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Elekta Lid., Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex RH10 9RR UK
Tel:+44 (0)1293 544422 Fax:+44 (0)1293 654321 www.elekta.com Registered in England No. 3244454

ELEKTA

ONCOLOGY

To Whom It May Concern

Elekta Limited hereby certifies that all medical devices assessed and certified under
Certificate GB95/9250, produced by notified body SGS United Kingdom Ltd. and valid from
14 April 2008, are subject to clinical evaluation during the conformity assessment and
therefore meets the requirements of ANNEX X of the Directive 93/42/EEC. This clinical

evaluation is actively updated.

Authorised by : /// //%

Regulatory Affairs Manager, M A Osborne

11™ March 2010

Place of Issue: Crawley, West Sussex, United Kingdom.
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ELEKTA
ONCOLOGY

Vsem, jichZ se to tyka

Elekta Limited timto potvrzuje, ze viechny zdravotnické prostiedky posuzované a certifikované
dle Certifikatu GB95/9250, vyrobené notifikovanym organem SGS United Kingdom Ltd. a plainé
od 14. dubna 2008, podléhaji béhem posouzeni shody klinickému hodnoceni, a proto spliiuji

pozadavky PRILOHY X Smérnice 93/42/EHS. Toto klinické hodnoceni je aktivné aktualizovano.

Opravnén: Podpis necitelny
Vedouci regulaénich zalezitosti, M. A. Osborne

11. brezna 2010

Misto vydani: Crawley, West Sussex, Spojené kralovstvi

Elekta Ltd., Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex, RH10 9RR UK
Tel. +44 01293 544422, fax 01293 654321, www.electa.com, registrovana v Anglii ¢. 3244454 ELEKTA



EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate GB95/9250

The management system of

Elekta Limited

Linac House, Fleming Way, Crawley,
West Sussex, RH10 9RR, UK

has been assessed and cerlified as meeting the requirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

For the following producls

Medical Linear Accelerators and their Associated Patient Support,
Imaging and Beam Shaping Systems, Radiotherapy Treatment
Planning Systems and Radiotherapy Stimulator Systems

For placing on the market of Class Il devices covered by this ceriificale, an EC Deslgn Examinalion
Certlficate according to Annex (I (Section 4) is required.

This certificate is valid from 11 January 2014 until 11 January 2019 and
remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 11 January 2017

Issue 14. Certified since 04 April 1995

Certification is based on reports numbered GB/PC 04302

Authorised by

SGS United Kingdom Ltd, Notified Body 0120

2028 Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA UK
t+44 (0)1934 522917 f+44 (0)1934 522137 www.sgs.com

§GS CE 01 0311
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This document is issued by the Company subject to its General Canditions of
Certfication Services ible al vawe.sgs.comienms_and_conditions.him.
Altontion s drawn to the limi(ations of liability, indemnification and jurisdictional
issues astablished therein. The authenticity of this may be verdfied al
hitp:thavnr.sgs.com/en/Qur-Company/Certifind-Cliant- O ies/Certified-Client-
Directories.aspx. Any unauthorized alteration, {orgery or faisification of the
content or app of his Is unlavAul and fars may be
oroseculed lo the fullest oxtont of the lav.




Tlumoénicka dolozka:

Jako soudni tlumoénice jazyka némeckého a anglického, jmenovana rozhodnutim Krajského
soudu v Ceskych Budéjovicich, Ceska republika dne 9. dubna 1992 pod &islem 348/92,
potvrzuji timto, Ze text némeckého/anglického originalu souhlasi s prekladem.

Preklad je zaznamenan pod Cislem ....... GLUT.... mého tlumocnického deniku.

Vv €. Budgjovicich dne 6. - LD g0

Radka Benesova, Ph.D.
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ELEKTA
ONCOLOGY

PROHLASENI O SHODE ES

Elekta limited (spole¢nost s ruéenim omezenym) prohlasuje na nasi vylu¢nou odpovédnost, Ze
zdravotnické prostfedky zde dale specifikované byly klasifikovany jako prostiedky tiidy IIb
dle Piflohy IX, ¢lanku 9 Smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS a piislusnych
pozménujicich smérnic.

Ndzev vyrobce: Elekta Limited

Adresa podnikdni:  Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex, RH10, 9RR,
Spojené kralovstvi

Zdravotnicky prostiedek: Elekta Synergy®

Pouzito oznaceni CE: Rok: 2005 Sériové Cislo: od 135011

Klasifikace: Ttida IIb

GMDN kéd a termin: 35159 — Urychlovaci struktura, linearni

Certifikdt za systém kompletniho zajisténi jakosti:

Zdravotnicky prostredek podléhd postupu stanovenému v Priloze 2 Smérnice Rady 93/42/EHS
ve znéni 2007/57/ES, pod dozorem SGS United Kingdom Ltd. notifikovaného orgdnu cislo

0120, ¢islo certifikdtu GB95/9250 Evropské smérnice o zdravotnickych prostiedcich, Pfiloha
Il bez ¢lanku 4.

PouZité normy:

EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 EN 60601-1-8:2007

EN 60601-1-2:2001 + A1: 2006 EN 60601-2-1:1998+A1:2002
EN 61217:1996 +A1:2001 +A2:2008 EN 60601-1-6:2007

EN 60601-1-4:1996 + A1:1999 EN ISO 14971:2007

Misto vyddni: Crawley, Spojené kralovstvi

Osoba oprdvnénd podepisovat:
Podpis necitelny

Mark A. Osborne, vedouci regulacnich zaleZitosti 22. bfezna 2010

ID dokumentu: CTR034-2010-03-22
© 2010 Elekta Limited: VSechna prava vyhrazena: Dokument &. 809-F001 Revize: 1.00

Elekta Ltd., Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex, RH10 9RR UK
Tel. +44 01293 544422, fax 01293 654321, www.clecta.com, registrovana v Anglii ¢. 3244454 ELEKTA



EC DECLARATION OF CONFORMITY

Elekta limited declare under our sole responsibility that the Medical Device specified hereinafter
has been classified as Class Ilb under Annex IX, Rule 9, of the Medical Device Directive
93/42/EEC and relevant modifying Directives.

