STATN| URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST
110 00 Praha 1, Senovazné namésti 9 :

—

AURA Imaging s.r.o
K Vernerdku 4
148 00 Praha 4

VAS DOPIS ZNACKY / ZE DNE NASE ZNACKA / C.J. VYRIZUJE / LINKA PRAHA DNE
21.11.2000 17170/4.1/2000/Kod Ing. Kodl/507 3.1.2001
k 15638

Vec:  Typové schvaleni zdroje ionizujiciho za¥eni

ROZHODNUTI

Statni dfad pro jadernou bezpeénost jako organ piislusny podle § 3 odst. 2 pism. b) zakona ¢. 18/1997

Sb., 0 mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zéafen{i ( atomovy zakon ) a 0 zméné a doplnéni
nékterych zakoniia § 3 odst.1 f)a § 6 vyhlasky ¢. 142/1997 Sb. o typovém schvalovani, ve spravnim

fizeni zah4jeném na zékladé Zadosti podané spoleénosti AURA Imaging s.r.o, se sidlem K Vernerdku4,

~ 148 00 Praha 4, identifikaéni &islo 65412559, (dale jen ,,%édéfél“) _Zziétbﬁpéhé panem I'ng; Pavlem
Zavadilem, jednatelem spole&nost, kterou SUJB obdrzel dne 22.1 1.2000, rozhod] takto:
A .

Typové schvaluje pojizdny rentgenovy pfistroj s C ramenem, typu Exposcop 8000/Exposcop 8000
ENDO, zdrojem vysokého napéti Maximus 3 — 110 HF, rentgenkou typu EP-F 181 06/1.5-125-60
a s motorickou irisovou a $t&rbinovou clonou, vyrobce firma Ziem GmbH, Norimberk, Némecko, a to
za piedpokladu splnéni néasledujicich podminek :

1) vyrobky budou odpovidat vyrobku predloZzenému k typovému posouzeni. Shodu dovazenych
vyrobki se schvalenym typem prokazuje dovozce, nebo osoba uvadegjici zafizeni do ob&hu:

a) do 23.8.2001, kopii certifikatu o komplexnim zabezpetovani jakosti dle CSN EN ISO 9001
(ISO 9001) vydanym opravnénou osobou, jehoZz platnost konéi zde uvedenym datem,

b) po 23.8.2001, nebude-li platnost certifikatu obnovena, ovéfovanim na vyrobcich postupy
stanovenymi § 8 nafizeni vlady ¢. 180/1998 Sb.,

a dokl4da ji pisemnym prohlaSenim o shodg vyrobku se schvalenym typem nebo s platnymi
technickymi predpisy v souladu s poZadavky nafizeni vlady €. 180/1998 Sb.,

2) vyrobky budou doprovazeny privodni technickou dokumentaci zafizeni a navodem k obsluze,
zahrnujici pravidla pro bezpeéné zachazeni se zatizenim pfi bézném provozu a pii predvidatelnych
poruchich od bé&zného provozu, a uivatel zafizeni bude upozornén na nutnost postupovat pfi
pouZivani vyrobki podle této dokumentace,

3) soudasti dokumentace budou i protokoly o ovéfeni parametrii rentgenového zatizeni (vystupni
kontrolni test) majici vliv na kvalitu vySetfeni a ochranu zdravi pred ionizujicim zarenim, které
budou podkladem pro piejimaci zkousku zatizeni,

4) zafizeni bude protokoldrné pteddno uZivateli s doloZenym vysledkem ptejimaci zkousky, kterou
provede oprdvnéna osoba majici k tomu povoleni Statniho Gfadu pro jadernou bezpeénost,
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5) rozsah piedepsanych zkousek bude upfesnén pii pfedani zafizeni drziteli povoleni, minimalng vsak
v rozsahu uvedeném v predloZzeném navrhu predepsanych zkousek, ktery je souéasti dokumentace
doddvaného zafizeni,

6) na pracovistich, kde to nebude vyzadovat charakter prace, omezit pti skiaskopii rezim vysokého
vykonu jeho blokovanim a sefidit pfi kontinualnim provozu skiaskopie kermovy piikon ve tkani
svazku rtg. zafeni v roviné 30 cm pred zesilovatem obrazu (alozné desky pro pacienta) na 100
mGy/min pro automatické nastaveni napéti a proudu rentgenky a pro rudni nastaveni na 50
mGy/min.,

7) servis zafizeni bude zajiStovat vyhradné servisni organizace, pfip. Vami povéfena, majici ptislusné
povoleni SUJB pro tuto &innost

8) toto rozhodnuti nenahrazuje povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zateni podle § 9 odst. 1
pism. i) zakona &. 18/1997 Sb. zptisoby uvedenymi v ustanoveni § 14 odst. 1 vyhlasky &. 184/1997
Sb., ani povoleni nebo opravnéni k &innostem vydavand jinymi spravnimi trady podle zvlastnich
predpist.

