stanice (pouffvdni a/nebo piidévéani
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