Manufacturer's Name: Elekta Limited

Business Address: Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex,
RH10 9RR, United Kingdom

Medical Device(s): Elekta Synergy®
CE Marking Applied: Year: 2005  Serial Number: from 135011
Classification: Class IIb

GMDN Code and Term: 35159 - Accelerator system, linear

Full Quality Management System Certificate:
The Medical Device is subject to the procedure set out in Annex II of Council Directive
93/42/EEC as amended by 2007/47/EC, under the supervision of SGS United Kingdom
Ltd., Notified Body Number 0120, and certificate number GB95/9250 European Medical
Devices Directive Annex II, without Clause 4.

Standards Applied:
EN 60601-1:1990 +A1:1993 +A2:1995 EN 60601-1-8:2007
EN 60601-1-2:2001 +A1:2006 EN 60601-2-1:1998 +A1:2002
EN 61217:1996 +A1:2001 +A2:2008 EN 60601-1-6:2007
EN 60601-1-4:1996 +A1:1999 EN ISO 14971:2007
Place of Issue: Crawley, United Kingdom

Authorised Signatory:

22" March 2010

o~

Mark

Document ID: CTR034-2010-03-22

© 2010 Elekta Limited. All Rights reserved. Document No. 809-F001 Revision: 1.00




Tlumoénicka dolozka:

Jako soudni tlumocnice jazyka némeckého a anglického, jmenovana rozhodnutim Krajskeho
soudu v Ceskych Budé&jovicich, Ceska republika dne 9. dubna 1992 pod Cislem 348/92,
potvrzuji timto, Ze text némeckého/anglického originalu souhlasi s prekladem.

Preklad je zaznamenan pod Cislem ..... 9237 ... mého tlumocnického deniku.

V €. Bud&jovicich dne ..........cccccceeeianne.

Radka Benesova, Ph.D.
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ELEKTA
ONCOLOGY

PROHLASENI O SHODE ES

Elekta limited (spole¢nost s ru¢enim omezenym) prohlasuje na nasi vylué¢nou odpovédnost, Ze
zdravotnické prosttedky zde déle specifikované byly klasifikovany jako prostredky tiidy IIb
dle Ptilohy IX, &lanku 9 Smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS a piislusnych
pozmétiujicich smérnic. ‘

Nézev vyrobce: Elekta Limited

Adresa podnikani:  Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex, RH10, 9RR,
Spojené kralovstvi

Zdravotnicky prostfedek: XVI Vydani 4.5

Pouzito oznaceni CE: Rok: 2009

Klasifikace: Ttida IIb

GMDN kod a termin: 45064 — Digitalni zobrazovac, 1é¢ebné ozafovani

Certifikat pro systém kompletniho zaji$téni jakosti:

Zdravotnicky prostfedek podléha postupu stanovenému v Pfiloze 2 Smérnice Rady
93/42/EHS ve znéni 2007/57/ES, pod dozorem SGS United Kingdrm Ltd. notifikovaného
organu cislo 0120, &islo certifikitu GB95/9250 Evropské smérnice o zdravotnickych
prostiedcich, Ptiloha II, bez ¢lanku 4.

Pouzité normy:
EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 EN 60601-1-8:2007

EN 60601-1-2:2001 + A1: 2006 EN 60601-2-1:1998+A1:2002
EN 60601-1-6: 2007 EN 60601-1-4:1996 +A1:1999
EN ISO 14971:2007 ' EN 60601-1-3:1994

EN 60601-2-29:1999 EN 60601-2-32:1994

EN 60601-2-44-2001: +A1:2003
Misto vydéni: Crawley, Spojené kralovstvi

Osoba opravnéna podepisovat:
Podpis necitelny

Mark A. Osborne, vedouci regulaénich zalezitosti 22. biezna 2010

ID dokumentu: TF 0011 CTR049-2010-03-22
© 2010 Elekta Limited: VSechna prava vyhrazena: Dokument ¢. 809-F001 Revize: 1.00

Elekta Ltd., Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex, RH10 9RR UK
Tel. +44 01293 544422, fax 01293 654321, www.electa.com, registrovana v Anglii ¢. 3244454 ELEKTA



ELEKTA

ONCOLOGY

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Elekta limited declare under our sole responsibility that the Medical Device specified hereinafter
has been classified as Class lIb under Annex IX, Rule 9, of the Medical Device Directive
93/42/EEC and relevant modifying Directives.

Manufacturer's Name: Elekta Limited

Business Address: Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex,
RH10 9RR, United Kingdom

Medical Device(s): XVI Release 4.5
CE Marking Applied: Year: 2009
Classification: Class IIb

GMDN Code and Term: 45064 - Digital imager, radiation therapy

Full Quality Management System Certificate:
The Medical Device is subject to the procedure set out in Annex II of Council Directive
93/42/EEC as amended by 2007/47/EC, under the supervision of SGS United Kingdom
Ltd., Notified Body Number 0120, and certificate number GB95/9250 European Medical
Devices Directive Annex II, without Clause 4.

Standards Applied:
EN 60601-1:1990 +A1:1993 +A2:1995 EN 60601-1-8:2007
EN 60601-1-2:2001 +A1:2006 EN 60601-2-1:1998 +A1:2002
EN 60601-1-6:2007 EN 60601-1-4:1996 +A1:1999
EN ISO 14971:2007 EN60601-1-3:1994
EN 60601-2-29:1999 EN60601-2-32:1994

EN60601-2-44:2001 +A1:2003
Place of Issue: Crawley, United Kingdom

Authorised Signatory:

22" March 2010

Mark A. Osborne, Regulatory Affairs Manager

Document ID: TF 0011 - CTR049-2010-03-22

© 2010 Elekta Limited. All Rights reserved. Document No. 809-FO01 Revision: 1.00

Elekta Ltd., Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex RH10 9RR UK FLEKTA
Tel:+44 (0)1293 544422 Fax:+44 (0)1293 654321 www.elekta.com Registered in England No. 3244454 I\



Tlumoénicka dolozka:

Jako soudni tlumoénice jazyka némeckého a anglického, jmenovana rozhodnutim Krajského
soudu v Ceskych Budgjovicich, Ceska republika dne 9. dubna 1992 pod ¢islem 348/92,
potvrzuiji timto, Ze text nemeckého/anglického originalu souhlasi s prekladem.

