Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

Trnavska cesta 52

82645 Bratislava
Cislo spisu Bratislava
ORO/3269/36368 02. 08.2021
Vybavuje
Anna Vadovicova
ROZHODNUTIE

Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

Popis konania / U¢astnici konania

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky ako prislusny organ podl'a § 4 ods. I pism. b)a § 6 ods. 1 pism. a)
bod 3 abod 4 zékona ¢. 87/2018 Z. z. o radiacnej ochrane a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon
€. 87/2018 Z. z.*“) a v sulade s § 46 zékona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,spravny poriadok®) ziadosti spolo¢nosti MEDITRADE spol. s r.0., Levoéska 1/2101, 851 01
Bratislava, ICO: 17 312 001 (d’alej len ,,ziadatel*) zo dina 22.3.2021, dorucenej dia 03.05.2021 Uradu verejného
zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 28 ods. 6 pism. a) a b) zdkona ¢. 87/2018 Z. z. o vydanie povolenia
na distribtciu, predaj a prendjom zdrojov ionizujuceho ziarenia a na dovoz zdrojov ionizujuceho Ziarenia z tretich
krajin vyhovuje a podla § 30 ods. 11 zékona ¢. 87/2018 Z. z. vydava ziadatel'ovi

povolenie

Vyrok rozhodnutia

na distribuciu, predaj a prendjom zdrojov ionizujuceho Ziarenia a na dovoz zdrojov ionizujuceho Ziarenia z tretich
krajin:

1. Angiografické rontgenové pristroje Innova IGS 5* typu:

a) Innova IGS 520

b) Innova IGS 530

¢) Innova IGS 540

vyrobca: GE Medical Systems SCS, 283 Rue De La Miniere, 78530 Buc, France,

2. Dvojrovinové angiografické rontgenové pristroje Innova IGS 6* typu:

a) Innova IGS 620

b) Innova IGS 630

vyrobca: GE Medical Systems SCS, 283 Rue De La Miniere, 78530 Buc, France,

3. Angiografické rontgenové pristroje Innova IGS 7* typu:

a) Discovery IGS 7

b) Discovery IGS 7 OR

vyrobca: GE Medical Systems SCS, 283 Rue De La Miniere, 78530 Buc, France,

4. Angiografické rontgenové pristroje Optima IGS typu:
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a) Optima IGS 320

b) Optima IGS 330

vyrobca: GE HUALUN Medical Systems CO., LTD. No.1 Yong Chang North Road
Economic - Technological Development Zone, Beijing, P.R. China,

5. Angiografické rontgenové pristroje Allia IGS 7 typu:

a) Allia IGS 7

b) Allia IGS 7 OR

vyrobca: GE Medical Systems SCS, 283 Rue De La Miniere, 78530 Buc, France,

6. Zariadenie pre pocitacovu tomografiu CardioGraphe
vyrobca: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd. Waukesha, Wi 53188,
USA,

7. Zariadenia pre pocitacovu tomografiu Optima CT typu:

a) Optima CT 520

b) Optima CT 540

c¢) Optima CT 580

vyrobca: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEM CO., LTD. West Area of Building No.3. No.1 YongChang North
Road Economic and Technological Development Area, Beijing, 100176 China,

8. Zariadenia pre pocitacovll tomografiu Revolution typu:

a) Revolution Discovery HD

b) Revolution Apex

vyrobca: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd. Waukesha, Wi 53188,
USA,

¢) Revolution ACT

d) Revolution Frontier

e) Revolution Maxima

vyrobca: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEM CO., LTD. West Area of Building No.3. No.1 YongChang North
Road Economic and Technological Development Area, Beijing, 100176 China,

9. Zariadenia pre pocitacovu tomografiu Revolution CT typu:

a) Revolution CT

b) Revolution CT ES

vyrobca: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd. Waukesha, Wi 53188, USA,

10. Zariadenie pre pocitacovi tomografiu Revolution EVO
vyrobca: GE Healthcare Japan Corporation 7-127, Asahigaoka 4-chome, Hino-shi, Tokyo 191-8503 Japan,

11. Zariadenie pre pocitacovi tomografiu Discovery typu:

a) Discovery CT 590 RT

b) Discovery RT

vyrobca: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEM CO., LTD. West Area of Building No.3. No.1 YongChang North
Road Economic and Technological Development Area, Beijing, 100176 China,

12. Mamografické rontgenové pristroje Senographe typu:

a) Senographe Crystal Nova

vyrobca: GE HUALUN Medical Systems CO., LTD. No.1 Yong Chang North Road
Economic - Technological Development Zone, Beijing, P.R. China 100176,

b) Senographe Pristina
vyrobca: GE Medical Systems SCS, 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, France,

