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vEc: Typov6 schviileni zdroje ionizujiciho z1ieni

R  O  Z I I O D N U T i

llatdriiad pro jadgglorl !ezp9-d4ost jako org{n piishSr:i podle $ 3, odst. 2 pism. b) zeken4 E. t8/19g7sb', o mirov 6m vyuLivinf jadern6 energie a ioniiujfcfh o- titxiii( atomovy zirkon) a o zmdnd a doplndnin6kteqich z6kont a $ 3 odst- I 0 a $ 6 vyhftiSky 8. ruu itrtgl St. o typov6m schvalo vini, ve spr6vnimv  e y r s Y u r u r,iro|",n;H:#r? "i::.l$."r :?*::: o.jT;3ggr:n*i gVBa f+esus s r,e,,-!e ridfem g v. 11i4s o0 Piarii-a, idiltinHdni rGio-o:i?tu:i'ro^tl;=###:,i7;;ioupg'I*;#;*'ilt:?ft:;
Zavadilem, jednatelem spolednos! kterou SUJB obdriel dne 22.11.2000,rozhodl takto:
A.

frpove schvaiuje pojizdny rentgenovy piistroj s C ramenem, fypu Exposcop g00o/Exposcop g000
ENDO, zdrojem vysok6ho napdti Maximus 3 - ll0 rrr, t"nig"rrtJryp; #-r rgt 06/t.5-125-60
a s motorickou irisovou a StErbinovou clonou, vyrobce firma 7jem GmbH, Norimberk, N6mecko, a toza piedpokladu splndni nrisledujicfch podminek :

l) vyrobky budou odpovidat vyrobku pfedloZendmu k typov6mu posouzenf. shodu dov6Zenfch
virobkri se schv6lenym typem prokazuje dovozce, n"bo orobu uvaa8jici zaitzenido obdhu:
a) do 23'8'2001, kopii certifikStu o komplexn im zabezpedov6ni jakosti dle eSN EN ISo 9001(ISO 9001) vydanfm oprfvn6nou osobou, jehoZ platnost kondi zde uvedenym datem,
b) po 23'8'2001, nebude-li platnost certifikflu obnovena, ovEiovdnfm na vfrobcich postupy

stanovenymi g B naiizenf vl6dy d. 1g0/199g Sb.,

a dokl6dri ji pfsemnym prohlisenim o shod6 vlfrobku se schvdlenfm typem nebo s platnymi
technickjmi piedpisy v souladu s poZadavky naiizenivlfudy E- lg0/199g sb.,

2) vyrobky budou doprovi{zeny pruvodni technickou dokumentac i zaiizeni a n6vodem k obsluze,
zahrnujici pravidla pro bezpedn e zachiaeni se zaiizenim pii bdZndm provozu a pii piedvidatelnych
poruch6ch od bdZndho provozu, a uLivatel zaiizeni buie upozorndn na nutnost postupovat pii
pouZfv6ni q.irobkri podle tdto dokumenrace,

3) soud6sti dokumentace budou i protokoly o ovdieni parametrri rentgenovdh o zaiizeni (v,-istupnf
konholni test) majici vliv na kvalitu vyietieni a ochranu zdravi pied ionizuj icim z1ftenim, kter6
budou podkladem pro piejimaci zkouiku zaiizeni,

4) zaiizeni bude protokoldrnd pied6no uZivateli s doloZenym qfsledkem piejimaci zkouiky, kterou
provede opr6vndnii osoba majici k tomu povoleni StStniho riiadu pro jadernou bezpecnost,
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s)

6)

7)

8)

STMNA e. ze .J.17170

rozsah piedepsanych zkou5ek bude upiesndn pii piedrini zaiizeni drliteli povoleni, minim6lnd v5ak
v rozsahu uveden6m v piedloZendm ndvrhu piedepsanych zkouSek, ktery je soud6stf dokumentace
dodSvan6ho zaiizeni,

na pracovi5tich, kde to nebude vyLadovat charakter pr6ce, omezit pii skiaskopii reZim vysokdho
vykonu jeho blokovitnim a seifdit pii kontinu6lnim provozu skiaskopie kermovli piikon ve tk6ni
svazku rtg. zitieni vrovinE 30 cm pied zesilovadem obrazu (riloZn6 desky pro pacienta) na 100
mGy/min pro automatick6 nastaveni napdti a proudu rentgenky a pro rudnf nastaveni na 50
mGy/min.,

servis zaiizeni bude zajiStbvat vyhradnd servisni organizace, piip. VAmi pov6ien5, majici piislu5nd
povoleni SUJB pro tuto dinnost

toto rozhodnuti nenahrazuje povoleni k nakl6dilni se zdroji ionizujiciho zitieni podle g 9 odst. I
pism. i) zbkona(,.l8ll997 Sb. zprisoby uvedenymi v ustanoveni g 14 odst. 1 vyhl65ky d,.l84llgg7
Sb., ani povoleni nebo opr6vndnf k dinnostem vyd6van6 jinfmi spr6vnimi riiady podle zvl65tnich
piedpisri.