Preklad je zaznamenan pod &islem 527 meho tlumoénického deniku.

V C. Budéjovicich dne €. 4= 2os

Radka Bene$ova, Ph.D.

ickéh
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Elekta Limited declare under our sole responsibility that the Medical Device specified hereinafter
has been classified as Class Ilb under Annex IX, Rule 9, of the Medical Device Directive 93/42/EEC
and relevant modifying Directives.

Manufacturer's Name: Elekta Limited &

Business Address: Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex,
RH10 9RR, United Kingdom

Medical Device(s): Agility

CE Marking Applied:  Year: 2012

Classification: Class lib

GMDN Code and Term: 38138 - Collimator, accelerator system, motorized,
automatic aperture control

Full Quality Management System Certificate:
The Medical Device is subject to the procedure set out in Annex Il of Council Directive
93/42/EEC under the supervision of SGS United Kingdom Limited, Notified Body Number
0120, and certificate number GB95/9250 E uropean Medical Devices Directive Annex Il
without Clause 4.

Standards Applied:
EN 980:2008 EN 1041:2008
EN 14971:2009
EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 EN 60601-1:2006
EN 60601-1-2:2007
EN 60601-2-1:1998 + A1:2002 IEC 60601-2-1:2009
EN 60601-1-4:1996 + A1:1999 EN 62304:2006
EN 60601-1-6:2010 EN 62366:2008

EN 60950-1:2006 + A11:2009
EN 61217:1996 + A1:2001 + A2:2008

Place of Issue: Crawley, United Kingdom

Authorised Signatory:

Qoo kb . 29 March 2012

Amarjit Gill, Hdad of Quality and Regulatory Affairs

Document 1D: CTROS1-2012-03-29

© 2012 Elekta Limited. All Rights reserved. Document No. 809-F001 Revision: 1.00

Eleka tid., Tinac House, Tlening Way, Craveley West Sussex RITTO 9RR UK
Fel a4 (0) 1293 5944022 Fax. £ 4141 (0)1.293 654321 wwav.elekta.com Registered in Fngland No, 2244454



ELEKTA o ]
ES PROHLASENI O SHODE

Elekta Limited prohlaSuje na svou vylu¢nou odpovédnost, Ze zdravotnické prostiedky
zde déle specifikované byly klasifikovany jako prostiedky t¥idy IIb dle p¥ilohy IX, odst. 9
Vyhlasky o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS a pfislusnych pozmeéiiujicich
vyhlasek.

Nazev vyrobce: Elekta Limited

Adresa podnikani: Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex,
RH10 9RR, Spojené kralovstvi

Zdravotnické prostiredky: Agility
Pouzita CE znacka: Rok: 2012
Klasifikace: Ttida IIb

GMDN kod a termin: 38138 — kolimator, systém akceleratoru, motorizovany,
systém automatickych otvori

Certifikdt pro kompletni systém Fizeni jakosti:

Zdravotnicky prostfedek podléha postupu stanovenému v Ptiloze II vyhlasky Rady
93/42/EHS pod dozorem SGS United Kingdom Ltd., notifikovany organ ¢&islo 0120 a
Cislem certifikatu GB95/9250 evropské vyhlasky o zdravotnickych prosttedcich Ptilohy
I1, bez ¢lanku 4.

Poufité normy:

EN 980:2008 EN 1041:2008

EN 14971:2009

EN 60601-1:1990+A1:1993+A2:1995 EN 60601-1:2006
EN 60601-1-2:2007

EN 60601-2-1:1998+A1:2002 IEC 60601-2-1:2009
EN 60601-1-4:1996+A1:1999 ' EN 62304:2006

EN 60601-1-6:2010 EN 62366:2008

EN 60950:1:2006+A11:2009
EN 61217:196+A1:2001+A2:2008

Misto vydani: Crawley, Spojené kralovstvi

Osoba opravnéna podepisovat:
Podpis necitelny 29. biezen 2012
Amarjit Gill, vedouci kvality a regulacnich zalezZitosti
ID dokumentu: CTR051-2012-03-29
©2010 Elekta Limited, vSechna prava vyhrazena. C. dokumentu: 809-FO01 Revize:1.00

Elekta Ltd., Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex RH10 9RR UK
Tel. +44(0)1293 544422, fax: +44(0)1293 654321, www. elekta.com, registrovana v Anglii pod ¢. 3244454



Tlumocnicka dolozka:

Jako soudni tlumocnice jazyka némeckého a anglického, jmenovana rozhodnutim Krajského
soudu vCeskych Budejowcnch Ceska repubhka dne 9. dubna 1 992 pod Cislem 348/92,

V C. Budgjovicich dne U £ 2047

Mag. Radka BeneSova
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ELEKTA

PROHLASENI O SHODE ES

Elekta limited (spoletnost s rudenim omezenym) prohlaSuje na nasi vyluénou odpovédnost, Ze
zdravotnické prostfedky zde dale specifikované byly klasifikovany jako prostredky t¥idy IIb

dle Ptilohy IX, ¢lanku 9 Smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS a piislusnych
pozméiujicich smérnic.