13. Mobilné rontgenové pristroje (C-ramend) Brivo OEC typu:
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a) Brivo OEC 865 (OEC Brivo Plus)

b) Brivo OEC 715 (OEC Brivo Prime)

¢) Brivo OEC 785 (OEC Brivo Essential

vyrobca: GE HUALUN Medical Systems CO., LTD. No.1 Yong Chang North Road
Economic - Technological Development Zone, Beijing, P.R. China 100176,

14. Mobilné rontgenové pristroje (C-ramend) OEC FluoroStar typu:

a) GE OEC FluoroStar

b) GE OEC Fluorostar Compact

¢) GE OEC Fluorostar Series

vyrobca: GE OEC Medical Systems gmbH, Wilhelm-Maisel- Strasse 14, 905 30 Wendelstein, Germany,

15. Mobilné rontgenové pristroje (C-ramend) OEC Elite typu:

a) OEC Elite MiniView

vyrobca: GE HUALUN Medical Systems CO., LTD. No.1 Yong Chang North Road
Economic - Technological Development Zone, Beijing, P.R. China 100176,

b) OEC Elite, OEC Elite CFD
vyrobca: GE OEC MEDICAL SYSTEMS Ing., 384 Wright Brothers Drive, Salt Lake City, UT 841 16 United States,

16. Mobilné rontgenové pristroje (C-ramena) OEC One typu:

a) OEC One

b) OEC One CFD

vyrobca: GE HUALUN Medical Systems CO., LTD. No.1 Yong Chang North Road
Economic - Technological Development Zone, Beijing, P.R. China 100176,

17. Skiagrafické rontgenové pristroje Brivo XR typu:

Brivo XR575

vyrobca: GE HUALUN Medical Systems CO., LTD. No.1 Yong Chang North Road
Economic - Technological Development Zone, Beijing, P.R. China 100176,

18. Skiagrafické rontgenové pristroje Optima XR typu:

a) Optima XR646

b) Optima XR646 HD

vyrobca: GE HUALUN Medical Systems CO., LTD. No.1 Yong Chang North Road
Economic - Technological Development Zone, Beijing, P.R. China 100176,

19. Skiagrafické rontgenové pristroje Discovery typu:

a) Discovery XR656

b) Discovery XR656 HD

vyrobca: GE HUALUN Medical Systems CO., LTD. No.1 Yong Chang North Road
Economic - Technological Development Zone, Beijing, P.R. China 100176,

20. Skiaskopické rontgenové pristroje Discovery RF typu:

Discovery RF 180

vyrobca: GENERAL MEDICA MERATE SPA, 24068 SERIATE (BG),
Via Pertigiani 25, Italy,

21. Mobilny skiagraficky rontgenovy pristroj Optima Discovery XR typu:

Optima XR240amx

vyrobca: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd Waukesha, WI 53188,
USA,

22. Skiagrafické rontgenové pristroje Proteus XR, Discovery XR typu:
a) Proteus XR/f, Discovery XR/f
b) Proteus XR/f ST, Discovery XR/f ST

3/6



¢) Proteus XR/f ET, Discovery XR/f ET
vyrobca: SEDECAL, Socied ad Espaiiola de Electromedicana, Calidad, S.A., C/Pelaya 9, Poligono Industrial Rio
de Janeiro, 28110 Algere (Madrid), Espana,

23. Mobilny skiagraficky rontgenovy pristroj Traveller typu:

Optima XR240amx

vyrobca: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd Waukesha, WI 53188,
USA,

24. Skiaskopické pristroje Discovery RF typu:

Discovery RF180

vyrobca: GENERAL MEDICA MERATE SPA., 24068 SERIATE (BG),
Via Pertigiani 25, Italy,

25. Mobilny skiagraficky pristroj Traveller typu:

a) Traveller

b) TMX+

c) TMX R+

vyrobca: TECHNIX S.p.A. Via Fermi, 45 24050 Grassobbio (BG) Italy,

26. Mobilny skiagraficky pristroj TMX typu:

a) Traveller

b) TMX +

c) TMXR +

vyrobca: TECHNIX S.p.A. Via Fermi, 45 24050 Grassobbio (BG) Italy,

27. Mobilna pocitacova tomografia O-rameno CT Ario typu:
CT Airo
vyrobca: Mobius Imaging, LLC, 2 Shaker Road, Shirley MA 01464, USA,

28. Mobilna pocitacova tomografia O-rameno CT Ario typu:
LoopX
vyrobca: medPhoton GmbH, Strubergasse 16, 5020, Salzburg, Austria,

29. Zariadenia pre PET/CT Discovery typu:

a) Discovery MI

b) Discovery 1Q

¢) Discovery MI DR

vyrobca: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC 3000 North Grandview Blvd WAKESHA, WI
53188 United States

30. Zariadenia pre SPET/CT Discovery typu:

Discovery 670 DR

vyrobca: GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING, 4 Hayozma Street, TIRAT
HARACMEL, 30200 Israel,

31. Zariadenia pre NM/PET pristroje NM/CT typu:

a) NM/CT 850

b) NM/CT 860

c) NM/CT 870 CZT

d) NM/CT 870 DR

vyrobca: GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING, 4 Hayozma Street, TIRAT
HARACMEL, 30200 Israel.