B.

Stanovuje dle nSvrhu ladatele, podle $6 odst.2 vyhlS5ky (). 14211997 Sb. minim6lni rozsah zkouiek
piejimacich, dlouhodobd stability a provozni stiilosti, pod dj. SUJB 17170/1,

Schv5leni dokumentace byla poiizena ve dvou stejnopisech, z nichL jeden St6tni riiad pro jadernou
bezpednost ukl6d6 do archivu a druhf jako piilohu rozhodnuti zasilS potvrzeny zplt Ladateli

C.

Piiddluje drZiteli tohoto povoleni evidendnf dislo 65"112559.

Spr6vni poplatek byl uhrazen pii pod6ni Z6dosti podle poloZky (. 97 pism. b) sazebniku sprdvnich
poplatkri uvedendho v pifloze zdkona iNn e. 36811992 Sb., o spr6vnich poplatcich, ve zndni
pozddjSich piedpisri.

D.

Vyhla5uje podle $ 6 vyhlS5ky t'.18411997 Sb. vy5e uveden6 zaiizeni za jednoduchy zdroj ionizujfciho
ziieni.

Platnost tohoto rozhodnuti omezuji na dobu do 31.12.2007 .

Odrivodndni:
Spolednost AURA Imaging s.r.o., se sidlem K Verner6ku 4,
Pavlem Zavadilem, jednatelem spolednost, poLddala o typov6
vf5e citovanem- Zildost doloZila certifik6tem o zavedeni
a zku5ebnfm protokolem, dle IEC 60 601-1, IEC 601-2-1 a
osobou.
StStni fiad projadernou bezpednost shledal piedloZen6 doklady a dokumentaci postadujici pro vyddni
kladndho rozhodnuti.

148 00 Praha 4, zastoupen6 panem Ing.
schv6leni zdroje ionizujiciho zi#eni ve
syst6mu jakosti, dle EN ISO 9001

IEC 60 601-1-3 vydan;fmi opr6vn6nou



srMNA e. s e .t. tztzo

Pouieni:
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podle $ 61 zhkonad.7l11967 Sb., o sprdvnim iizeni,podat ve

lhfitd 15 dnri ode dne dorudenf rozklad k piedsedkyni St6tnfho riiadu pro jadernou bezpednost pod6nfm
u SUJB, Praha 1, Senov5Zn6 n6mdsti 9.

t d.-
za Stitni ftiad pro jadernou bezpednost:

Ing. Zden6k Prouza,CSc.
n6mdstek pro radiadni ochranu

Piiloha: I
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Vyiizuje ftvar:

Referent:

23.08.200r
10516/ 2001

Regionrilnf centrum Praha
11000 Praha 1, SenovdZnd nrlmdsti 9
Ing. Marcela Ziil<ovit, tel. (02)21624272

R O Z H O D N U T i

StAtni riiad pro jademou bezpednost jako spr6vni uiad piislu5ny podle g 3 odst. 2 pfsm b) a d)
zikona d. I8ll997 Sb., o mirovdm vyuiivanijadern6 energie a iontntjiciho zffiem (atomoqf
zdkon) a o zrndnd a doplndni ndkterych ziikonti, ve zndni pozddj5ich piedpisri, ve spr6vnfm
iizeni zahitjenem dne 26.7.2001 na zikladd Z6dosti AURA Imaging, s. r. o., se sidlem PSd
148 00 PRAHA, K Verner6ku 4, identifikadni dislo 65412559, (drlle jen ,,Zadatel'o) ze dne
25.7.200I ve vdci povoleni k nakl6drlni se zdroji ionizujfciho zdien| rozhodl takto:

t .
St6tni riiad pro jadernou bezpednost podle ustanoveni $ 9 odst. 1 pism. i) zhkona d. 18/1997
Sb. Zadateli