Ndzev vyrobce: Elekta Limited

Adresa podnikdni:  Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex, RHI10, 9RR,
Spojené kralovstvi '

Zdravotnicky prostiedek: Desktop Pro™ Vydéni 7.01 Build 67

PouZito oznaceni CE: Rok: 2008

Klasifikace: Ttida IIb

GMDN kéd a termin: 40854 — Pocitag, terapeuticky radiaéni systém

Certifikdt pro systém kompletniho zajisténi jakosti:

Zdravotnicky prostiedek podléhd postupu stanovenému v Piloze 2 Smérnice Rady 93/42/EHS

ve znéni 2007/47/ES, pod dozorem SGS United Kingdom Ltd. notifikovaného orgdnu &islo

0120, cislo certifikdtu GB95/9250 Evropské smérnice o zdravotnickych prostiedcich, Priloha
11, bez clanku 4.

Poutité normy:

EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 EN 60601-1-8:2007

EN 60601-1-2:2001 + A1: 2006 EN 60601-2-1:1998+A1:2002

EN 60601-1-4:1996 + A1:1999 EN 61217: 1996 + A1:2001 + A2:2008
EN 60601-1-6:2007 EN ISO 14971:2007

Misto vyddni: Crawley, Spojené kralovstvi

Osoba oprdvnénd podepisovat:
Podpis neditelny

Mark A. Osborne, vedouci regulaénich zaleZitosti 22. biezna 2010

ID dokumentu: CTR046-2010-03-22
© 2010 Elekta Limited: V3echna prava vyhrazena: Dokument &. 809-F001 Revize: 1.00

Elekta Ltd., Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex, RH10 9RR UK
Tel. +44 01293 544422, fax 01293 654321, www.electa.com, registrovana v Anglii &. 3244454 ELEKTA



ELEKTA

Elekta limited declare under our sole responsibility that the Medical Device specified hereinafter
has been classified as Class IIb under Annex IX, Rule 9, of the Medical Device Directive
93/42/EEC and relevant modifying Directives.
Manufacturer's Name: Elekta Limited
Business Address: Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex,
RH10 9RR, United Kingdom

Medical Device(s): Desktop Pro™ Release 7.01 Build 67
CE Marking Applied: Year: 2008

e

<

Classification: Class IIb

GMDN Code and Term: 40854 - Computer, therapeutic radiation system

Full Quality Management System Certificate:
The Medical Device is subject to the procedure set out in Annex II of Council Directive
93/42/EEC under the supervision of SGS United Kingdom Ltd., Notified Body Number
0120, and certificate number GB95/9250 European Medical Devices Directive Annex II,
without Clause 4.

Standards Applied:
EN 60601-1:1990 +A1:1993 +A2:1995 EN 60601-1-8:2007
EN 60601-1-2:2001 +A1:2006 EN 60601-2-1:1998 +A1:2002
EN 60601-1-4:1996 +A1:1999 EN 61217:1996 +A1:2001 +A2:2008
EN 60601-1-6:2007 EN ISO 14971:2007
Place of Issue: Crawley, United Kingdom

Authorised Signatory:

/////f/%’% 22" March 2010

Mark A. Osborne, Regulatory Affairs Manager

Document ID: CTR046-2010-03-22

© 2010 Elekta Limited. All Rights reserved. Document No. 809-F001 Revision: 1.00

Elekta Ltd., Linac House, Fleming Way, Crawley, West Sussex RH10 9RR UK
Tel:+44 (0)1293 544422 Fax:+44 (0)1293 654321 www.elekta.com Registered in England No. 3244454



Tlumocnicka dolozka:

Jako soudni tlumocnice jazyka némeckého a anglického, jmenovana rozhodnutim Krajského
soudu v Ceskych Budéjovicich, Ceska republika dne 9. dubna 1992 pod &islem 348/92,
potvrzuji timto, Ze text némeckého/anglického originalu souhlasi s prekladem.

Preklad je zaznamenan pod &islem ... 45£ €., meho tlumocénického deniku.

V &. Budgjovicich dne ... % 7. 2270

3 Mgr. Radka Benesova
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ELEKTA

SMIMSQ-DoC VID: 2.0

MANUFACTURER’S DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name:

Business Addresys:

European Representative:

Elekiu Business Area Software Systems
IMPAC Medical Systems, Inc.

100 Mathilda Place, 5" Floor
Surniyvale, C4 94086 USA

Elekta Limited

Linac House, Fleming Way
Crawley, West Sussex
RHI0 9RR,

United Kingdom
p/t44 129 365 4242
J/+44 1293471347
eu_ar(@elekta.com

Medical Device(s): MOSAIQ (including, but not limited to, SEQUENCER, MLCFit and
ViewStation which were previously CE marked)
Classification: 1Ib (rule 9)

Risk Classification:

Council Directive 93/42/EEC, Anmex IX IT (2.3) and I (3.1) [rule 9]

We herewith declare thal the above-mentioned products meet the provisions of the Council Directive
93/42/EEGC of 14 June 1993, as amended by 2007/47/EC for medical devices, as well as all applicable
international embodiments of the Directive. All supporting documentation is retained under the premises

of the manufacturer.

Conformity Assessment procedure for CE-marking: Council Directive 93/42/EEC, Annex Il (3.2).

Notified Body/Number:

BST Product Service/0086

CE Certificate: CE 77310
Standards Applied:
Standards Results
IS0 900! Full Conformance
IS0 13485 Full Conformance
IS0 14971 Full Conformance
IEC 62083 Partial Conformance met. Criteria
met, where applicable, except for the
following Clauses: 4.1 & 16.
IEC 61217 Partial Conformance met. Criteria
met, where applicable, except for
I o section 3.
IEC 62274 Partial Conformance mel. Crileria
met, where applicable, except for
sections 7.3 & 10.1.

