URAD VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Trnavska cesta 52

P.0. BOX 45

826 45 Bratislava
Bratislava, diia 18.6.2018
Cislo: OOZPZ/4353/2018

Rozhodnutie

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla § 6 ods. 1
pism. ¢) bod 1., 4. a 5. zékona &. 87/2018 Z. z. o radialnej ochrane a o zmene a doplneni
niektorych zékonov (dalej len ,zékon & 87/2018 Z. z.%) Ziadosti spolognosti General
Electric International ' (Slovensko), s.r.o., Prievozska 4, 821 09 Bratislava, ICO
35 705 795 (d'alej len ,,%iadatel) zo diia 25.5.2018 o vydanie povolenia na distribuciu, predaj
a prendjom zdroja ionizujuceho Ziarenia na ktorého pouZivanie je potrebné oznamenie,
registrécia, alebo povolenie podla § 28 ods. 6 pism. a), dovoz zdroja ionizujuceho Ziarenia
z tretich krajin § 28 ods. 6 pism. b) ana vykonavanie instaldcie, udrzby a oprav zdrojov
ionizujuceho Ziarenia podl'a § 28 ods. 2 pism. g) zdkona &. 87/2018 Z. z. vyhovuje a vydéva
7iadatelovi .
povolenie

na distribaciu, predaj a prenajom zdrojov ionizujliceho Ziarenia na ktorych pouZivanie je
potrebné oznamenie, registrécia, alebo povolenie, dovoz zdrojov ionizujiceho Ziarenia
ztretich krajin ana vykondvanie instalacie, udriby aoprav nasledujucich zdrojov
ionizujiceho Ziarenia:

Mammografické pristroje:

typovy rad Senographe Essential
typovy rad Senographe Crystal
typovy rad Senographe Crystal Nova
typovy rad Senoclaire

typovy rad Senographe Pristina

CT pristroje:

typovy rad Optima CT 520, 540
typovy rad Optima CT 660

typovy rad Optima CT580

typovy rad Revolution EVO

typovy rad Revolution Discovery CT
typovy rad Revolution CT

typovy rad Discovery RT

e typovy rad Brivo CT

e typovy rad Revolution ACT



Angiografické pristroje:
typovy rad Innova IQ
typovy rad Discovery IGS
typovy rad Optima IGS
typovy rad Innova IGS

Skiagrafické, skiaskopické, skiagraficko-skiaskopické a mobilné rtg. pristroje a
systémy

typovy rad DR

Optima XR646

typovy rad Discovery XR

typovy rad Optima XR amx

typovy rad OEC Elite (OEC Elite Miniview)
typovy rad OEC

typovy rad OEC Elite

typovy rad Brivo OEC

typovy rad Proteus XR

typovy rad OEC Fluorostar

typovy rad Definium

typovy rad Connexity

typovy rad XR 6000

Pristroje pre nukleirnu medicinu:
typovy rad Optima NM/CT

typovy rad Discovery NM/CT

typovy rad Discovery I1Q

typovy rad Discovery MI

typovy rad Discovery MI Digital Ready
typovy rad Discovery PET/CT

Mammografické pristroje typového radu Senographe Essential
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems SCS, 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, France

Mammografické pristroje typového radu Senographe Crystal
Sidlo vyrobeu: GE ULTRASOUND KOREA, Ltd 9, Sunhwan-ro 214 beon-gil, Jungwon-gu
Seongnam-si, Gyeonggi-do Republic of Korea

Mammografické pristroje typového radu Senographe Crystal Nova
Sidlo vyrobcu: GE ULTRASOUND KOREA, Ltd 9, Sunhwan-ro 214 beon-gil, Jungwon-gu
Seongnam-si, Gyeonggi-do Republic of Korea

Mammografické pristroje typového radu Senoclaire
Sidlo vyrobeu: GE Medical Systems SCS, 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, France

Mammografické pristroje typového radu Senographe Pristina
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems SCS, 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, France



CT pristroje typového radu Optima CT 520, 540

Sidlo vyrobcu: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO., LTD.,West Area of Building 0.3,
No.1 Yongchang North Road, Beijing Economic and Technological Development Area,
BEIJING 100176 CHINA

