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vEc: Typov6 schvdlenf zdroje ionizujiciho zftieni

R O Z H O D N U T i
stritni rfiad p1o jaderyop bezpednost jako org6n pifsrusnlf po{re g 3 odst. 2 pism. b) z]kona i. rs/rggTSb', o mirovdm vyuzfv6ni jadern6 energie u ioniiuji"nti-rir"iti( atomovy z6kon) a o zmdnd a doplndnindkterychzikon&a$3odst . l  Da$6vyhl65kyS.ruztwglSb.orypovdmschvalov in i ,vesprdvnfm
y".',2l.11\ljg16mna*zr|_!'.}$9-za!.9..9!ip4g1espoIedlq$i.a.'.!\{..]m.ag-gg,.,9..,-"li{l'."+rve
148 00 Praha 4, identifikadnii Ei{to-e54iiiq,-(diiJFn ,iaaiC{aT;t;idp;;6'par,"m rng. pavlem
zavadllem, jednatelem spolednost, kterou SUJB obdriel dne 22.11.2a}I.rozhodl takto:
A.

iy-p-"y6 
schvaiuje poiizdny rentgenovy pffstroj s C ramenem, typu Exposcop g0oo/Exposcop g000

ENDO, zdrojem vysokdho napdti Maximus: - tto FIF, rentgenkou typu pp-f t8t 06/1.5-125-60
a s motorickou irisovou a Stdrbinovou clonou, vyrobce firma Ziem GmbH; Norimberk, Ndmecko, a toza piedpokladu splndnf niisledujfcich podmfnek :

1) vyrobky budou odpovidat qirobku piedloZendmu k typovdmu posouzeni. Shodu dov6Len!,ch
vyrobkt se schv6lenym typem prokazuje dovozce, nebo osobu uvao3lici zaiizenido obdhu:
a) do 23.8.2001, kopii certifik6tu o komplexnim zabezpedovilni jakosti ate isN EN ISo 9001

(ISO 9001) vydanym oprdvn6nou osobou,jehoZ platnost kondi ide uvedenfm datem,
b) po 23'8'2001, nebude-li platnost certifik6lu obnovena, ovdiovr{nim na vyrobcich postupy

stanovenymi g 8 naiizeni vlidy d. lg0/199g Sb.,

a dokl6d6 ji pfsemnym prohl65enim o shodd vyrobku se schvalenlim typem nebo s platnymi
technickymi piedpisy v souladu s poZadavky naiizenivlidy d. lg0/199-g sb.,

2) qfrobky budou doprovinenv prrivodni technickou dokumentac i zaiizeni a n'vodem k obsluze,
zahtnujici pravidla pro bezpedn6 zachineni se zaiizenimpii bdZndm provozu a pii piedvidatelnfch
poruchdch od bdZndho provozu, a uZivatel zaiizeni buie upozornEn na nutnost postupovat pii
pouLivSni vyrobkri podle t6to dokumentace,

3) soud6stf dokumentace budou i protokoly o ov6ienf parametrfl rentgenov6h o zafizeni (vystupnf
kontrolnf test) majici vliv na kvalitu vy5etieni a ochranu zdravi pied ionizuj icim z6ienim. kter6
budou podkladem pro piejimaci zkouiku zaiizeni,

4) zaiizeni bude protokol6rnd pied6no uZivateli s doloZenlfm vysledkem piejimaci zkou5ky, kterou
provede oprr{vndnii osoba majfci k tomu povoleni Stitniho riiadu pro jadernou bezpecnost,
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s)

6)

7)

8)