ELEKTA | IMPAC Medical Systems, Inc. | 100 Mathilda Place Fifth Floor | Suanyvale, CA 94086 | USA
Phone: +1 408.830.8000 { Fax: +1 408.830.8003 | www.clekta.com
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Start of CE Marking: Augusi 10, 2010
Place of Issue: Sumyvale, California
Certification:

Date: /7—%V’0?d/3

er Ivicevich, Director QA/RA
Elekta BASS Management Representative

ELEKTA | IMPAC Mcdical Systems, Inc. | 100 Mathilda Place Fifth Floor | Sunnyvale, CA 94086 | USA
Phone: +1 408.830.8000 | Fax: +i 408.830.8003 | www.elekta.com
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ELEKTA

SMIMSQ-DoC VID:2.0

PROHLASEN{ VYROBCE O SHODE

Nazev vyrobce:

Adresa podnikani:

Evropsky zastupce:

Zdravotnické prostiedky: MOSAIQ (véetng, ale bez omezeni na: SEQUENCER, MLCFit

Klasifikace:

Klasifikace rizika:

Timto prohladujeme, 7e¢ vySc uvedené vyrobky spliuji ustanoveni Vyhldsky Rady
93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993, pozménéné vyhlaskou 2007/47/ES o zdravotnickych
prostiedcich, i platného mezindrodni uplatnéni (transpozice) Vyhlasky. Veskerd podpirna

Elekta Business Area Software Systems
IMPAC Medical Systems, Inc.

100 Mathilda Place, 5. poschodi
Sunnyvale, CA 94086 USA

Elekta Limited

Linac House, Fleming Way
Crawley, West Sussex
RHI109RR

Spojené kralovstvi

p/+44 129 365 4242

f/+44 1293 471347

eu ar(@elekta.com

a View Station, které byly dfive oznaceny CE
[Tb (pravidlo 9)

Vyhlagka Rady 93/42/EHS, Priloha IX 11 (2.3) a
111 (3.1) [Pravidlo 9]

dokumentace je archivovéna v prostorach vyrobce.

Postup zhodnoceni shody pro znacku CE: Vyhlaska Rady 93/42/EHS, Ptiloha II (3.2)

Notifikovany organ nazev/adresa/ ¢islo:  BSI servis vyrobk(/0086

CE certifikat:

Pouzité normy:

CE 77310



Norma Vysledky

ISO 9001 Kompletni shoda

[SO 13485 Kompletni shoda

ISO 14971 Kompletni shoda

IEC 62083 Castecna shoda. Kritéria jsou splnéna
tam, kde je to vhodné, s vyjimkou
odst. 4.1. & 16.

IEC 61217 Caste¢na shoda. Kritéria jsou splnéna
tam, kde je to vhodné, s vyjimkou
odst. 3.

IEC 62274 Castecna shoda. Kritéria jsou splnéna
tam, kde je to vhodné, s vyjimkou
odst. 7.3 & 10.1.

ELEKTA/ IMPAC Medical Systems, Inc. / 100 Mathilda Place, paté poschodi /Sunnyvale CA 94086 USA

Telefon: +1 408.830.8000 / Fax: + 1 408.830.8003 /www.elekta.com

ELEKTA

Zacatek doby oznaceni
Misto vydani:

Certifikace:

Podpis necitelny

SMIMSQ-DoC VID:2.0

CE: srpen 10, 2010

Sunnyvale, Kalifornie

19. listopadu 2013

Christopher Ivicevich, feditel QA/RA
(zajisteéni kvality)

Elekta BASS — zastupce managementu

Datum vydani

ELEKTA/ IMPAC Medical Systems, Inc. / 100 Mathilda Place, paté poschodi /Sunnyvale CA 94086 USA
Telefon: +1 408.830.8000 / Fax: + 1 408.830.8003 /www elekta.com



Clause of interpretation:

As interpreter for the English and German languages, nominated by the decree of the
Regional Court in Ceské Budgjovice, Southern Region of the Czech Republic, dated April 9
1992 wunder the No. 348/92, this is to certify that this is a full and true translation of the
Czech / German document(s) attached hereto. _

The act of interpretation is registered in my journal under the consecutive No....6¢717. ..

In Ceské Bud&jovice, date: 1

[ g}
<o
~3
P~
oD
oty
=

Mgr. Radka BeneSova

Tlumoénicka dolozka:

Jako soudni tlumoénice jazyka némeckého a anglického, jmenovand rozhodnutim Krajského soudu
v Ceskych Budgjovicich, Ceska republika dne 9. dubna 1992 pod &islem 348/92, potvrzuji timto, Ze
text némeckého/anglického originalu souhlasi s prekladem.

Pieklad je zaznamenan pod Cislem ... 6679........ mého tlumoénického deniku.

v C. Budgjovicich dne 15 07 200

Mgr. Radka BeneSova

g A

E e o Ll wilh At €



DID: QSID-4 (Monaco) - VID: 2.0

D TAREE L ..
- PROHLASENIi O SHODE
DOKUMENT SYSTEMU JAKOSTI

Vyrobce: Elekta Business Area Software Systems
Computerized Medical Systems, Inc.
(pUsobici také jako CMS, Inc.)
13723 Riverport Drive, Suite 100
Maryland Heights, MO 63043 USA
Telefon: 1.3.14.993.0003
Bezplatna linka: 1.800.878.4267
Fax: 1.314.993.0075

Evropsky opravnény zastupce: Paul Shane Bennetts
E C Rep Ltd.
Marlborough House, Riding Street
Southport PRS 1EW UK
Telefon: +44 1704 544 944
Fax: +44 1704 544 050
E-mail: euarep@tour.demon.co.uk

=

Vyrobky: Software pro planovani lé¢ebného ozarovani, Monaco
RTP System
Klasifikace: Iib, pravidio 9

Klasifikace rizika: Smérnice Rady ¢&. 93/42/EHS, pfiloha IX Il (2.3) a lll (3.1 (pravidlo 9)

Timto prohlasujeme, Ze vy$e uvedené vyrobky spliiuji ustanoveni Smérnice Rady ¢. 93/42/EHS ze dne 14.

dervna 1993, ve znéni Smérnice & 2007/47/ES pro lékaiska zafizeni, véetné vSech pfislusnych
mezinarodnich ustanoveni této Smérnice. Veskera podpirna dokumentace je k dispozici v sidle vyrobce.

A i T S S =S SRS s S e N

Postup posuzovani shody pro oznaceni CE: Smérnice Rady ¢. 93/42/EHS, pfiloha Il (3.2).

