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STATNIi URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Praha dne: ¢.j.: 3.8.2010
Spis, znacka: SUJB/RCAB/18557/2010
Vytizuje utvar: SUJB/RCAB/15488/2010/1

Regionalni centrum Praha

Opravnéna tfedni osoba: 14000 Praha 4, Bartoskova 28

Tel.: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
+420226518253

ROZHODNUTI

Statni Gitad pro jadernou bezpe&nost jako spravni tifad p¥islusny podle § 3 odst. 2 pism. ¢) a ¢) zakona C. 18/1997
Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) a o zméné a dopInéni nékterych
dalSich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zdkon*), ve spravnim fizeni o vydani povoleni k
nakladéni se zdroji ionizujiciho zafeni a k provadéni sluzeb vyznamnych z hlediska radia¢ni ochrany podle § 9
odst. 1 pism. i) a r) zakona zahajeném na zaklad¢ zadosti ze dne

16.6.2010, kterou podala

firma GE Medical Systems Ceska republika, s.r.o.

sidlem 14028 PRAHA 4. Vyskocilova 1422/1 a,
identifikacéni ¢islo eviden¢ni 63991306,
¢islo SUJB 116441

dale jen ,ucastnik tizeni“ podle § 27 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich
pravnich ptedpist (dale jen ,,spr. .°), a po jejim doplnéni ze dne 27.7.2010, kterou Statni Gfad pro jadernou
bezpecnost obdrzel dne 29.7.2010, rozhodl takto:

L.

Statni ufad pro jadernou bezpeénost (dale jen ,,SUIB*) podle § 67 odst. 1 spr. . a podle § 9 odst. 1 pism. i) a r)
zakona Ucastnikovi fizeni:

A.

povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zaFeni

a) zpusobem podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. b), ¢) a d) vyhlasky ¢. 307/2002 Sb., o radiacni ochrang¢,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska®), tj. dovoz, vyvez a distribuci zdroji ionizujiciho
zafeni, a to systému pro pfistroje nuklearni mediciny obsahujici uzaviené radionuklidové zafice nebo
itg zafiCe vyuzivané pro korekci zeslabeni zafeni v téle pacienta,

b) zplsobem podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. e) a i) vyhlasky, tj. instalaci, uvadéni do provozu a opravy
zdrojti ionizujiciho zafeni na pracovistich jinych drzitelti povoleni, a to diagnostickych rentgenovych
zafizeni urCenych pro lékatfské ozareni a systémil pro pfistroje nuklearni mediciny obsahujici uzaviené
radionuklidové zafice nebo itg zafice vyuzivané pro korekci zeslabeni zafeni v téle pacienta.

povoluje provadéni sluZeb vyznamnych z hlediska radia¢ni ochrany
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zpisobem podle ustanoveni § 59 odst. 1 pism. g) vyhlasky tj. dovez, vyvoz a distribuci zdrojl
ionizujiciho zéfeni, a to diagnostickych rentgenovych zatfizeni uréenych pro 1ékaiské ozareni.

II.
SUJB soucasné ucastnikovi fizeni

schvaluje

zménu Programu zabezpedovani jakosti, ve znéni ze dne 26/04/2010, Zménovy list LP4, strana 9, Revize 4,
bod 10 - Vy&et procesii a ¢innosti, schvaleného rozhodnutim SUJB &.j. SUIB/RCAB/16266/2010 ze dne
29.6.2010.

Z vy$e uvedené schvalené dokumentace byly pofizeny dva stejnopisy, z nichz jeden SUJB uklada do archivu a
druhy jako ptilohu tohoto rozhodnuti zasila potvrzeny zpét GiCastnikovi fizeni.

Program monitorovani a Vnitini havarijni plan byly schvaleny rozhodnutim SUJB &.j.
SUJB/RCAB/16266/2010 ze dne 29.6.2010.

I1I.

Cinnosti povolené timto rozhodnutim lze vykonavat pouze za splnéni nasledujicich podminek:

1. dovazeny a distribuovany budou vyse uvedené zdroje ionizujiciho zafeni, které byly typové schvaleny v
souladu s § 23 zakona a u kterych byla doloZena shoda jejich vlastnosti s pozadavky technického predpisu
vztahujiciho se na n¢, a to v souladu s timto pfedpisem,

2. jednotliva zatizeni budou pfi distribuci doprovazena potiebnou technickou dokumentaci, ndvodem k obsluze
zahrnujicim pravidla bezpeéného zachazeni pii bézném provozu a pii predvidatelnych poruchach od
bézného provozu a uzivatel danych zafizeni bude upozornén na nutnost postupovat pii pouzivani podle této
dokumentace, dale protokoly o ovéfeni parametrti a vlastnosti (test report) majicich vliv na kvalitu vySetfeni
a ochranu zdravi pfed ionizujicim zafenim, které budou podkladem pro jejich piejimaci zkousku,

