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STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Praha dne 19. 7. 2007 ¢. j. 20472/2007 Spis. znacka: 13470/2007
Vyftizuje Gtvar: Oddé€leni evidenci a hodnoceni ozateni 11000 Praha 1,
Senovazné nam. 9 Opravnéna tredni osoba: XXX

Tel.: +420 X00000060%

ROZHODNUTI

Statni urad pro jadernou bezpecnost jako spravni urad piislusny podle § 3 odst. 2 pism. ¢) a e) zdkona
¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zaieni (atomovy zakon) a o zméné
a doplnéni nékterych dalsich zakont, ve znéni pozdéjSich predpistt (dale jen ,,zakon®), ve spravnim
fizeni 0 vydani povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni a k provadéni sluzeb vyznamnych
z hlediska radia¢ni ochrany podle § 9 odst. 1 pism. i) a r) zdkona zahajeném na zaklad¢ zadosti, kterou
podala

firma AMEDIS, spol. sr. 0.,

sidlem Bobkova 786, 787, 198 00 Praha 9,
identifikacni ¢islo 48586366,

eviden¢ni ¢islo SUJB 112615,

dale jen ,,ucastnik fizeni* podle § 27 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad (dale jen ,,spr. ©.%),
ze dne 16. 5. 2007, kterou Statni urad pro jadernou bezpe¢nost obdrzel dne 16. 5. 2007, a znovu obnoveném
po preruseni fizeni dne 4. 7. 2007, rozhodl takto:

Statni ufad pro jadernou bezpe¢nost (déle jen ,,SUIB*) podle § 67 odst. 1 spr.i. a podle § 9 odst. 1 pism. i)
a r) zakona ucastnikovi fizeni

1. povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zareni

a) zpusobem podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. b), ¢) a d) vyhlasky ¢. 307/2002 Sb., o radia¢ni ochrang, ve
znéni pozdéjSich piredpist (dale jen ,,vyhlaska®), tj. dovoz, vyvoz a distribuci zdroji ionizujiciho
zateni za podminek vymezenych v § 38 az 40 vyhlasky, a to:

- automatickych afterloadingovych zatizeni s uzavienymi radionuklidovymi zaii¢i Y21 do maximélni
aktivity 555 GBqQ pouzivanych v brachyterapii, kterd jsou klasifikovana jako vyznamné zdroje
ionizujiciho zafeni,

uvedenych afterloadingovych zatizenich, vyvoz pouze po jejich vyméné zpét vyrobei,

- kalibra¢nich zafizeni s uzavienymi radionuklidovymi zafici %St do maximalni aktivity 30 MBq
pouzivanych pro kontrolu stability dozimetrickych méficich systémi v radioterapii klas ifikovanych
jako drobné zdroje ionizujiciho zafeni (vyvoz pouze zpét k vyrobcei),
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- detektort elektronového zachytu (ECD detektorti) obsahujicich radionuklidovy zaric **Ni do
maximalni aktivity 560 MBq, které jsou souCasti meficich hlavic zafizeni pro plynovou
chromatografii, klasifikovanych jako drobné zdroje ionizujiciho zafeni (vyvoz pouze zpét k
vyrobci),

b) zplisobem podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. e) a i) vyhlasky, tj. instalaci a uvadéni do provozu,
opravy za podminek § 41 a § 45 vyhlasky, a to
vyznamnych zdroji ionizujiciho zafeni:
- linearnich urychlovacti pouzivanych v radioterapii v€etné piislusejicich sekundarnich rentgenovych
zobrazovacich systému (OBI),
- rentgenovych simulatorti pouzivanych v radioterapii,
- rentgenovych ozafovacl pouzivanych v radioterapii,
- automatickych afterloadingovych zafizeni s uzavienymi radionuklidovymi zafici 21 do maximélni
aktivity 555 GBq pouzivanych v brachyterapii,
uvedenych afterloadingovych zatizenich (netyka se oprav),
drobnych zdrojti ionizujiciho zétfeni:
detektort elektronového zachytu (ECD detektortt) obsahujicich radionuklidovy zaric **Ni do maximalni
aktivity « 560 MBq, které jsou soucasti méticich hlavic zafizeni pro plynovou chromatografii.
2. provadeéni sluzeb vyznamnych z hlediska radiaéni ochrany
zpusobem podle ustanoveni § 59 odst. 1 pism. g) vyhlasky, tj. dovez, vyvez a distribuci vyznamnych
zdroji ionizujiciho zafeni, a to:
- linearnich urychlovacli pouzivanych v radioterapii v€etné piislusejicich sekundarnich rentgenovych
zobrazovacich systémt (OBI),
- rentgenovych simulatorti pouzivanych v radioterapii,
- rentgenovych ozafovacl pouzivanych v radioterapii.