B.

Stanovuje dle navrhu Zadatele, podle §6 odst. 2 vyhlasky &. 142/1997 Sb. minimalni rozsah zkousek
prejimacich, dlouhodobé stability a provozni stalosti, pod &j. SUJB 17170/1,

Schvalena dokumentace byla pofizena ve dvou stejnopisech, z nich? Jeden Statni ufad pro jadernou
bezpecnost uklada do archivu a druhy jako ptilohu rozhodnuti zasila potvrzeny zpét Zadateli

C.
Pridéluje drziteli tohoto povoleni evidendni &islo 65412559.

Spravni poplatek byl uhrazen pri podani zadosti podle poloZky €. 97 pism. b) sazebniku spravnich
poplatkd uvedeného v piiloze zakona CNR &. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdg&jsich piedpisi.

D.

VyhlaSuje podle § 6 vyhlasky ¢.184/1997 Sb. vySe uvedené zatfizeni za Jednoduchy zdroj ionizujiciho
zéfeni.

Platnost tohoto rozhodnuti omezuji na dobu do 31.12.2007.

Odivodnéni:

Spole¢nost AURA Imaging s.r.o., se sidlem K Vernerdku 4, 148 00 Praha 4, zastoupena panem Ing.
Pavlem Zavadilem, jednatelem spolecnost, pozadala o typové schvaleni zdroje ionizujiciho zafeni ve
vySe citovaném. Zadost dolozila certifikitem o zavedeni systému jakosti, dle EN ISO 9001
a zkuSebnim protokolem, dle IEC 60 601-1, IEC 601-2-7 a IEC 60 601-1-3 vydanymi oprdvnénou
osobou.

Statni urad pro jadernou bezpecnost shledal predlozené doklady a dokumentaci postadujici pro vydani
kladného rozhodnuti. ‘
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Poucdeni:

¢ Ceni rozklad k predsedkyni Statniho Grady pro jadernou bezpe&nost podanim
u SUJB, Praha 1, Senovézné namesti 9.

2. A

za Statn{ ufad pro Jjadernou bezpeénost:
Ing. Zdeng&k Prouza,CSc.
naméstek pro radiaéni ochranu

Priloha: 1




STATNi URAD PRO JADERNOU BEZPEGNOST
110 00 Praha 1, Senovazné namésti 9

Praha dne: 23.08.2001
i E. 10516/ 2001

Vyftizuje Utvar: Regionalni centrum Praha
11000 Praha lv, Senovazné namésti 9
Referent: Ing. Marcela Zakova, tel. (02)21624272

ROZHODNUTI

Statni ufad pro jadernou bezpecnost jako spravni ufad pislusny podle § 3 odst. 2 pism b) a d)
zékona €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy
zékon) a o zméné€ a doplnéni nékterych zékond, ve znéni pozd&jsich predpist, ve spravnim
fizeni zahdjeném dne 26.7.2001 na zékladé zadosti AURA Imaging, s. r. 0., se sidlem PSC
148 00 PRAHA, K Vernerdku 4, identifika¢ni &islo 65412559, (dale jen »Zzadatel) ze dne
25.7.2001 ve véci povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni, rozhodl takto:

Statni ufad pro jadernou bezpec¢nost podle ustanoveni § 9 odst. 1 pism. i) zdkona &. 18/1997
Sb. zadateli

povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni

to vrozsahu a zpisobem zahrnujicim &innosti uvedené vust. § 14 odst. 1 pism, d) a f)
vyhlasky SUJB &. 184/1997 Sb., o poZadavcich na zajiSténi radiaéni ochrany, tj. instalace a
uvadéni do provozu a opravy ZdI‘O]u ionizujiciho zafeni. Uvedené &innosti budou provadény
u typove schvalenych jednoduchych i vyznamnych zdrojt ionizujictho zafeni — rentgenovych
diagnostickych piistrojd, na pracovistich drZiteldi povoleni na tizemi Ceské republiky.