Miestom vykonavania uvedenych ¢innosti je Slovenska republika.
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Odbornym zastupcom pre radiacnt ochranu je Mgr. Michal Bohdal, bytom Novosvetska 42, 811 04 Bratislava, ktory
ma platné osved&enie o odbornej spdsobilosti vydané dia 20.11.2007 Uradom verejného zdravotnictva Slovenskej
republiky pod &. OOZPZ/8282/2007.

Odovodnenie

Odovodnenie:

Ziadatel' podanim zo dia 22.03.2021 poziadal Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky o vydanie
povolenia na distribuciu, predaj a prenajom zdrojov ionizujiceho ziarenia a na dovoz zdrojov ionizujiceho Ziarenia
z tretich krajin podl'a § 28 ods. 6 pism. a) a b) zakona ¢. 87/2018 Z. z. spolu s dokumentaciou podl'a prilohy ¢. 6,
cast’ 2, bod XXXI pism.) A k zakonu ¢. 87/2018 Z. z.: opis, charakteristiky a pouzitie zdrojov ionizujuceho Ziarenia,
podmienky na skladovanie, distribuciu, predaj a prendjom zdrojov ionizujuceho Ziarenia, doklady o typovom
schvaleni a vykonanych skuskach zdrojov ionizujuceho ziarenia.

Podla § 28 ods. 6 pism. a) a b) zakona ¢. 87/2018 Z. z. povolenie Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
je potrebné na distribuciu, predaj a prenajom zdrojov ionizujliceho ziarenia a na dovoz zdrojov ionizujiceho Ziarenia
z tretich krajin, na ktorych pouZzivanie je potrebné oznamenie, registracia alebo povolenie.

Podla § 30 ods. 11 zikona &. 87/2018 Z. z. Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky vyda povolenie
na vykonavanie ¢innosti veducej k oziareniu podla § 28 ods. 6, ak ziadost’ ma pozadované nalezitosti a ziadatel
preukazal splnenie poziadaviek na zabezpecenie radiacnej ochrany.

Podl'a § 30 ods. 18 zakona ¢. 87/2018 Z. z. povolenie na vykonavanie ¢innosti veduicej k oziareniu a povolenie na
poskytovanie sluzby dolezitej z hl'adiska radia¢nej ochrany sa vydava na neurcity Cas.

Spravny poplatok za vydanie povolenia Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky na vykonavanie
¢innosti veducej k oZiareniu podl'a polozky 150 pism. s) bodu 28 a bodu 29 Sadzobnika spravnych poplatkov, ktory
je prilohou zakona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov bol uhradeny bankovym
prevodom dna 28.04.2021.

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky preskumal podanie Ziadatel’a zo diia 03.05.2021 a po jej posudeni
spolu s dokumentaciou k Ziadosti podla prilohy ¢. 6, ¢ast’ 2, bod XXXI pism.) A k zakonu ¢. 87/2018 Z. z.
vydal ziadatel'ovi povolenie na distribuciu, predaj a prendjom zdrojov ionizujiceho Ziarenia a na dovoz zdrojov
ionizujiceho ziarenia z tretich krajin.

Z uvedenych dovodov bolo rozhodnuté tak, ako je to uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Platnost’ povoleni Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky &. OOZPZ/4419/2010 zo diia 14.07.2010,
& O0ZPZ/2948/2011 zo dia 19.04.2011, ¢. OOZPZ/7460/2013 zo dia 06.02.2013, &. OOZPZ/194/2017 zo dia
02.02.2017 zanikaju v sulade s § 31 ods. 4 zakona ¢. 87/2018 Z. z. na zaklade ziadosti ziadatel'a diiom vydania
tohto rozhodnutia.

Poucenie

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 53 a § 54 spravneho poriadku podat’ odvolanie do 15 dni odo dna
jeho oznamenia na Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky, Trnavska cesta 52, P.O.BOX 45, 826 45
Bratislava.

Toto rozhodnutie je po vyCerpani riadnych opravnych prostriedkov preskiimatel'né spravnym stidom podla zékona
€. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok v zneni neskorsich predpisov.

PhDr. RNDr. MUDrr. Jan Mikas, PhD., MPH
hlavny hygienik Slovenskej republiky

Dorucuje sa
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Meditrade, spol. s r.o.
Levocska 1

85101 Bratislava
Slovenska republika
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