p o v o t u j e  n a k l 6 d 6 n i  s e  z d r o j i  i o n i z u j i c i h o  z 6 i e n i

to v rozsahu a zpfisobem zahrnujicim dinnosti uveden6 v ust. $ 14 odst. I pism, d) a f)
vyhl65ky SUJB (,. 184/1997 Sb., o poZadavcich na zaji5tdni radiadni ochrany, tj. instalace a
uv6ddnf do provozu a opravy zdrojri ionizujicfho ziiern. Uveden6 dinnosti budou provrlddny
u typovd schv6lenych jednoduchfch i vymamnych zdrojt ionizujfciho zirteni- rentgenou.fch
diagnostickfch piistrojri, na pracoviStich drZitehi povoleni na':6zemi iesk6 republiky.

St6tni uiad pro jadernou bezpednost soudasn6

s c h v a l u j e

zndni piedloZendm dne 26.7.2001 jako piiloha Z6dosti

piedloZendm dne 26J.2001jako piiloha Lildosti ze dne

3. vnitini havarijni pl6n ve zndni piedloZen6m dne 26.7.2001 jako piiloha Z6dosti ze dne
25.7  .200t .

Zvy\e uvedend schv6len6 dokumentace byly poiizeny dva stejnopisy, z nichZ jeden St6tni
iriad pro jadernou bezpednost ukl6d6 do archivu a druhf se jako piiloha tohoto rozhodnuti
zasil| potvrzeny zpdt Ladatel|

i l .

ladateli n6sleduj icf dokumentaci :

1. program zabezpeilenf jakosti ve
ze dne25.7.2001,

2. program monitorovdni ve zndni
2s.7.2001.



Rozhodnuti SUJB dj. 1051612001

Piilohv:

Potvrzenii zndni schv6len6 dokumentace.

Rozddlovnik:

AURA Imaging s.r.o.
RC Praha SUJB

strana2l2

i l t .

Toto povoleni se vydixdna dobu do 31.07.2011.

Piiddlenym evidendnim dfslem podle $ 15 odst. 1 pism. a) z1kona d. 18llg97 Sb. ie toto dislo:
129623.

Spr6vnf poplatky ve qfsi 200,- Kd byly uhrazeny podle poloZky d. 96 pism.d) pifiohy zftkona(,. 36811992 Sb., o spr6vnich poplatcich, ve zndni pozddjsich piedpisri.

0dfivodndni:

Dne 14.2.2affi poi:6d3,la spolednost-AURA Imaging sr.o. o povolenf knaki6drinf se zdroji
ionizujiciho zdiern. Zadost byla podana na zilldidd-zdvdrft sUfg v protokolu o kontrole dj
23521A812007 ze dne 21.2.2001 Sprrivru iizeni bylo rozhodnutim SUJB dj.5352/2001 ze dne
30'4.200I pieru5eno, z drivodu zjiStdni nedostatkrl v pod6ni. Dopisem ze dne 25.7.20AI bylo
iizetn obnoveno a 26dost byla dopln6na podle poiadavkri SUJB. prctoLe zadatel splnil
poZadavky pro vydrini povoleni, bylo rozhodnuto, jak uvedeno.

Pouienf:

Podle $ 6l z6kona(.7.111967 Sb., o spr6vnirn iizeni(spr6vni idd),lzeproti tomuto roz.hodnuti
podat do 15 dnt ode dne dorudeni rozklad k piedsedovi St6tniho uiadu pro jadernou
bezpednost.

vedouci
Ing. Zuzana Pa5kovd

(-ffi
?"ww -."s
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Praha dne 1.6.2004
d. j. l0r2t/2004
k  d . j .  8 i07
Vyiizuje hwar: RO-OZ SUJB Praha
Referent: Ing. BoZena Kyselov6
Tel.:221 624 365

R O Z H O D N U T i

St6tni riiad pro jadernou bezpednost jako spr6vni iriad piislu5nlf podle $ 3 odst. 2 pism. c) a e)
zhkona E' 1811997 Sb., o mfrovdm vyuhivinijadernd energie a ionizujfciho ziieni (atomovy zikon)
a o zm6nd a doplndni n6kter'-ich z6konfi, ve zndnf pozddjSich piedpisri (d6le jen ,,z6kono'), ve iprdvnim
iizenio vyd6nf povoleni k nakl6dr{ni se zdroji ionizujiciho zhieni podle $ 9 odst. I pism. ii zikona
zahdjendm dne I 9. 4 . 2004 na zikladd Z6dosri ze dne 9 . 4 . 2004, kterou podala:

firma AURA Medical s.r.o..