i
Statni Gfad pro jadernou bezpe&nost sou¢asné
schvaluje ’
zadateli nasledujici dokumentaci:

1. program zabezpeceni jakosti ve zn&ni ptedloZeném dne 26.7.2001 jako priloha Z4dosti
ze dne 25.7.2001,

2. program monitorovani ve znéni predloZeném dne 26.7.2001 jako piiloha Zadosti ze dne
25.7.2001,

3. vnitini havarijni plan ve znéni pfedloZzeném dne 26.7.2001 Jako piiloha Z&dosti ze dne
25.7.2001.

Z vy8e uvedené schvédlené dokumentace byly pofizeny dva stejnopisy, z nich jeden Stétni
irad pro jadernou bezpec¢nost uklada do archivu a druhy se jako piiloha tohoto rozhodnuti
zasila potvrzeny zpét zadateli.
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I1.
Toto povoleni se vydava na dobu do 31.07.2011.

Pridélenym evidencnim Cislem podle § 15 odst. 1 pism. a) zdkona &. 18/1997 Sb. je toto &islo:
129623.

Spravni poplatky ve vysi 200,- K& byly uhrazeny podle polozky ¢. 96 pism.d) pfilohy zdkona
€. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich predpist.

Oduvodnéni:

Dne 14.2.2001 pozadala spole¢nost AURA Imaging s1.0. 0 povoleni k nakladani se zdroji
ionizujiciho zafeni. Zadost byla podéna na zakladé zavérta SUJB v protokolu o kontrole .
2352/AB/2001 ze dne 21.2.2001 Spravni fizeni bylo rozhodnutim SUJB &j.5352/2001 ze dne
30.4.2001 preruseno, z diivodu zjisténi nedostatkt v podani. Dopisem ze dne 25.7.2001 bylo
fizeni obnoveno a Zadost byla doplnéna podle poZadavkii SUJB. Protoze zadatel splnil
pozadavky pro vydani povoleni, bylo rozhodnuto, jak uvedeno.

Poucent:

Podle § 61 zdkona ¢.71/1967 Sb., o spravnim Fizeni (sprévni 4d), Ize proti tomuto rozhodnuti
podat do 15 dnl ode dne doruceni rozklad k predsedovi Statniho ufadu pro jadernou
bezpecnost.

Ing. Zuzana Paskova

Ptilohy:
Potvrzena znéni schvélené dokumentace.

Rozdélovnik:

AURA Imaging s.r.o.
RC Praha SUJB



STATNi URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST
1710 00 Praha 1, Senovazné namésti 9

Praha dne 1. 6. 2004

¢.j. 10121/2004

k€. j. 8107

Vyfizuje ttvar: RO-OZ SUJB Praha
Referent: Ing. Bozena Kyselova
Tel.: 221 624 365

ROZHODNUTI

Statni fad pro jadernou bezpe€nost jako spravni Gfad pfislusny podle § 3 odst. 2 pism. ¢) a e)
zékona €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zikon)
a 0 zmeéné a doplnéni nékterych zékonil, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zakon*), ve spravnim
fizeni o vydani povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni podle § 9 odst. 1 pism. i) zdkona
zah4jeném dne 19. 4. 2004 na zakladé Zadosti ze dne 9. 4. 2004, kterou podala:

firma AURA Medical s.r.o.,
sidlem 14800 PRAHA 4, K Verneradku 4,
identifikacéni &islo 65412559,

evidenéni &islo SUIB 129623,
(dale jen ,,zadatel*), rozhodl takto:
Statni urad pro jadernou bezpeénost podle ustanoveni § 9 odst. 1 pism. i) zdkona Zadateli

povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zareni,
A.
zplisobem zahrnujicim ¢innosti podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. b) a d) vyhlasky ¢&. 307/2002 Sb.,
o radiaéni ochrangé, tj. dovoz a distribuci zdroji ionizujiciho zafeni, a to diagnostickych
rentgenovych zafizeni pouzivanych k lékafskému ozareni. '

Rozhodnuti je vydéano za predpokladu splnéni nasledujicich podminek:

1. dovaZeny a distribuovany budou pouze takové vyrobky, které byly typové schvéleny v souladu
s § 23 zéakona,

2. overovani shody vyrobki uréenych kuvedeni na trh sjejich technickymi poZzadavky zajisti
dovozce postupy stanovenymi technickym predpisem vztahujicim se na dané vyrobky;
distribuovat lze jen takové vyrobky, které spliiuji pozadavky stanovené v tomto technickém
predpisu,

3. jednotlivd rentgenova zafizeni budou pfi uvadéni na trh doprovdzena potfebnou technickou
dokumentaci, ndvodem k obsluze zahrnujicim pravidla bezpeéného zachazeni pti béZném provozu
a pfi predvidatelnych poruchach od b&zného provozu a uZivatel rtg zafizeni bude upozornén na
nutnost postupovat pfi pouzivani vyrobkd podle této dokumentace, dale protokoly o ovéreni
parametri a vlastnosti rtg zafizeni (vystupni test report) majicich vliv na kvalitu vysetfeni
a ochranu zdravi pred ionizujicim zafenim, které budou podkladem pro prejimaci zkousku téchto

zarizeni,
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4. drzitel povoleni dale zajisti, aby dokumentace jednotlivych vyrobki uvadénych na trh obsahovala
vzdy navrh minimalniho rozsahu zkousek prejimacich, zkouSek dlouhodobé stability a provozni
stalosti pro dané rtg zafizeni, a vzdy téz jeho klasifikaci jako zdroje jonizujiciho zareni podle
vyhlasky &. 307/2002 Sb.,

5. vyrobky uvadéné na trh budou vzdy protokolérné predany uZivateli s dolozenym vysledkem
prejimaci zkouSky, kterou provede osoba majici k této ginnosti povoleni Statniho ufadu pro
jadernou bezpecnost,

6. servis zafizeni bude zajisfovat vyhradné servisni organizace, piip. Vami povéfena, majici
piislugné povoleni Statniho ttadu pro jadernou bezpecnost pro tuto ¢innost,

7. drzitel povoleni povede evidenci zdroji ionizujiciho zéafeni, se kterymi naklada, v souladu s § 80
vyhlasky &. 307/2002 Sb.

Toto rozhodnuti nenahrazuje povoleni k jinym zpisobim nakladéani se zdroji ionizujiciho zafeni podle
§ 9 odst. 1 pism. i) zdkona uvedenym v ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky €. 307/2002 Sb., ani povoleni
nebo opravnéni k ¢innostem vydavana jinymi spravnimi ufady podle zvlastnich predpisi.

B.

Statn{ ufad pro jadernou bezpecnost soucasné schvaluje 7adateli pro vySe povolené Cinnosti
nasledujici dokumentaci:

Program zabezpeceni jakosti ve znéni ze dne 1. 4. 2004 zaslany se zadosti ze dne 9. 4. 2004, pod
¢.j. SUIB 10121/04/1.

Vzhledem ke zdrojiim ionizujiciho zafeni, se kterymi bude drzitel povoleni nakladat, a charakteru
povolené &innosti nepoZaduje SUJB v souladu s § 36, 38 a 40 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb. predlozeni
dokumentace v plném rozsahu podle bodu I pfilohy zakona.

Z vy3e uvedené schvilené dokumentace byly potizeny dva stejnopisy, z nichZ jeden Statni Gfad pro
jadernou bezpegnost uklada do archivu a druhy jako piilohu tohoto rozhodnuti zasila potvrzeny zpét
zadateli.

€.
Timto rozhodnutim se rudi rozhodnuti SUIB &. j. 16672/2000 ze dne 12. 12. 2000 vydané pro

vvvvvv

spole¢nost AURA Imaging, s. I. 0., coz byl diivéj§i nazev zadatele.

D.
Toto povoleni se vydava na dobu do 3 1.7.2011.

Evidenénim &islem piidélenym Zadateli Stétnim Gfadem pro jadernou bezpe¢nost podle § 15 odst. 1
pism. a) zékona je ¢islo: 129623.

Spravni poplatek byl uhrazen vylepenim kolku v hodnoté 200,- K¢ pii podéniviédosti podle polozky
& 96 pism. d) sazebniku spravnich poplatkil uvedeného v pfiloze zikona CNR ¢&. 368/1992 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich piedpist.

