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

—

AURA Imaging s.r.o

K Verneriku 4

148 00 Praha 4
VAS DOPIS ZNACGKY / ZE DNE NASE ZNACGKA / 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 bezpetnost Jako organ prislusny podle § 3 odst. 2 pism. b) zakona &. 18/1997

Sb., o mirovém vyuZivéani jaderné energie a ionizujiciho zafeni ( atomovy zakon ) a 0 zméné a doplnéni
nékterych zakonii a § 3 odst.1 f)a § 6 vyhlaSky €. 142/1997 Sb. o typovém schvalovani, ve spravnim

fizeni zah4jeném na zakladé adosti podané spolecnosti AURA Imaging s.r.o., se sidlem K Vernerdku4,

148 00 Praha 4, 'ic'luéﬁfi“ﬁl—{aéﬁf'Aéi'élno”6571;'1*'2»-‘5‘5"9;“(d51é» ‘ jér'iw,,%z»idé‘tel“) zastoupené panem Ing. Pavlem

Zavadilem, jednatelem spoletnost, kterou S[’JJB obdrZe] dne 22.11.2000, rozhodl takto:
A. '

Typové schvaluje pojizdny rentgenovy piistroj 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 $térbinovou clonou, vyrobce firma Ziem GmbH, Norimberk, Némecko, a to
za predpokladu splnéni nésledujicich podminek :

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

a) do 23.8.2001, kopii certifikatu o komplexnim zabezpe&ovani jakosti dle CSN EN ISO 9001
(ISO 9001) vydanym opravnénou osobou, jehoZ platnost kon&i zde uvedenym datem,

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

a doklada ji pisemnym prohla3enim o shodé vyrobku se schvalenym typem nebo s platnymi
technickymi pfedpisy v souladu s pozadavky nafizeni vlady ¢. 180/1998 Sb.,

2) vyrobky budou doprovazeny privodni technickou dokumentaci zatizeni a navodem k obsluze,
zahrnujici pravidla pro bezpetné zachazeni se zafizenim pfi1 b&Zném provozu a pfi predvidatelnych
poruchach od b&Zného provozu, a uZivatel zafizeni bude upozornén na nutnost postupovat pii
pouzivani vyrobki podle této dokumentace,

3) soucasti 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 ptejimaci zkousku zatizeni,

4) zatizeni bude protokolarné pfeddno uZivateli s doloZenym vysledkem prejimaci zkousky, kterou
provede oprdvnéna osoba majici k tomu povoleni Statniho tfadu pro jadernou bezpe&nost,
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5) rozsah predepsanych zkousek bude uptesnén pii predani zatizeni drziteli povoleni, minimalng viak
v rozsahu uvedeném v predloZzeném navrhu predepsanych zkousek, ktery je soudasti dokumentace
dodavaného zarizeni,

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

7) servis zafizeni bude zajistovat vyhradné servisni organizace, piip. Vami povéiena, majici prislusné
povoleni SUJB pro tuto ¢innost

8) toto rozhodnuti nenahrazuje povoleni k nakladani se zdroji ionizujictho zafeni podle § 9 odst. 1
pism. i) zakona ¢. 18/1997 Sb. zpisoby uvedenymi v ustanoveni § 14 odst. 1 vyhlasky &. 184/1997
Sb., ani povoleni nebo opravnéni k ¢innostem vydavana jinymi spravnimi tfady podle zvlastnich
predpis.

B.

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

Schvalend dokumentace byla pofizena ve dvou stejnopisech, z nichZ jeden Statni Gifad pro jadernou
bezpetnost uklada do archivu a druhy jako pfilohu rozhodnuti zasild potvrzeny zpét Zadateli

C.
Pridéluje drziteli tohoto povoleni evidenéni &islo 65412559.

Spravni poplatek byl uhrazen pfi podani zadostl podle polozky ¢. 97 pism. b) sazebniku spravnich
poplatkd uvedeného v piiloze zakona CNR &. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisi.

D.