3. dokumentace jednotlivych distribuovanych zafizeni bude obsahovat vZdy ndvrh minimalniho rozsahu
pozadovanych zkousek - zkousek piejimacich, dlouhodobé stability a provozni stalosti, a téz klasifikaci
zdroje ionizujiciho zafeni v souladu s vyhlaskou,

4. uzaviené radionuklidové zafice, které budou soucasti systémi pro pfistroje nuklearni mediciny, budou
dovazeny, distribuovany a vyvazeny prostfednictvim opravnéné osoby, ktera ma k této ¢innosti pfislusné
povoleni SUJB; nepotiebné radionuklidové zafice, budou vyvazeny zpét vyrobcei, ptip. likvidovany v Ceské
republice opravnénou osobou,

5. systémy pro pfistroje nuklearni mediciny obsahujici uzaviené radionuklidové zafi¢e budou vyvazeny v
souladu s § 39 odst. 2 vyhlasky,

6. instalovat a uvadét do provozu lze dand zafizeni pouze na pracovistich, ktera vyhovuji technickym a
organiza¢nim podminkam bezpeéného provozu pracovist, kde se vykonavaji nebo maji vykonavat radia¢ni
¢innosti,

7. opravy danych zafizeni budou provadény pouze na pracovistich vlastnicich pfislusné povoleni SUJB pro
nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni,

8. prfi instalaci a uvadéni do provozu, pii opravach danych zdrojii ionizujiciho zéafeni budou dodrzovany
zavazné postupy jejich vyrobce a jeho pozadavky na pouziti pomicek a méticich piistroja.

9. drzitel povoleni bude odborné napomocen pfi provadeéni piejimacich zkousek rentgenovych zafizeni osobou

s pfislusnym povolenim Statniho Gfadu pro jadernou bezpecnost,

10. drzitel povoleni povede evidenci zdroju ionizujiciho zafeni, se kterymi bude povolené ¢innosti vykonavat,
a bude zasilat SUJB piehledy o viech dovezenych, distribuovanych a vyvezenych zdrojich ionizujiciho
zafeni, a to v souladu s platnou legislativou,

11. v ptipad€ vzniku mimotradné udélosti v prib&hu provadéné Cinnosti, drzitel povoleni postupuje v souladu
se svym Vnitinim havarijnim pldnem a Vnitinim havarijnim planem drZzitele povoleni k pouzivani zdroje
ionizujiciho zéfeni.

Iv.
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SUJB podle § 67 odst. 1 spr.t. ucastnikovi fizeni
rusi
na jeho Zadost a v souladu s ustanovenim § 16 odst. 5 pism. b) zakona platnost povoleni SUIB &.j. 23602/2003

ze dne 15.12.2003 k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni zpisoby podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. b), c)
d) e) a i) vyhlasky.

Eviden¢nim ¢islem pfidélenym ucastnikovi fizeni podle § 15 odst. 1 pism. a) zdkona je toto ¢islo: 116441.

Toto povoleni se vydava na dobu neurditou.

Odiivodnéni:

Spoleénost GE Medical Systems Ceské republika, s. r. 0., se sidlem Vyskocilova 1422/1 a, 140 28 Praha 4,
identifikaéni ¢islo 63991306, zastoupend panem ing. Tomasem Jedlickou, jednatelem spolecnosti, pozadala o
povoleni k provadéni sluzeb a ¢innosti vyznamnych z hlediska radia¢ni ochrany vyse uvedenymi zpusoby.
Podminky stanovené v ¢asti III tohoto rozhodnuti souviseji s pozadavky na zajisténi radiacni ochrany pro dané
¢innosti a jsou rozhodné pro povolené ¢innosti. Soustavny dohled nad radiacni ochranou pro ¢innosti povolené
v &asti I bodu A je u Zadatele zajistén ve smyslu § 18 odst. 1 pism. i) zakona. Ugastnik fizeni splnil naleZitosti
podle ustanoveni § 13 zakona a ptedlozil dokumentaci zohlediujici pozadavky platné legislativy pro pozadované
ginnosti, a proto SUJB rozhodl, jak je vyse uvedeno. Spravni poplatek byl zadatelem uhrazen vylepenim kolku
v hodnoté 2000,- K¢ pfi podani zadosti podle polozky 106 pism. n) a r) sazebniku spravnich poplatkd uvedeného
v piiloze zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat prostiednictvim SUJB - Regionalni centrum Praha, 14000 Praha 4, Nusle,
Bartoskova 28 rozklad k ptedsedkyni SUJB, a to do 15 dnti ode dne doruceni tohoto rozhodnuti

Za Statni Gfad pro jadernou bezpe¢nost:
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
teditelka odboru zdroju
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Prilohy: Potvrzené znéni schvalené dokumentace

Rozdélovnik:

1. GE Medical Systems Ceska republika, s.r.o., 14028 PRAHA 4, Vysko¢ilova 1422/1 a,.
— Tcastnik fizeni, do vlastnich rukou

2. SUIJB, Regionalni centrum Praha,
- kopie k zaloZeni do sp