Oduvodnéni:

Spole¢nost AURA Medical s. 1. 0., 5¢ sidlem K Vernerdku 4, 148 00 Praha 4, kterou zastupuje pan
Ing. Pavel Zavadil, jednatel spole¢nosti, pozédala o noveé povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho
zéteni vyse citovanym zplsobem. Dtvodem byla vedle zmény nazvu spoleénosti hlavné skute¢nost, ze
néktera diagnosticka rentgenova zafizeni, se kterymi Zadatel nakldda, jsou podle soucasné l’egislativy
klasifikovana jako vyznamné zdroje ionizujiciho zéafeni a doposud platné rozhodnuti SUJB €. j.
16672/2000 ze dme 12. 12. 2000) Zzadateli umoziiuje nakladat (dovoz a distribuce) pouze
s jednoduchymi zdroji ionizuj iciho zafeni. :

Podminky stanovené v Casti A souviseji s pozadavky na zajiSténi radiaéni ochrany pro dané &innosti
a jsou rozhodné pro povolené &innosti. Soustavny dohled nad radiaéni ochranou je u zadatele zajistén
ve smyslu § 18 odst. 1 pism. i) zékona dohlizeci osobou s opravnénim zvlastni odborné zpusobilosti
k vykonavani &innosti zv1aste dtlezitych z hlediska radiacni ochrany. Protoze predlozena Zadost
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obsahovala néleZitosti podle ust. § 13 zdkona a jeho piilohy I a dokumentace predlozena se 7adosti
zohlediuje poZadavky platné legislativy pro pozadované &innosti, rozhodl Statni Gfad pro jadernou
bezpecnost, jak je vySe uvedeno.

Pouceni:

Podle § 61 zakona ¢&. 71/1967 Sb., o spravnim Fizeni (spravni fad), Ize proti tomuto rozhodnuti podat
do 15 dni ode dne doruceni rozklad k piedsedkyni Statniho Gfadu pro jadernou bezpe&nost, a to
prostfednictvim Statniho tfadu pro jadernou bezpe&nost, Senovazné nam. 9, 110 00 Praha 1.

Za Statni 0fad pro jadernou bezpecnost:
Ing. Zuzana Paskova
feditelka odboru zdroju

Ptilohy:
Potvrzené znéni schvalené dokumentace.

Rozdélovnik:
1. AURA Medical s.r.o., 14800 PRAHA 4, K Verneriku 4,
— Ucastnik fizeni, do vlastnich rukou

2. archiv SUJB Praha,
— kopie k zaloZeni do spisu



STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST
110 00 Praha 1, Senovazné nameésti 9

AURA Medical s. 1. 0.
K Vernerdku 4
148 00 Praha 4

Praha dne 24. 9. 2002
¢.j.15023/2002

k&.j. 14569 -

k Vasemu dopisu ze dne 16. 9. 2002
Vytizuje / linka: Ing. Kyselova/365

Véc: zména jména spole¢nosti

Vazeny pane inZenyre,

dopisem ze dne 16. 9. 2002 jste nas informoval o zmé&né jména spolecnosti AURA Imaging
s. 1. 0. na firmu AURA Medical s. . 0. Podle ptiloZzeného vypisu z obchodniho rejstiiku se
zménilo pouze jméno spole¢nosti a nikoliv identifika¢ni &islo, nedoslo tedy ke zméné drZitele
povoleni SUJB, ktery miize na zékladé rozhodnuti SUJB danym zptisobem nakladat se zdroji
ionizujiciho zéfeni (rozhodnuti €. j. 16672/2000 a ¢. j. 10516/2001) a kterému byly typoveé
schvéleny zdroje ionizujictho zéafeni (rozhodnuti €. j. 17170/4.1/2000, ¢. j. 9571/4.1/01/Kod,
& j. 6553/4.1/01/Kod a ¢&. j. 14694/4.1/2000). Zména jména spole¢nosti nezaklddd potfebu
zmény stavajicich rozhodnuti, piip. vydéani novych, viechna vy$e uvedend rozhodnuti vydana
Statnfm Gfadem pro jadernou bezpetnost pro spoleCnost AURA Imaging s. 1. 0., jsou tedy
v plném rozsahu platna téZ pro firmu AURA Medical s. 1. 0.
2 &

za Statni ufad pro jadernou bezpecnost:
Ing. Zdenék Prouza, CSc.
nameéstek pro radiani ochranu
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