sidlem 14800 PRAIIA 4, K Verner6ku 4.

idenlifikadni 6islo 65412559,

evidendnf dislo SUJB 129623,

(d6le jen ,,Zadatel"), rozhodl takto:

Stdtni fiiad pro jadernou bezpednost podle ustanoveni $ 9 odst. I pism. i) zikonaLadateli

povo lu je  nak l6d6n i  se  zd ro j i  i on i zu j i c iho  z i l i en i ,
A.
zprisobem zahmujicim dinnosti podle ustanovenf $ 36 odst. 1 pfsm. b) a d) vyhl63ky d,.30712002 Sb.,
o radiadnf ochranE, tj. dovoz a distribuci zdrojri ionizujiciho ziieni, a to diagnostickych
rentgenovfch zaiizeni pouZivanfch k l6kaisk6mu ozilieni.

Rozhodnuti je vyd6no za piedpokladu splndni nAsledujicich podminek:
l. doviieny a distribuovSny budou pouze takov6 vyrolky, kterd byly typovd schvSleny v souladu

s g 23 ziikona,

2. ovdiovSni shody qfrobkri urdenfch kuvedeni na trh sjejich technic(fmi poZadavky zajisti
dovozce postupy stanovenjmi technickfm piedpisem vaahujfcim se na dan6 q.irobky;
distribuovat lze jen takovd vyrobky, kterd sphiuj i poladavlcy stanoven6 v tomto technick6m
piedpisu,

3. jednotliv6 rentgenov5 zaiizeni budou pii uv6ddnf na trh doproviizena potiebnou technickou
dokumentaci, n6vodem k obsluze zahrnujfcim pravidla bezpedn6ho zachlzeni pii bdZn6m provozu
a pii piedvfdateln;ich poruch6ch od bEZn€ho prouozu a uLivatel rtg zaiizenibude upozorndn na
nutnost postupovat pii pouZiv6ni qfrobki podle tdto dokumentac e, d6le protokoly o ovdieni
parametrfi a vlastnosti rtg zaiizeni (r4istupni test report) majicich vliv na kvalitu vy5etieni
a ochranu zdravi pied ionizujicim ziienim. kter6 budou podkladern pro piejimaci zkouiku tdchto
zaiizeni,
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Rozhodnuti SUJB d. j. 1012112004 strana 2 (celkem 3)

4. drZitel povoleni diie zalisti, aby dokumentace jednotliv"ich qfrobkri uv6ddnfch na trh obsahovala

vzdy nivrh minim6lniho rozsahu zkou5ek piejimacich, zkou5ek dlouhodob6 stability a provozrf

st6losti pro dan6 rtg zaiizeni, a vLdy t€t jeho klasifikaci jako zdroje ionizujiciho z6ieni podle

vyhlS5ky (,. 307 12002 Sb.,

5. v,-irobky uv6d6n6 na trh budou vZdy protokol6rnd pied6ly uZivateli s doloZenym vysledkem

piejimaci zkou5ky, kterou provede osoba majici k t6to dinnosti povoleni St6tniho riiadu pro

jadernou bezpednost,

6. servis zaiizeni bude zaji5t'ovat vyhradnd servisni organizace, piip. V6mi povEien6' majici

piislu5nd povoleni St6tniho iriadu projadernou bezpednost pro tuto dinnost,

7. drZitel povolenf povede evidenci zdrojri ionizujicfho zhieni, se kterlfmi nakl6d6, v souladu s $ 80

vyhl65ky d. 30'7 12002 Sb.

Toto rozhodnuti nenahrazuje povoleni kjinym zprisobfim nakl6dini se zdroji ionizujiciho ziieni podle

g 9 odst. 1 pism. i) z6kona uvidenym v ustanoveni $ 36 odst. 1 vyhl65ky d.30712002 Sb., ani povoleni

nebo opr6vn6ni k dinnostem vydiivan6 jinjmi spr6vnimi fiiady podle zvl65tnich piedpisti.

B.

Stetni fiad pro jadernou bezpednost soudasnd schvaluje Zadateli pro qiBe povolen6 dinnosti

n6sleduj ici dokumentaci :

program zabezpeieni jakosti ve zndni ze dne l. 4.2004 zaslanf se Z6dosti ze dne 9. 4.2004, pod

d. j. suJB 1012110411.