VyhlaSuje podle § 6 vyhlasky ¢.184/1997 Sb. vy3e uvedené zatizeni za jednoduchy zdroj ionizujiciho
zateni.

Platnost tohoto rozhodnuti omezuji na dobu do 31.12.2007.

Odiivodnéni:

Spole¢nost AURA Imaging s.r.o., se sidlem K Verneraku 4, 148 00 Praha 4, zastoupend 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 opravnénou
osobou.

Statni Grad pro jadernou bezpecnost shledal piedloZzené doklady a dokumentaci postacujici pro vydam
kladného rozhodnuti.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podle § 61 zéakona €.71/1967 Sb., o spravnim Fizen, podat ve

1hité 15 dni ode dne doruéeni rozklad k predsedkyni Statniho ufadu pro jadernou bezpeénost podanim
u SUJB, Praha 1, Senové#né namésti 9.

& N

za Statni Gfad pro jadernou bezpeénost:
Ing. Zdené€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
& 10516/ 2001

Vyfizuje utvar: Regiondlni centrum Praha
11000 Praha 13 Senovazné namésti 9
Referent: Ing. Marcela Zakova, tel. (02)21624272

ROZHODNUTI

Statni tfad pro jadernou bezpecnost jako spravni ufad piislusny podle § 3 odst. 2 pism b) a d)
zékona €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivéani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy
zakon) a o zmén€ a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozd&jsich predpist, ve spravnim
fizeni zahdjeném dne 26.7.2001 na zékladé 7adosti AURA Imaging, s. 1. 0., se sidlem PSC
148 00 PRAHA, K Verneraku 4, identifika¢ni &islo 65412559, (dale jen »Zadatel) ze dne
25.7.2001 ve véci povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni, rozhodl takto:

Statni ufad pro jadernou bezpecnost podle ustanoveni § 9 odst. 1 pism. i) zdkona &. 18/1997
Sb. Zadateli

povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zareni

to vrozsahu a zpisobem zahrnujicim Cinnosti uvedené vust. § 14 odst. 1 pism, d) a f)
vyhlagky SUJIB &. 184/1997 Sb., o pozadavcich na zajisténi radiadni ochrany, tj. instalace a
uvadéni do provozu a opravy zdrOJu ionizujiciho zafeni. Uvedené ¢innosti budou provadény
u typoveé schvalenych jednoduchych i vyznamnych zdroji ionizujictho zafeni — rentgenovych
diagnostickych piistrojii, na pracovistich drZiteltt povoleni na tizemi Ceské republiky.

.
Statni urad pro jadernou bezpednost soucasné
schvaluje ’
zadateli nasledujici dokumentaci:

1. program zabezpeceni jakosti ve znéni pfedloZeném dne 26.7.2001 jako piiloha Zadosti
ze dne 25.7.2001,

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

3. vnitfni havarijni plan ve znéni predloZeném dne 26.7.2001 jako ptiloha Zadosti ze dne
25.7.2001.

Z vySe uvedené schvdlené dokumentace byly pofizeny dva stejnopisy, z nichZ jeden Statni
Grad pro jadernou bezpe¢nost uklada do archivu a druhy se jako piiloha tohoto rozhodnuti
zasila potvrzeny zpét Zadateli.
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1.
Toto povoleni se vydava na dobu do 31.07.2011.

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

Spravni poplatky ve vys$i 200,- K& byly uhrazeny podle polozky €. 96 pism.d) piflohy zikona
¢. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich predpisi.

Oduavodnéni:

Dne 14.2.2001 pozadala spole¢nost AURA Imaging sr.0. o povoleni k nakladéani se zdroji
ionizujiciho zafeni. Zadost byla podéna na zékladé zavéra SUJB v protokolu o kontrole ¢&j.
2352/AB/2001 ze dne 21.2.2001 Spravn{ fizeni bylo rozhodnutim SUJB &.5352/2001 ze dne
30.4.2001 preruseno, z ddvodu zjisténi nedostatky v podéni. Dopisem ze dne 25.7.2001 bylo
fizeni obnoveno a Zadost byla doplnéna podle pozadavkt SUJB. ProtoZe Zadatel splnil
poZadavky pro vydani povoleni, bylo rozhodnuto, jak uvedeno.