SUJB sou¢asné G&astnikovi fizeni schvaluje pro povolené ¢innosti nasledujici dokumentaci:
«  Program zabezpeovani jakosti ve znéni ze dne 3. 7. 2007, piedlozeny SUIB dne 4. 7. 2007, str.
1 a7 60, pod &. j. SUIB 20472/07/1,
«  Program monitorovani ve znéni ze dne 3. 7. 2007, predlozeny SUIB dne 4. 7. 2007, str. 1 az 12,
pod ¢&. j. SUIB 20472/07/2,

Vnitini havarijni plan ve znéni ze dne 3. 7. 2007, piedlozeny SUJB dne 4. 7. 2007, str. 1 az 12,
pod ¢&. j. SUIB 20472/07/3.

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

1.
Eviden¢nim ¢islem ptidélenym ucastnikovi fizeni podle § 15 odst. 1 pism. a) zdkona je toto Cislo: 112615.
Cinnosti povolené timto rozhodnutim SUJB Ize vykonavat pouze za splnéni nasledujicich podminek:

1. dovazeny a distribuovany budou pouze typove schvalené zdroje ionizujiciho zafeni, a to v souladu s §
23 zakona, tj. byla u nich posouzena shoda jejich vlastnosti s pozadavky na bezpecnost stanovenymi
prislusnym technickym piedpisem nebo byly typové schvaleny SUJB (zafizeni s uzavienymi
radionuklidovym zari¢i a uzaviené radionuklidové zatice (dale URZ)),
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2. shodu vyrobkii uvadénych na trh s pozadavky ptislusného technického ptedpisu nebo se schvalenym
typem bude drzitel povoleni dokladat prohlasenim o shodg,

3. shodu URZ bude drzitel povoleni ovetovat zpisobem podle § 6 odst. 1 pism. b) vyhlasky ¢. 317/2002
Sb. a dokladat ji bude v souladu s § 6 odst. 2 pism. a) osvédCenim URZ,

4. URZ a vyrobky je obsahujici budou uvadény na trh s odpovidajici dokumentaci a URZ do
afterloadingovych zatizeni budou dodany pouze uzivatelim, ktefi jsou opravnéni s nimi nakladat nebo

alespon je skladovat,

5. zdroje ionizujiciho zafeni budou pii uvadéni na trh doprovazeny potiebnou technickou dokumentaci,
navodem k pouzivani zahrnujicim pravidla bezpeéného zachdzeni pii bézném provozu a pfii
predvidatelnych poruchach od bézného provozu, dale protokoly o ovéreni parametrti a vlastnosti
majicich vliv na kvalitu oSetfeni, ochranu zdravi pred ionizujicim zafenim, které budou podkladem pro
prejimaci zkousku téchto zatizeni, je-li pozadovana

6. drzitel povoleni zajisti, aby dokumentace jednotlivych vyrobkil - zdroji ionizujiciho zafeni, uvadénych
na trh obsahovala vZdy navrh minimalniho rozsahu legislativou pozadovanych zkouSek a téZ
klasifikaci danych zdroji ionizujiciho zaren,

7. preprava URZ a zafizeni s URZ bude v ramci povolenych ¢innosti zajistovana v souladu s pozadavky
stanovenymi ve zvlastnich ptedpisech (§ 20 zakona),