CT pristroje typového radu Optima CT 660
Sidlo vyrobcu: GE Healthcare Japan Corporation 7-127, Asahigaoka, 4-chome Hino-shi,
Tokyo 191-8503 Japan

CT pristroje typového radu Optima CT 580

Sidlo vyrobcu: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. West Area of Building
No.3, No.1 Yongchang North Road, Beijing Economic and Technological Development Area,
BEIJING 100176 CHINA

CT pristroje typového radu Revolution EVO
Sidlo vyrobcu: GE Healthcare Japan Corporation 7-127, Asahigaoka, 4-chome Hino-shi,
Tokyo 191-8503 Japan

CT pristroje typového radu Revolution Discovery CT _
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd, Waukesha, WI
53188, USA

CT pristroje typového radu Revolution CT
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd, Waukesha, WI
53188, USA

CT pristroje typového radu Discovery RT :

Sidlo vyrobcu: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO., LTD., West Area of Building
No.3, No.1 Yongchang North Road, Beijing Economic and Technological Development Area,
BEIJING 100176 CHINA

CT pristroje typového radu Brive CT

Sidlo vyrobcu: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO., LTD., West Area of Building
No.3, No.1 Yongchang North Road, Beijing Economic and Technological Development Area,
BEIJING 100176 CHINA

CT pristroje typového radu Revolution ACT

Sidlo vyrobcu: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO., LTD., West Area of Building
No.3, No.1 Yongchang North Road, Beijing Economic and Technological Development Area,
BEIJING 100176 CHINA

Angiografické pristroje typového radu Innova IQ
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems SCS, 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, France

Angiografické pristroje typového radu Discovery 1GS
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems SCS, 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, France

Angiografické pristroje typového radu Optima I1GS
Sidlo vyrobcu: GE HUALUN Medical Systems CO:, LTD N°I Yong Chang North Road,
Beijing Economic & Technological Development Area Beijing 100176, China



Angiografické pristroje typového radu Innova IGS
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems SCS, 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, France

Digitalny radiograficky systém typového radu DR
Sidlo vyrobcu: GE Hualun Medical Systems Co.Ltd, N°1 Yong Chang North Road, Beijing
Economic & Technological Development Area, Beijing 100176, China

Digitalny radiograficky systém Optima XR646
Sidlo vyrobcu: GE Hualun Medical Systems Co.Ltd, N°1 Yong Chang North Road, Beijing-
Economic & Technological Development Area, Beijing 100176, China

Digitilny rontgenovy systém typového radu Discovery XR
Sidlo vyrobcu: GE Hualun Medical Systems Co.Ltd, N°1 Yong Chang North Road, Beijing
Economic & Technological Development Area, Beijing 100176, China

Digitilny rontgenovy systém typového radu Optima XR amx
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd, Waukesha, WI 3188,
USA

Réntgenovy pristroj s pohyblivim C ramenom typového radu OEC Elite (OEC Elite
Miniview)

Sidlo vyrobcu: GE Hualun Medical Systems, Co. Ltd No. 1, North Yong Chang Street,
Beijing Economic & Technological Development Zone Beijin
100176, China 5

Réntgenovy pristroj s pohyblivym C ramenom typového radu OEC .
Sidlo vyrobcu: GE OEC Medical Systems, Inc., 384 Wright Brothers Drive, Salt Lake City,
usa

Réntgenovy pristroj s pohyblivym C ramenom typového radu OEC Elite
Sidlo vyrobcu: GE OEC Medical Systems, Inc., 384 Wright Brothers Drive, Salt Lake City,
USA

Rontgenovy pristroj s pohyblivym C ramenom typového radu Brivo OEC

Sidlo vyrobcu: GE Hualun Medical Systems, Co. Ltd No. 1, North Yong Chang Street,
Beijing Economic & Technological Development Zone Beijin
100176, China

Rontgenovy systém typového radu Proteus XR

Sidlo vyrobcu: GE Hualun Medical Systems, Co. Ltd No. 1, North Yong Chang Street,
Beijing Economic & Technological Development Zone Beijin
100176, China