Pouzité normy:
1ISO 9001:2008, EN ISO 13485:2003, ISO 14971:2003, EN 980:2008

B ST

=

Notifikovany organ/€islo: BSI 0086
Potvrzeni ES: 553751

ISO 13485 (vcetné CMDCAS) FM77312
Zacatek platnosti znaceni CE: ¢ervenec 2007

Misto, datum vystaveni: St. Luis, MO 63043 USA, ucinné od 26. fijna 2009

Potvrzeni:

podpis neditelny

Thomas H. Faris, zastupce vedeni Elekta BASS

Copyright (C) 2009
Elekta Region North America/Business Area Software Systems



DID: QS1D-4 (Menaco)— VID: 2.0

Manufacturer: Elekta Business Area Software Systems
Computerized Medical Systems, Inc.
(Also doing business as CMS, Inc.)
13723 Riverport Drive, Suite 100
Maryland Heights, MO 63043 USA
Phone 1.314.993.0003
Toll Free 1.800.878.4267
Fax 1.314.993.0075

European Authorised Representative: Paul Shane Bennetts
‘ E CRep Ltd.
Marlborough House, Riding Street
Southport PR8 1IEW UK
Tel. +44 1704 544 944
Fax +44 1704 544 050
Email evarep@tour.demon.co.uk

Products: Radiation Treatment Planning Software, Monaco RTP System
Classification: ITb, Rule 9

Risk Classification: Council Directive 93/42/EEC, Annex IX II (2.3) and III (3.1) [Rule 9]

We herewith declare that the above-mentioned products meet the provisions of the Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993, as amended by 2007/47/EC for medical devices, as well as all applicable
International embodiments of the Directive. All supporting documentation is retained under the premises of

the manufacturer.

Conformity Assessment procedurc for CE —marking: Council Directive 93/42/EEC, Annex I1 (3.2)

Standards Applied:

ISO 9001:2008, EN ISO 13485:2003, ISO 14971:2003, EN 980:2008
Notified Body/Number: BSI 0086

EC Certificates: 553751

ISO 13485 (Including CMDCAS) FM77312

Start of CE Marking; July, 2007

Place, Date of Issue: St. Louis, MO 63043 USA |, Effective 26 OCT 2009

Certification:

Thoy H. Faris, Elekta BASS Management Representative

Copyright ©2009 Page |
ELEKTA REGION NORTH AMERICA /BUSINESS AREA SOFTWARE SYSTEMS
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Tlumocnicka dolozka:

Jako soudni tlumocénice jazyka némeckého a anglického, jmenovana rozhodnutim Krajského
soudu v Ceskych Budgjovicich, Ceska republika dne 9. dubna 1992 pod Cislem 348/92,
potvrzuji timto, Ze text némeckého/anglickéhp originalu souhlasi s prekladem.

Preklad je zaznamenan pod &islem .....: 74EL meého tlumoénického deniku.

V C. Budgjovicich dne ....... 12.9.2210

Radka Bene$ova, Ph.D.

B cthdes [ pug 7’



DENKA

ertitwatn

OSVEDCENI

systému zajistovani kvality

Jako notifikovana osoba Evropskeé unie (reg. €. 0124) spoleénost DEKRA Certification GmbH timto
schvaluje systém zajiStovani kvality aplikovany pro navrhovani, vyrobu a vystupni kontrolu
spolec¢nosti

PTW- Freiburg
Physikalisch-Technische Werkstatten
Dr. Pychlau GmbH

Lorracher Strae 7 ¢ 79115 Freiburg, Némecko.

Toto osvédceni se zaklada na rozhodnuti ze dne 19. 10. 2010 a vysledcich kontrolni zpravy
€. 50040-Z4-00 a je v souladu s ustanovenimi

Prilohy II, bodu 3 smérnice Rady 93/42/EHS

ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich. Toto osvédceni se vztahuje na prostfedky vyrabéné pro
radioterapii. Dané prostiedky jsou podrobeny testovani a zkouskam v souladu s pfilohou Il, bodem 3 smémice
93/42/EHS. Uvedené prostiedky mohou byt opatreny niZze uvedenym oznacenim CE.

i Datum posledni
Datum prvni
certkace: 01.02.1996 recertfkace: 19102010
Reg. Cislo =
Platnost 28.01.2015 50040-16-03

osvédceni: S2on
Anglicka verze

osvédceni do:

DEKRA Certification GmbH
Stuttgart, 19.10.2010



PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG
Vyrobee: Physikalisch-Technische Werkstitten
Dr. Pychlau GmbH
Lérracher StralRe 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: DIAMOND software

Tento vyrobek je v souladu s pfedpisy nasledujicich evropskych smérnic:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle prilohy 1X.3.1, pravidla 9 smérnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o oznadeni CE je provedena vyrobcem.

Oznaceni: CE 0124

Vydal: PTW-FREIBURG

Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality

Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgerate-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. €. 50040-Z3-00



) PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG
Vyrobce: Physikalisch-Technische Werkstitten
Dr. Pychlau GmbH
Lérracher StraRe 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: DIODE Mate ulozny prostor pro in-vivo detektory

~— Tento vyrobek je v souladu s prfedpisy nasledujicich evropskych smérnic:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. éervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle pfilohy 1X.3.1, pravidla 9 smé&rnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o oznadéeni CE je provedena vyrobcem.

Oznaceni: CE 0124

y

Vydal: PTW-FREIBURG
Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality
%f‘\
. Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgeréte-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. . 50040-Z3-00



) PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG
Vyrobce: Physikalisch-Technische Werkstitten
Dr. Pychlau GmbH

L&rracher Strale 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: Polovodicové detektory nasledujicich typu:
T60010MP-4,T60010R0O-4

Tento vyrobek je v souladu s predpisy nasledujicich evropskych smérnic:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle prilohy 1X.3.1, pravidla 9 smé&rnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o oznadéeni CE je provedena vyrobcem.