Vzhledem ke zdrojrim ionizujiciho z6ieni, se kten-imi bude drZitel povolenf nu!!191' a charakteru

povolen6 dinnosti nepoZaduje SUJB vsouladu s $ 36,38 a 40 vyhl65ky (,.30712002 Sb. piedloZeni

dokumentace v pln6m rozsahu podle bodu I piilohy zdkona'

zvy\e uveden6 schv6len6 dokumentace byly poiizeny dva stejnopisy, z nichZ j"d9L St6tni uiad pro

jadernou bezpednost ukl5d6 do archivu u arufry jako piilohu tohoto rozhodnuti zasil| potvrzeny zpdt

Ladateli.

C.
Timto rozhodnutim se ru5i rozhodnuti SUJB d. j. 1667212000 ze dne 12. 12. 2000 vydan6 pro

spolednost AURA Imaging, s. r. o., coz byl diivdjsi n6zev aadatele.

D.

Toto povoleni se'vyd6v6 na dobu do 31. 7 '2011'

Evidendnim dislem piiddlenfm Ladateli St6tnim riiadem
pism. a) zilkona je ('islo: 129623.

pro jadernou bezpednost podle $ 15 odst' I

Spr6vni poplatek byl uhrazen vylepenim kolku v hodnoJ6 200,- Kd pii.pod5ni-Z?9"*i podle poloZky

e. lO piim. d) sazebniku spravnilh poplatkii uvedendho v piiloze zitkona CNR d. 36811992 Sb,

o spr6vnich poplatcich, ve zn6ni pozdEjSich piedpisti'

Odrivodndni:

Spolednost AURA Medical s. r. o., se sidlem K Verner6ku 4, I48 00 Praha 4, kterou zastupuje pan

Ing. pavel Zavadil,jednatel spolednosti, poLhdala o nov6 povoleni k nakl6d6ni se zdroji ionizujiciho

z;ienivf5e citovanjm zprisobem. Drivodem byla vedle 
"*6ny 

ndzxuspolednosti hlavn6 skutednost, Ze

ndkter6iiagnostick6 rentg"noue zaiizeni, rc kt.r,1*i Ladatel nakl6d6, jsou podle soudasn6 legislativy

klasifikov6na jako vyznamn| zdroje ionizujiciht zhieni a doposud itutne rozhodnuti SUJB (d' j'

1667212000 ze dne 12. 12. 20b0) zaditeli umoZiuje nakl5dat (dovoz a distribuce) pouze

s jednoduchfmi zdroji ionizujiciho z6ieni-
podminky stanoven6 v d6sti A souviseji s poZadavky na zaji5tdni radiadni ochrany pro dan6 dinnosti

ajsou rozhodn6 pro povolen6 dinnosti. Soustavnf AonteO nad radiadni ochranouje u Zadatele zajistdn

vJ smyrlu $ rS oast. 1 pism. i) z1!o1a dghliLeci osobou s opr6vndnim zvl55tni odbornd zpfisobilosti

k vykonfv6ni 
-dinnosti 

^WSte' drileZit'.ich z hlediska radiadni ochrany. ProtoZe piedloZen6 Z5dost
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obsahovala n6leZitosti podle ust. $ 13 z5kona ajeho piilohy I a dokumentace piedloZen6 se Z6dosti
zohledriuje poLadavl<y platn6 legislativy pro poZadovand dinnosti, rozhodl St6;i fiad pro jadernou
bezpednost, jak je vy5e uvedeno.

Pouieni:

Podle $ 61 zfikona(,.7111967 Sb., o sprSvnim iizenf (spr6vni ':id),lze proti tomuto rozhodnuti podat
do 15 dnri ode dne dorudeni rozklad k piedsedkyni Stdtniho riiadu pro jadernou bezpednost, a to
prostiednictvim St6tniho fiadu pro jadernou bezpednost, Senov6Zn6 n6m. 9, 1 I 0 00 praha I .

ZaSthtni riiad pro jadernou bezpednost:
Ing. Zuzana PaSkovS

ieditelka odboru zdroifi

f{B^jPiilohy:
Potvrzend zndni schv6lend dokumentace.

Rozdilovnik:

l. AURAMedical s.r.o., 14800 PRAI{A 4, K Vemeritku 4,
- tdastnik iizeni, do vlastnich rukou

2. archiv SUJB Praha,
- kopie kzaloLeni do spisu

ffi%
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