STRANAe.2e.J .17170

rozsah piedepsanych zkouiek bude upiesndn pii pied6ni zaiizenidrZiteli povoleni, minim6lnd v5akv rozsahu uveden6m v piedlozendm n6vrhu piedepsanych zkousek, ktery je soud6sti dokumentacedodiivandho zaiizeni,

na pracoviStich' kde to nebude vyLadovat charakter prdce, omezit pii skiaskopii reZim vysok6hovykonu jeho blokovinim a seiidit pii kontinu6lnim provozu skiaskopie kermovy piikon ve tk6nisvazku rtg' zfrieni vrovinE 30 cm pied zesilovadem obrazu(frloznd desky pro pacienta) na 100mGy/min pro automatick6 nastaveni napdti a proudu rentgenky a pro rudnf nastaveni na 50mGy/min.,

servis zaiizeni bude zajistbvat vyhradnd servisni organizace,piip. V6mi pov6ien6, majici pifslusn6povoleni SUJB pro tuto dinnost

toto rozhodnuti nenahrazuje povolenf k naklidini se zdroji ionizujicfho zi&eni podle g 9 odst. Ipism' i) zikona d:' 1811997 Sb. zprisoby uvedenymi v ustanoveni $ 14 odst. I vyhl6sky e . rc4/wg7Sb'' ani povoleni nebo opravndnf k dinnostem vyd6vanS jinymi sprdvnfmi iriady podle zvl6itnfchpiedpisri.

B.

stanovuje dle nSvrhu Zadatele, podle $6 odst. 2 vyhlasky d,. 142/1gg7 sb. minim6lni rozsah zkousekpiejimacfch, dlouhodob6 stability a provozni stdlosti, poa 
"e.1. 

sure tztzolt"

poiizena ve dvou ste.inopisech , z nichLjeden Stritnf riiad pro jadernou
a druhy jako pif lohu rozhodnuti zasillpotvrzen;f zpEt Lad,ateii

C.

Piid6luje drZireli tohoto povorenf evidendni dfsro 654r2559.
Spr6vni poplatek byl uhrazen pii podrini j6dosti podle poloiky
poplatkfi uvedendho v piiloze zirkona iNn r. 

'36g/1992 
sb.,

pozdEj5ich piedpisri.

D.

IJll?:t " 
podle $ 6 vv'hlaskv d.184/rgg7 Sb. vySe uvedend zaiizeni za jednoduchli zdroj ionizujfciho

Platnost tohoto rozhodnutf omezuji na dobu do 31.12.2A07.

SchvSlen6 dokumentace byla
bezpednost ukl5d6 do archivu

OdrivodnEni:
Spolednost AURA Imaging s.r.o., se sidlem K Verner6ku 4.
Pavlem Zav adilem, _jednatelem spolednost, po?ildala o typov6
v1i5e citovanem' L,6dost dorozila certifikiitem o zavedeni
a zku5ebnim protokolem, dle IEC 60 601_1, IEC 601_2_7 a
osobou.

d. 97 pism. b) sazebniku spr6vnich
o spriivnfch poplatcich, ve zn6ni

148 00 Praha 4, zastoupenii panem Ing.
schvdleni zdroje ionizujiciho zilieni ve
syst6mu jakosti, dle EN ISO 9001

IEC 60 601-1-3 vydanymi oprdvndnou

St6tni riiad pro jadernou bezpednost shledal piedlozen6 doklady a dokumentaci postadujicf pro vyd5nikladn6ho rozhodnutf.



STRANA e.zet..tztto

Poudenf:
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podle $ 61 zSkona d).7r/1g67Sb:, g spr6vnfm iizeni,podat veff#:$H:i: Sff"H:l*f,"t ri ir"a,"orvni st,tniho riiadu pro jademou i",p"eno,t podrinrm

r { ._
za Stittni riiad pro jadernou bezpednost:

Ing. Zdendk prouza,C Sc.
nrimdstek pro radiadnf ochranu

Piiloha: I

JN; t1
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B E Z P E E N O S T
o

Praha dne:
d j . :

Vyfizuje ftvar:

Referent:

23.08.200r
10516/ 2001

Regiondlni centrum Praha
11000 Praha l, SenovilZnd n6mdsti 9
Ing. Marcela Ztil<ov6, tel" (02)21624272