Oznaceni: CE 0124

Vydal: PTW-FREIBURG

Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality

. Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgerate-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. €. 50040-Z3-00



PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG

Vyrobce: Physikalisch-Technische Werkstétten
Dr. Pychlau GmbH
Lérracher Stralle 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: loniza€ni komory néasledujicich typu:
T30010, T30011, T30012, T30013, T31010, T31013, T30015, T30016, T34045, T23343, T34001,
T34070, T34073, T31014, T31015, T31016, T31018, 660003, T23342, T23344, T34013, T34051,

T33004, T32002, T32003, T32005, T23361, T23361, T234060, T34069, T30009, T60010,
T60016, T60017, T60019

Tento vyrobek je v souladu s pfedpisy nasledujicich evropskych smérnic:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle prilohy 1X.3.1, pravidla 9 smérnice
Rady 93/42/EHS.

. Zadost 0 oznaéeni CE je provedena vyrobcem.

Oznadeni: CE 0124

Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality

—. Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgerate-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. ¢. 50040-Z3-00



PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG
Vyrobee: Physikalisch-Technische Werkstitten
Dr. Pychlau GmbH
Lérracher StralRe 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: Dozimetr Vivodos E, Vivodos pro in-vivo

Tento vyrobek je v souladu s predpisy nasledujicich evropskych smérnic:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. €ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle pfilohy IX.3.1, pravidla 9 smérnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o oznaéeni CE je provedena vyrobcem.

Oznaceni: CE 0124

Vydal: PTW-FREIBURG

Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality

Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgeréte-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. €. 50040-Z3-00
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CREIRI IR
PITWEFREIBURG

EC-Declaration of Conformity

Manufacturer: PTW-FREIBURG
Physikalisch-Technische Werkstétten
Dr. Pychlau GmbH

Lérracher Stralde 7
79115 Freiburg

Product Identification: UNIDOS
UNIDOS E

This product complies with the regulations of the following European directives:

Council directive 93/ 42/ EEC of 14 June 1993 concerning medical devices

Classification:

This product is a medical product of class 2b according to Annex 1X.3.1, rule 9 of the
council directive 93/ 42/ EEC.

The application of the CE-marking is done by the manufacturer.
Marking: CE 0124
Issuer: PTW-FREIBURG

Dr. Christian Pychlau
Quality Manager

Freiburg, 2003-05-07 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. DIN EN ISO 9001, DIN EN 46001 Cert.Nr. 50040-60-00



PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG
Vyrobce: Physikalisch-Technische Werkstatten
Dr. Pychlau GmbH
Lérracher Stralle 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: Octavius 4D fantom v€. Desky Octavius | 729

Tento vyrobek je v souladu s predpisy nasledujicich evropskych smérnic:
Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle pfilohy 1X.3.1, pravidla 9 smérnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o oznadeni CE je provedena vyrobcem.

Oznaceni: CE 0124

Vydal: PTW-FREIBURG

Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality

AL
A

Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgerate-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. &. 50040-Z3-00



PROHLASENI O SHODE

My,

CANBERRA — PACKARD spol. s r.0.
Sultysova 37, 169 00 Praha 6

ICO : 44850867

prohlasujeme na svou vylucnou odpovédnost, Zze vlastnosti vyrobku spliiuji pozadavky zikladnich
bezpecnostnich zasad a pozadavky technickych pfedpisi, Ze vyrobek je za podminek obvyklého pouziti
(uréeného pouziti) bezpecny.
Nazev vyrobku : TLD Oven
Typ vyrobku : TLDO T 1321/U100
Piislusenstvi : v§echna datova propojeni
Popis a urceni vyrobku: Zafizeni je pfenosny méfici piistroj, uréeny pro méfeni davky a divkového
piikonu v radioterapii, diagnostické radiologii a 1ékatské fyzice.
(prip. sicel pouiiti)
Vyrobce : PTW FREIBURG GmbH
Lorracher Strasse 7
D-79115 Freiburg, SRN
Zpusob posouzeni shody : §12 odst. (4) a) Zakona &.22/1997 Sb. ze dne 24. ledna 1997

Vyrobek, na néjz se vztahuje toto prohlasent je ve shodé s :

Nasledujicim nafizenim vlady :

NV 168/97 ve znéni NV 281/00 a NV 169/97 ve znéni NV 282/00

Dopliujici informace :
(Ssta, data a doby platiosti certifikdtn, identifikace antorizorané osoby, adresa, 1CO, atd.)

Misto vydani:  Praha Jméno: Jiti KOTRBA
Datum vydani: 04.04.2006 Funkce: feditel




PROHLASENI O SHODE

My,

CANBERRA - PACKARD spol. s r.0.
Sultysova 37, 169 00 Praha 6

ICO : 44850867

prohlasujeme na svou vylu¢nou odpovédnost, ze vlastnosti vyrobku spliuji pozadavky zakladnich
bezpecnostnich zasad a poZzadavky technickych pfedpist, Ze vyrobek je za podminek obvyklého pouZiti
(urc¢eného pouzit) bezpecny.

Nazev vyrobku : system ionizac¢nich komor

Typ vyrobku : StarCheck, Starcheck maxi

PrisluSenstvi : SW a buil-up desky

Popis a urceni vyrobku: Zafizeni je system ionizacnich komor pro QA linearnich urychlovact
(prip. sicel pousiti)

Vyrobce : PTW FREIBURG GmbH

Lorracher Strasse 7

D-79115 Freiburg, SRN
Zpusob posouzeni shody : §12 odst. (4) a) Zakona ¢.22/1997 Sb. ze dne 24. ledna 1997
Vyrobek, na néjz se vztahuje toto prohlaseni je ve shodé s nasledujicimi nafizenimi vlady:

NV 168/97 ve znéni NV 281/00 a NV 169/97 ve znéni NV 282/00
Direktiva 93/42/EEC, CE-0124, (MDD) tiida II b

Doplijici informace :