Pouceni:

Podle § 61 zdkona ¢.71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni fad), Ize proti tomuto rozhodnuti
podat do 15 dnG ode dne dorudeni rozklad k predsedovi Statniho Gfadu pro jadernou
bezpecnost.

Ing. Zuzana Paskova
vedouci Regi

Ptilohy:

Potvrzena znéni schvalené dokumentace.

Rozdé&lovnik:

AURA Imaging s.r.o.
RC Praha SUIB



STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPEGNOST
110 00 Praha 1, Senovasné namésti 9

Praha dne 1. 6. 2004
¢.j.10121/2004

k€. j. 8107

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

ROZHODNUTI

Statni Gfad pro jadernou bezpelnost jako spravni ufad piislusny podle § 3 odst. 2 pism. ¢) a e)
zakona €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivéni jaderné energie a ionizujiciho zareni (atomovy zikon)
a 0 zmén& a doplnéni nékterych zikond, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zakon®), ve spravnim
fizeni o vydani povoleni k naklddani se zdroji ionizujictho zateni podle § 9 odst. 1 pism. i) zédkona
zahajeném 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 Verneraku 4,
identifika¢ni &islo 65412559,

evidenéni &islo SUIB 129623,
(dale jen ,,zadatel), rozhodl takto:
Statni tfad pro jadernou bezpe&nost podle ustanoveni § 9 odst. 1 pism. i) zékona zadateli

povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni,
A.
zpusobem zahrnujicim innosti podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. b) a d) vyhlasky €. 307/2002 Sb.,
o radiatni ochran€, tj. dovoz a distribuci zdrojii ionizujictho zafeni, a to diagnostickych
rentgenovych zafizeni pouzivanych k lékafskému ozafeni. '

Rozhodnuti je vydano za ptedpokladu splnéni nasledujicich podminek:

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

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

3. Jednotliva rentgenovd zafizeni budou pfi uvadéni na trh doprovdzena potfebnou technickou
dokumentaci, névodem k obsluze zahrnujicim pravidla bezpedného zachézeni pti bézném provozu
a pfi pfedvidatelnych poruchich od b&Zného provozu a uZivatel rtg zafizeni bude upozornén na
nutnost postupovat pfi pouzivani vyrobki podle této dokumentace, dile protokoly o ovéfeni
parametri a vlastnosti rtg zafizeni (vystupni test report) majicich vliv na kvalitu vy3etieni
a ochranu zdravi pred ionizujicim zafenim, které budou podkladem pro prejimaci zkousku téchto

zarizeni,
TELEFON BANKOVNI SPOJENI iIcCo FAX
221624 111 CNB PRAHA 48136069 221624760
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4. drzitel povoleni dale zajisti, aby dokumentace jednotlivych vyrobki uvadénych na trh obsahovala
vzdy navrh minimélniho rozsahu zkousek piejimacich, zkousek dlouhodobé stability a provozni
stalosti pro dané rtg zafizeni, a vZdy téZ jeho klasifikaci jako zdroje ionizujictho zéafeni podle
vyhlasky €. 307/2002 Sb.,

5. vyrobky uvadéné na trh budou vidy protokolarné ptedany uzivateli s doloZenym vysledkem
piejimaci zkousky, kterou provede osoba majici k této &innosti povoleni Statniho afadu pro
jadernou bezpecnost,

6. servis zafizeni bude zajistovat vyhradné servisni organizace, pfip. Vami povéfend, majici
piislusné povoleni Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost pro tuto ¢innost,

7. drzitel povoleni povede evidenci zdroji ionizujiciho zafeni, se kterymi nakladé, v souladu s § 80
vyhlasky €. 307/2002 Sb.

Toto rozhodnuti nenahrazuje povoleni k jinym zptisobiim nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni podle
§ 9 odst. 1 pism. 1) zékona uvedenym v ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb., ani povoleni
nebo opravnéni k éinnostem vydavana jinymi spravnimi itady podle zvlastnich predpist.