R O Z H O D N U T i

St6tni uiad pro jadernou bezpednost jako spriivni iriad piislu5ny podle $ 3 odst. 2 pism b) a d)
zil<ona(,. 1811997 Sb., o mirov6m vyuiivSnijadern6 energie aionizttjiciho zfiieni (atomoqf
zilcon) a o zrndnd a doplndni ndkteqfch zdkonfi, ve zndnf pozddj5ich piedpisri, ve spr6vnim
iizeni zahi$enem dne 26.7.2001 na zfldadd Z6dosti AURA Imaging, s. r. o., se sfdlem PSd
148 00 PRAHA, K Verner6ku 4, identifikadnf dislo 65412559, (drile jen ,,Ladatel") ze dne
253.2001ve vdci povoleni k nakl6d:lni se zdroji ionizujiciho zdieni, roztrodl takto:

t .

St6tni riiad pro jadernou bezpednost podle ustanoveni $ 9 odst. I pism. i) zil<ona i,. l8ll9g7
Sb. Zadateli

povo lu je  nak ldd5n i  se  zd ro j i  i on i zu j i c i ho  zA ien i

to v rozsahu a zprisobem zahmujicim dinnosti uvedend v ust. $ 14 odst. 1 pism, d) a 0
vyhl65ky SUJB (,. 18411997 Sb., o poZadavcich na zaji5tdnf radiadni ochrany, tj. instalace a
uv6ddnf do provozu a opravy zdrojfi ionizujfciho zfien| Uveden6 dinnosti budou provdddny
u typovd schv6lenych jednoduchych i vyznamnych zdrojri ionizujiciho z{fteni- rentgenovych
diagnostickych pifstrojri, na pracoviStich drZitehi povolenf na'tnemi iesk6 republiky.

i l .

Stdtni uiad projadernou bezpednost soudasnd

s c h v a l u j e

ladateli nSsleduj icf dokumentaci :

1. program zabezpeieni jakosti ve zndnf piedloZendm dne 26.7.2001jako piiloha iildosti
ze dne 25.7.200I,

2. program monitorov6nf ve zndni piedloZen6m dne 26.7.2001jako piiloha 26dosti ze dne
25.7.2001,

3. vnitini havarijni pl6n ve mdni piedloZendm dne 26.7.2001 jako piiloha Zddosti ze dne
2s.7.2001

Zvyie uveden6 schv6len6 dokumentace byly poiizeny dva stejnopisy, z nich|jeden St6tni
uiad pro jadernou bezpednost uk16d6 do archivu a druhy se jako piiloha tohoto rozhodnuti
zasiI| potvrzeny zpdt Ladxeli.
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i l t .

Toto povoleni se vydfwt na dobu do 31.01.2011.

Piiddlenfm evidendnfm dislem podle $ 15 odst. 1 pfsm. a) zbkona E. 1811997 Sb. je toto dislo:
129523.

Spr6vni poplatky ve vy5i 200,- Kd byly uhrazeny podle poloZky d. 96 pism.d) piilohy zitkona
d.36811992 Sb., o spr6vnich popiatcfch, ve mdni pozddj5ich piedpisri.

Odrivodndni:

Dne 14.2.2001 poZ6dala spolednost AURA Imaging sr.o. o povoleni knakl6d6ni se zdroji
ionizujiciho zfrteru. 26dost byla podrina na z6l<Iadd zdvdr& SUfg v protokolu o kontrole dj.
23521A812001 ze dne 21.2.2001 Sprdvni iizeni bylo rozhodnutim SUJB dj.535212001 ze dne
30.4.2001pieruSeno, z diivodu zji5tdni nedostatkri v pod6ni. Dopisem ze dne 25-7.2001bylo
iizeni obnoveno a Lildost byla doplndna podle poZadavkri SUJB. ProtoZe Ladatel splnil
poZadavky pro vyd6ni povoleni, bylo rozhodnuto, jak uvedeno.