8. dané zdroje ionizujiciho zafeni pieda drzitel povoleni jejich uzivateli s dolozenym vysledkem piejimaci
zkousky, je-li pozadovéna, kterou provede osoba majici k této &innosti povoleni SUJB,

9. URZ do afterloadingovych zafizeni budou instalovana na pracovitich majicich povoleni SUJB k
provozu pracovisté¢ ITL kategorie,

10. pfiinstalaci a ptiopravach bude drzitel povoleni dodrZzovat zdvazné postupy vyrobce a jeho pozadavky
na pouziti pomicek a mé&icich pfistroju,

11. drzitel povoleni povede evidenci zdroji ionizujiciho zafeni, se kterymi bude povolené ¢innosti
vykondvat, a bude zasilat SUJB piehledy o vSech dovezenych, distribuovanych a vyvezenych zdrojich
ionizujiciho zafeni, ato v souladu s platnou legislativou.

Toto povoleni se vydava na dobu do 31. 12. 2017.

Odivodnéni:

Rozhodnuti se vydava na zadost spolecnosti AMEDIS, spol. s r. 0., se sidlem Bobkova 786, 787, 198 00
Praha 9, kterou zastupuje pan XOoO0000X, jednatel spoleCnosti. Spole¢nost pozadala o povoleni
k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni a o povoleni k provadéni sluzeb vyznamnych z hlediska radia¢ni
ochrany vyse uvedenymi zptisoby. Zadost dolozila potiebnymi doklady a dokumentaci dopracovanou podle
pozadavki preruseného Fizeni ze dne 20. 6. 2007, jejiz kone¢nou verzi obdrzel SUIB dne 4. 7. 2007.

Podminky stanovené v ¢asti D1. souviseji s pozadavky na zajisténi radia¢ni ochrany pro dané ¢innosti a jsou
pro tyto ¢innosti rozhodné. Soustavny dohled nad dodrzovanim pozadavki radia¢ni ochrany je pro ¢innosti
uvedené v Casti I bod 1 u zadatele zajistén ve smyslu § 18 odst. 1 pism. i) zdkona dohlizejici osobou s
opravnénim zvlastni odborné zptsobilosti k vykonavani ¢innosti zvlasté dilezitych z hlediska radiacni
ochrany.

Zadatel splnil nélezitosti podle ustanoveni § 13 zikona a piedloZil dokumentaci zohledujici pozadavky
platné legislativy pro vykon pozadovanych &innosti, proto SUIB rozhodl, jak je vy3e uvedeno.

Spravni poplatek byl uhrazen vylepenim kolku v hodnoté 2000,- K& pii podani zadosti podle polozky 106

pism. n) a r) sazebniku spravnich poplatki uvedeného v piiloze zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat prostiednictvim SUJB - Oddéleni evidenci a hodnoceni ozéfeni,
Senovézné nam. 1585/9, 110 00 Praha 1, rozklad k pfedsedkyni SUJB, a to do 15 dnii ode dne jeho
doruceni.

Toto rozhodnuti nenahrazuje povoleni k jingm zptsobiim nakladéani se zdroji ionizujiciho zafeni podle § 9
odst. 1 pism. i) zakona a k provadéni jinych sluzeb vyznamnych z hlediska radiaéni ochrany podle § 9 odst.
1 pism. r) zakona uvedenych v ustanoveni § 36 odst. 1 a § 59 odst. 1 vyhlasky, ani povoleni nebo opravnéni
k podnikatelské ¢innosti vydavana podle zvlastnich pravnich predpisi.

Za Statni urad pro jadernou bezpecnost:
KK
naméstkyné radiani ochrany

Ptilohy: potvrzena znéni schvalené dokumentace.

Rozdélovnik:

1. AMEDIS, spol. srt. 0., se sidlem Bobkova 786, 787, 198 00 Praha 9,
- ucastnik fizeni, do vlastnich rukou

2. SUJB, Oddéleni evidenci a hodnoceni ozéafent,
- kopie k zaloZeni do spisu