Réntgenovy pristroj typového radu OEC Fluorostar
Sidlo vyrobcu: GE OEC Medical Systems GmbH, Wilhelm-Maisel-Strasse 14, 90530
Wendelstein, Germany

Radiograficky systém typového radu Definium

Sidlo vyrobcu: GE Hualun Medical Systems, Co. Ltd No. 1, North Yong Chang Street,
Beijing Economic & Technological Development Zone Beijin
100176, China



Skiagraficko-skiaskopickd stena typového radu Connexity
Sidlo vyrobcu: General Medical Merate SPA, 24068 Seriate Via Partigiani 25, Italy

Radiograficky systém typového radu XR 6000

Sidlo vyrobcu: GE Hualun Medical Systems, Co. Ltd No. 1, North Yong Chang Street,
Beijing Economic & Technological Development Zone Beijin
100176, China

Pristroje pre nukledrnu medicinu typového radu Optima NM/CT
Sidlo vyrobcu: GE medical Systems Israel, Functional Imaging, 4 Hayozma Street, Tirat
Hacarmel 30200, ISRAEL

Pristroje pre nukleirnu medicinu typového radu Discovery NM/CT
Sidlo vyrobcu: GE medical Systems Israel, Functional Imaging, 4 Hayozma Street, Tirat
Hacarmel 30200, ISRAEL

Pristroje pre nuklearnu medicinu typového radu Discovery IQ
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd, Waukesha, USA

Pristroje pre nukleirnu medicinu typového radu Discovery MI
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd, Waukesha, USA

Pristroje pre nukledrnu medicinu typového radu Discovery MI Digital Ready
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd, Waukesha, USA

Pristroje pre nuklearnu medicinu typového radu Discovery PET/CT
Sidlo vyrobcu: GE Medical Systems LLC, 3000 North Grandview Blvd, Waukesha, USA

Odbornym zastupcom pre radiaénﬁ ochranu je Ing. Rastislav Tichy, trvalé bydlisko Slnecna
2649/4,900 31 Stupava.

Miestom vykonavania uvedenych &innosti je Slovenska republika.

Odovodnenie:

Ziadatel' podanim dorugenym dita 25.5.2018 poZiadal o vydanie povolenia distribuciu, predaj
a prendjom zdroja ionizujuceho Ziarenia na kiorého pouZivanie je potrebné ozndmenie,
registracia, alebo povolenie podla § 28 ods. 6 pism. a), dovoz zdroja ionizujiceho Ziarenia
z tretich krajin § 28 ods. 6 pism. b) ana vykondvanie inStaldcie, GdrZby aoprav zdrojov
ionizujticeho Ziarenia podla § 28 ods. 2 pism. g) zdkona &. 87/2018 Z. z.

Podl'a § 28 ods. 6 pism. a) zdkona &. 87/2018 Z. z. povolenie Gradu alebo organu radiacnej
ochrany podl'a § 4 ods. 1 pism. ) v jeho pdsobnosti je potrebné aj na distribiciu, predaj a
prendgjom zdroja ionizujuceho Ziarenia, na ktorého pouZivanie je potrebné oznamenie,
registracia alebo povolenie.



Podra § 30 ods. 11 zakona &. 87/2018 Z. z. trad alebo organ radiagnej ochrany podl'a § 4 ods.
1 pism. €) vyda povolenie na vykonavanie ginnosti veducej k oZiareniu podla § 28 ods. 6, ak
¥iadost mé pozadované naleZitosti a Ziadatel’ preukézal splnenie poziadaviek na zabezpecenie
radiaénej ochrany.

Podla § 30 ods. 18 zékona &. 87/2018 Z. z. povolenie na vykonavanie &innosti vedicej k
oYiareniu a povolenie na poskytovanie sluzby doleZitej z hladiska radialnej ochrany sa
vydava na neurcity &as.