Pouienf:

Podle $ 61 zakona 8.7111967 Sb., o sprdvnim iizeni (spr6vni i6d),Ize proti tomuto rozhodnuti
podat do 15 dnri ode dne dorudeni rozklad k piedsedovi StStniho uiadu pro jadernou
be4pednost.

vedouci Resi ra Praha

Piflohy:

Potvrzen6 zndni schviilend dokumentace.

Rozddlovnik:

AURA Imaging s.r.o.
RC Praha SUJB

I

Ing. Ztzana Pa5kov6

6-HA#t
+^ wtri .-5-,e 

Y{ry I



s r A r r u i  0 n n D  p R o  J A D E R N o u  B E z p E c r u o s r
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Praha dne 1.6.2004
i). j. 10121/2004
k  d . j .  8107
Vyrizuje iitvar: RO-OZ SUie Praha
Referent: Ing. BoZena Kyselovii
Tel.:221 624 365

R O Z H O D N U T i

St6tni fiad pro jadernou bezpednost jako spr6vnf riiad piislu5nf podle $ 3 odst. 2 pism. c) a e)
zilkona (,. 1811997 Sb., o mfrovdm vyttLivhnijadern6 energie a ionizujiciho zifteni (atomovy zhkon)
a o zmdnd a doplndni ndkterlich z6konri, ve zndni pozddjSfch piedpisri (drile jen ,,zikon"), ve sprSvnim
iizeni o vydini povoleni k nakl6d6ni se zdroji ionizujiciho ziieni podle g 9 odst. 1 pism. 1) zhkona
zahi$endm dne I9. 4.2004 na zfrkladd Z6dosti ze dne 9. 4.2004, kterou podala:

firma AURA Medical s.r.o..

sidlem 14800 PRAHA 4, K Verner(ku4,

identifikadnf dislo 65412559,

evidendnf dislo SUJB 129623,

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

St6tni riiad pro jadernou bezpednost podle ustanoveni $ 9 odst. 1 pism. i) zhkona ladrteli

povo lu je  nak l6d6n i  se  zd ro j i  i on i zu j i c iho  zA ien i ,
A.
zprisobem zahrnujicim dinnosti podle ustanovenf $ 36 odst. 1 pfsm. b) a d) vyhl65ky (,.307i2002 Sb.,
o radiadni ochrand, tj. dovoz a distribuci zdrojri ionizujiciho zhieni, a to diagnostickfch
rentgenor _i ch zafizeni p ouZivan;f ch k l6kaisk6mu oz6ieni.

Rozhodnuti je vydano za piedpokladu spln6nf n6sledujicfch podminek:

1. dovideny a distribuov5ny budou pouze takov6 vyrolky, kter6 byly fypovd schvSleny v souladu
s $ 23 zhkona,

2. ovdiov6ni shody vyrobkri urdenych kuvedeni na trh sjejich technickymi poZadavky zajisti
dovozce postupy stanovenymi technickym piedpisem vztahujfcim se na dan6 vyrobky;
distribuovat lze jen takovd vyrobky, kter6 sphiuji poLadavky stanoven6 v tomto technick6m
piedpisu,

3. jednotliv6 rentgenov6 zaiizeni budou pii uvSddnf na trh doprov6zena potiebnou technickou
dokumentacf, n6vodem k obsluze zahrnujicim pravidla bezpedn6ho zachilzeni pii b6Zn6m provozu
a pii piedvidatelnlfch poruchrich od b6Zn6ho provozu a uLivatel rtg zaiizeni bude upozorn6n na
nutnost postupovat pii pouZiv6ni vyrobkfi podle tdto dokumentace, d6le protokoly o ovdieni
parametrri a vlastnosti rtg zaiizeni (vystupni test report) majicich vliv na kvalitu vy5etieni
a ochranu zdravi pied ionizujicimzSienim, kter6 budou podkladern pro piejfmaci zkou3ku t6chto
zaiizeni,
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4. drzitel povoleni d6le zajisti,aby dokumentace jednotliqfch qirobkri uv6d6nych na trh obsahovala