B.

Statni ufad pro jadernou bezpenost soucasné schvaluje 7adateli pro vySe povolené Cinnosti
nasledujici dokumentaci:

Program zabezpe&eni jakosti ve znéni ze dne 1. 4. 2004 zaslany se 7adosti ze dne 9. 4. 2004, pod
¢.j. SUJB 10121/04/1.

Vzhledem ke zdrojim 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. piedloZeni
dokumentace v plném rozsahu podle bodu I ptilohy zakona.

Z vy3e uvedené schvalené dokumentace byly pofizeny dva stejnopisy, z nichZ jeden Statni fad pro
jadernou bezpe&nost uklada do archivu a druhy jako piilohu tohoto rozhodnuti zasila potvrzeny zpét
Zadateli.

C-
Timto rozhodnutim se rudi rozhodnuti SUJIB &. j. 16672/2000 ze dne 12. 12. 2000 vydané pro

vvvvvv

D.
Toto povoleni se vydava na dobu do 31. 7. 2011.

Evidenénim &islem piidélenym zadateli Statnim Gfadem pro jadernou bezpednost podle § 15 odst. 1
pism. a) zdkona je ¢islo: 129623.

Spravni poplatek byl uhrazen vylepenim kolku v hodnot& 200,- K& pii podani zadosti podle polozky
& 96 pism. d) sazebniku spravnich poplatkd uvedeného v piiloze zdkona CNR ¢&. 368/1992 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist.

Oduvodnéni:

Spole¢nost AURA Medical s. r. 0., se sidlem K Vernerdku 4, 148 00 Praha 4, kterou zastupuje pan
Ing. Pavel Zavadil, jednatel spole¢nosti, poZadala o nové povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho
zateni vyse citovanym zpisobem. Diivodem byla vedle zmeény nazvu spole¢nosti hlavné skutecnost, Ze
néktera diagnostickd rentgenové zafizeni, se kterymi adatel naklada, jsou podle soucasné legislativy
klasifikovana jako vyznamné zdroje ionizujictho zafeni a doposud platné rozhodnuti SUJB (¢. ]
16672/2000 ze dne 12. 12. 2000) Zadateli umoZziiuje nakladat (dovoz a distribuce) pouze
s jednoduchymi zdroji ionizujiciho zafeni. '

Podminky stanovené v &asti A souviseji s poZadavky na zajisténi radiatni ochrany pro dané innosti
a jsou rozhodné pro povolené ¢innosti. Soustavny dohled nad radiagni ochranou je u zadatele zajiStén
ve smyslu § 18 odst. 1 pism. i) zdkona dohliZeci osobou s opravnénim zvlastni odborné zpusobilosti
k vykonavani &innosti zvlasté dileZitych 7z hlediska radiaéni ochrany. Protoze predlozend zidost
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obsahovala naleZitosti podle ust. § 13 zékona a jeho ptilohy I a dokumentace piedlozend se zadosti
zohlediiuje pozadavky platné legislativy pro pozadované Cinnosti, rozhodl Statni Gfad pro jadernou
bezpecnost, jak je vyse uvedeno.

Pouceni:

Podle § 61 zékona €. 71/1967 Sb., o spravnim Fizeni (spravni fad), Ize proti tomuto rozhodnuti podat
do 15 dni ode dne doruceni rozklad k predsedkyni Stitniho Gfadu pro jadernou bezpecnost, a to
prostfednictvim Statntho fadu pro jadernou bezpe&nost, Senovazné nam. 9, 110 00 Praha 1.

Za Statni ufad pro jadernou bezpe&nost:
Ing. Zuzana Paskova
feditelka odboru zdrojt

Ptilohy:
Potvrzené znéni schvalené dokumentace.

Rozdélovnik:

1. AURA Medical s.r.0., 14800 PRAHA 4, K Verneréku 4,
— Gcastnik Fizeni, do vlastnich rukou

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