Podla § 38 ods. 3 zdkona &. 87/2018 Z. z. drZitel' povolenia podla § 28 ods. 6 na dovoz,
distribticiu, predaj alebo prendjom zdroja ionizujiceho Ziarenia je povinny zabezpecdit, aby
sprievodna dokumentcia obsahovala odpori¢ané intervaly skusok dlhodobej stability,
osvedienie, ak ide o uzavrety Ziarié alebo sprievodny list, ak ide o otvoreny Ziari€, pokyny na
bezpetné pouZivanie, skuSanie a udrZbu vratane ndvodu na obsluhu, pokyny na likvidaciu
alebo postup na bezpeéné znetkodnenie, informécie o moZnom radiacnom riziku spojenom s
jeho pouZivanim, doklady, ze konstrukcia umozituje obmedzit’ oZiarenie na najniZsiu rozumne
dosiahnutel'nt Groveii.

Podla § 83 ods. 1 zdkona & 87/2018 Z. z. drZitel' povolenia na dovoz, distribuciu, predaj
alebo prendjom zdrojov ionizujuceho Ziarenia je povinny viest' evidenciu zdrojov
ionizujiceho Yiarenia v rozsahu podlPa odseku 3 pism. a) aZz d) a uchovavat’ zédznamy o
odovzdani zdrojov ionizujiceho Ziarenia desat’ rokov, ak ide o zdroj ionizujiceho Ziarenia, na
ktorého pouzivanie je potrebné povolenie; pdt’ rokov, ak ide o zdroj ionizujiceho Ziarenia,
ktory sa registruje. ‘

Podfa § 107 ods. 1 zakona &. 87/2018 Z. z. drZitel’ povolenia na distribuciu, predsj alebo
prenajom zdroja ionizujuceho Ziarenia a na dovoz zdroja ionizujuceho Ziarenia z tretich krajin
do centralneho registra zdrojov povinny oznamit’ dovoz, distriblciu, predaj alebo prendjom
zdroja ionizujticeho Ziarenia najneskér do jedného mesiaca od jeho uskutoénenia, odovzdanie
zdroja jonizujticeho Ziarenia inej osobe do jedného mesiaca od jeho odovzdania, bezodkladne
stratu zdroja ionizujiceho Ziarenia, jeho kradeZ alebo znigenie.

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky zdrovedt Ziadatela upozoriuje, Ze
vzmysle § 38 ods. 3, § 83 ods. 1 a § 107 ods. 1 zdkona ¢&. 87/2018 Z. z. je povinny
predkladat’ zoznam odovzdanych zdrojov ionizujuceho Ziarenia a zasielat’ Uradu verejného
zdravotnictva Slovenskej republiky najneskér do jedného mesiaca od jeho odovzdania,
“k pristrojom  predkladat’ technické dokumentdciu, navod na pouzivanie apravidld pre
bezpetné pouZivanie zariadenia pri beinej prevadzke a pri predvidatenych poruchach —
vietky v slovenskom jazyku; oznamit’ Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
predaj, distribuciu, prendjom zdroja ionizujiceho Ziarenia do jedného mesiaca od jeho
odovzdania; zabezpetit’ preberaciu skusku podl'a platnych predpisov prostrednictvom fyzickej
osoby - podnikatel’ alebo pravnickej osoby, ktord ma platné povolenie na vykonéavanie skuSok
zdrojov ionizujiiceho Ziarenia a kopiu protokolu zaslat’ do 15 dni od jeho uskutoénenia do
Centralneho registra zdrojov ionizujuceho Ziarenia.

7 uvedenych dévodov bolo rozhodnuté tak, ako je to uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.
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Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 53 a § 54 spravneho poriadku podat odvolanie do
15 dni odo diia jeho ozndmenia na Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky. Toto
rozhodnutie je po vycerpani riadnych opravnych prostriedkov preskumatelné spravnym
stdom podla zdkona ¢. 162/201 5 7. z. Spravny stdny poriadok.

Mgr. RNDr. MUDr. Jan Mikas, rnu.
hiavny hygienik Slovenskej republiky

Ing. Dagmar Némethové
vedica sekcie medzindrodnych vztahov
a komunikécie

Dorudi sa do vlastnych rik:

1. General Electric International (Slovensko), 8.1.0., Prievozska 4, 82109 Bratislava
2. Ala ;
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