vZdy n6vrh minim6lnilio rozsahu zkousek pieiimacich, zkou5ek dlouhodob6 stability a provozni

st6losti pro dan6 rtg zaiizeni, a vLdy t6Z jehi klasifikaci jako zdroje ionizujiciho z6ieni podle

vyhl55ky (,. 307 12002 Sb',

5. vfrobky uv6ddn6 na trh budou vZdy protokof6rng niedllt uZivateli s doloZenym vlsledkem

piejimaci zkouskv, kerou proved. otouu majici k i6to dinnosti povoleni statniho fiiadu pro

jadernou bezPednost,

6. servis zaiizeni bude zaji5t'ovat qihradnd servisni organizace, piip. V6mi povdien5, majici

7. drzitel povoleni povede evidenci zdrojri ionizujiciho z6ieni, se kter'-imi nakl6d6, v souladu s $ 80

vyhl65ky E. 3A7 12002 Sb.

Toto rozhodnuti nenahrazuje povoleni k jinfm zprisobrim nakl6d6ni se zdroji ionizujiciho z6ieni podle

g 9 odst. I pism. i) zbkonauvedenym v ustanoveni $ 36 odst. I vyhl65ky E'30712002 Sb', ani povoleni

nebo opr6vndni k dinnostem vyd6vanS jinymi spr6vnimi iriady podle zvlastnich piedpisri'

B.

st6tni riiad pro jadernou bezpednost soudasnd schvaluje Ladatelt pro vySe povolen6 dinnosti

ndsledujici dokumentaci:

Program zabezpeieni jakosti ve zndni ze dne | . 4. 2A04 zaslany se z6dosti ze dne 9 ' 4 ' 2004' pod

d. j. suJB rc1]21l04tr.

Vzhledem ke zdrojfim ionizujiciho zaieni, se kterymi bude drZitel povoleni 1+l1g"t'a 
charakieru

povolen6 dinnosti nepoZaduje SUJB_vsouiadu s 5iO, 38 a 40 vyhtaSty ('' 30712002 Sb' piedloZeni

iokumentace v pln6m rozsahu podle bodu I piilohy zdkona'

zvySeuveden6 schv6len6 dokumentace byly poiizety dva stejnop\sy, z nich?jeden st6tni uiad pro

jadernou bezpecnost ukl6d5 do archivu u i.uny3ako pfitofru tohoio rozhodnuti zasil6 potvrzeny zpdt

Ladateli.

C.
Timto rozhodnutim se ru5i

spolednost AIIRA Imaging,

D.
Toto povoleni se vyd6v6 na dobu do 3 1' 7 'Z0lI'

Evidendnim dislem piiddlenfm Zadateli St6tnim

pism. a) zikona je Eislo: 129623.

rozhodnuti SUJB d. i. 1667212000 ze dne 12. 12- 2000 vydan6 pro

s. r. o.2 coL,byldiiv6j5i nhzev Ladatele'

riiadem pro jadernou bezpednost podle $ 15 odst' 1

200,- Kd pii pod6ni Zddosti podle poloZky

v piiloze tt*ronu CNn e. 36811992 Sb,SprSvni poplatek byl uhrazen vylepenim kolku v hodnotd

e. OO pii*. d) sazebniku spr6vnich poplatki uveden6ho

o spr6vnich poplatcich, ve mdni pozddj5ich piedpisti'

Odfivodnini:

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

Ing. pavel Zavadll,jednatel spolednosti,_ poiia*o nov6 povoleni k nakl6d6ni se zdroji ionizujiciho

zhieniqfse citovan;im zpfisobem. Drivodem byla vedle 
"-8ny 

nLzvuspolednosti hlavnE skutednost' Ze

ndkter6 diagnostick6 rentgenovS zaiizeni,r" k 
"r1;*i 

ZadateinaklSd6,lsou podle-soudasn6 legislativy

klasifikov6na jako vyznamnd zdroje ionizujiciho z6ieni.a doposud pr*it rozhodnuti suJB (d' j'

1667212000 ze dne 12. rz. 2000) Laditeri umoZiluje nakl6dat (dovoz a distribuce) pouze

s jednoduchimi zdroji ionizujiciho zhienl

Podminky stanoven6 v d6sti A souviseji s poZadavky na zajistdni radiadni ochrany pro dan6 dinnosti

a jsou rozhodnd pro povolen6 dinnosti. Soustavnlf aontea nad radiadni ochranou je u zadatele zajistdn

ve smyslu $ 1g odst. 1 pism. i) z6kona doiln""iosobou s opr6vndnim zvl6stni odborn6 zprisobilosti

k vykon6v6ni 
.dinnosti ̂ nXrc' drileZirich z hlediska radiadni ochrany' ProtoZe piedloZen6 Z6dost



Rozhodnuti SUJB d. i. t0t?t/2004

Piilohy:
Potvrzen6 zndni schv6len6 dokumentace.

Rozdi lovnik:

1. AURA Medical s.r.o., 14800 PRAHA 4, K Verner6ku
- fdastnfk iizenf, do vlastnich rukou

2. archiv SUJB Praha,
- kopie kzaloLeni do spisu

strana 3 (celkem 3)

obsahovala n6leZitosti podle ust. $ 13 z6kona a jeho piilohy I a dokumentace piedloZen6 se Lhdosti
zohledfiuje poZadavky platn6 legislativy pro poZadovand dinnosti, rozhodl St6tnf fiad pro jadernou
bezpednost, jak je vf5e uvedeno.

Pouieni:

Podle $ 6l zikona t 7I/1967 Sb., o spr6vnim tizeni (spr6vni i6d), lze proti tomuto rozhodnutf podat
do 15 dnri ode dne dorudeni rozklad k piedsedkyni St6tniho riiadu pro jadernou bezpednost, a to
prostiednictvim St6tniho riiadu pro jadernou bezpednost, Senov6Znd nhm. 9, 1 10 00 Praha I .

Za Sffrtni fiad pro jadernou bezpednost:
lng. Zuzana PaSkov6

ieditelka odboru zdrojri

fueJ

, '



srnrni unnn PRo JADERNoU grzpreNosr
1 10 00 Praha 1 , SenovdZne ndmdstf 9

AURA Medical s. r. o.
K Verner6ku 4
148 00 Praha 4

Praha dne24.9.2002
Li. rs02312002
k d. j .  r4s69
k Va5emu dopisu ze dne 16.9.2002
Vyiizuje / linka: Ing. Kyselov6/365

Vdc: zmdna jm6na spolednosti

YhLeny pane inZenyre,

dopisem ze dne 16. g.2002 jste n6s informoval o zmdnd jm6na spolednosti AURA Imaging

,. i. o. na firmu AURA Medical s. r. o. Podle piiloZen6ho vlipisu z obshodniho rejstiiku se

zmdnilo pouze jm6no spolednosti a nikoliv identifikadni dislo, nedo5lo tedy ke zmdnd drZitele

pouot.triSUfg, kteri muZe nazilkladd rozhodnuti SUJB danym zprisobem nakl6dat se zdroji

ionizujiciho ziieni (rozhodnuti d. j. 16672120a0 a d.i. rc5rc200r) a kterdmu byly typovd

schv6ieny zdroje ionizujiciho zfieri (rozhodnuti r). i. 1117014.112000, L i- 951114.1/07lKod,

d. j. 655i1+.ttottrcoa u e.i. 1469414.112000). Zmdna jm6na spolednosti nezaklildd potiebu

zmdny st6vajicich rozhodnuti, piip. rrydani novych, v5echna vy5e uveden6 rozhodnuti vydand

Stdtnim iriadem pro jadernou beipednost pro spolednost AURA Imaging s' r' o', jsou tedy

v plndm rozsahu platndte|pro firmu AURA Medical s' r' o'

za Stdtni uiad pro jadernou bezpednost:
Ing. Zdendk Prouza, CSc.
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