Misto vydani:  Praha Jméno: Jitf KOTRBA
Datum vydani: 22.10.2012 Funkce: feditel




PROHLASENI O SHODE

My,

CANBERRA - PACKARD spol. s r.0.
Sultysova 37, 169 00 Praha 6

ICO : 44850867

prohlasujeme na svou vyluénou odpovédnost, Ze vlastnosti vyrobku spliuji pozadavky zakladnich
bezpecnostnich zasad a pozadavky technickych piedpist, Ze vyrobek je za podminek obvyklého pouziti
(urceného pouziti) bezpecny.
Nazev vyrobku : Phantom
Typ vyrobku : RW3
Piislusenstvi :
Popis a urceni vyrobku: Zafizent je plastikovy fantom, urceny pro méfeni davky a davkového piikonu v
radioterapii pro kvalitativni kontrolu, diagnostické radiologii a lékaiské fyzice.
(prip. sicel pousiiti)
Vyrobce : PTW FREIBURG GmbH
Lorracher Strasse 7
D-79115 Freiburg, SRN
Zpusob posouzeni shody : §12 odst. (4) a) Zakona &.22/1997 Sb. ze dne 24. ledna 1997

Vyrobek, na néjz se vztahuje toto prohlaseni je ve shodé s nasledujicimi nafizenimi vlady:

NV 168/97 ve znéni NV 281/00 a NV 169/97 ve znéni NV 282/00

Dopliujici informace :
(ésla, datar a doby platnosti certifikedtu, identifikace antorizorané osoby, adresa, 1CO, atd,)

Misto vydani:  Praha Jméno: Jifi KOTRBA
Datum vydani: 04.04.2006 Funkece: feditel




PROHLASENI O SHODE

My,

CANBERRA — PACKARD spol. s r.0.
Sultysova 37, 169 00 Praha 6

ICO : 44850867

prohlasujeme na svou vylucnou odpovédnost, ze vlastnosti vyrobku spliuji pozadavky zikladnich
bezpecnostnich zasad a pozadavky technickych piedpist, Ze vyrobek je za podminek obvyklého pouziti
(urceného pouziti) bezpecny.

Nazev vyrobku : Elektrometr

Typ vyrobku : TANDEM

Prislusenstvi :

Popis a urceni vyrobku: Zafizeni je prahledna komora pro verifikaci davky in-vivo v radioterapii.
(prip. ticel poniti)

Vyrobce : PTW FREIBURG GmbH

Lotracher Strasse 7

D-79115 Freiburg, SRN
Zpusob posouzeni shody : §12 odst. (4) a) Zakona &.22/1997 Sb. ze dne 24. ledna 1997
Vyrobek, na néjz se vztahuje toto prohlasenti je ve shodé s nasledujicimi nafizenimi vlady:

NV 168/97 ve znéni NV 281/00 a NV 169/97 ve znéni NV 282/00
Direktiva 93/42/EEC, CE-0124, (MDD) tfida II b

Doplnujici informace :

Misto vydani:  Praha Jméno: Jiti KOTRBA
Datum vydani: 15.12.2010 Funkce: feditel




PROHILASENI O SHODE

My,

CANBERRA — PACKARD spol. s 1.0.
Sultysova 37, 169 00 Praha 6

ICO : 44850867

prohlasujeme na svou vyluénou odpovédnost, ze vlastnosti vyrobku spliuji poZadavky zakladnich
bezpecnostnich zasad a pozadavky technickych pfedpist, Ze vyrobek je za podminek obvyklého pouZiti
(uréeného pouzitf) bezpecny.

Nazev vyrobku : Senzitometer filmovy

Typ vyrobku : SensiX 52001, SensiX-Cal

Prislusenstvi : Napajeci trafo

Popis a uréeni vyrobku: Zafizeni je pfenosny sensitometr.
(prip. ticel pousiti)

Vyrobce : PTW FREIBURG GmbH

Lorracher Strasse 7
D-79115 Freiburg, SRN

Zpuasob posouzeni shody : NV ¢.181/2001 Sb. ve znéni NV ¢.336/2002 Sb., bod 3.2 pfiloha ¢. II.
Na vyrobek bylo vydano rozhodnuti autorizované osoby (SZU Btno) &islo: B - 30 — 01208 —02.
CE 0124 dle CD 93/42/EEC

MMD Class IIb

Doplnujici informace :
(&sla, data a doby platnosti certifikdtn, identifikace antorizorané osoby, adresa, 1CO, atd.)

Misto vydani:  Praha Jméno: Jifi KOTRBA

Datum vydani: 26.03.2008 Funkce: feditel




PROHLASENI O SHODE

My,
CANBERRA - PACKARD spol. s t.0.
Sultysova 37, 169 00 Praha 6

ICO : 44850867

prohlasujeme na svou vylu¢nou odpovédnost, Ze vlastnosti vyrobku spliuji pozadavky zakladnich
bezpeénostnich zasad a pozadavky technickych pfedpist, Zze vyrobek je za podminek obvyklého pouZiti
(ur¢eného pouziti) bezpecny.

Nazev vyrobku : Universalni dosemeter - elektrometr

Typ vyrobku :

QC webline
Piislusenstvi : vsechny externi sondy a datova propojeni

Popis a uréeni vyrobku: Zafizeni je pfenosny métici piistroj, urceny pro méfeni davky a davkového
piikonu u zdroji ionizujictho zafeni.
(prip. dicel ponsiti)

PTW FREIBURG GmbH
Lorracher Strasse 7
D-79115 Freiburg, SRN

Vyrobce :

Zpusob posouzeni shody : §12 odst. (4) a) Zikona ¢.22/1997 Sb. ze dne 24. ledna 1997

Vyrobek, na néjz se vztahuje toto prohlasent je ve shodé s nasledujicimi nafizenimi vlady:

NV 168/97 ve znéni NV 281/00 a NV 169/97 ve znéni NV 282/00
Direktiva 93/42/EEC, CE-0124, (MDD) tiida IT b
IEC 60601-1 tfidaI, typ B

TEC 60731

1.
2.
3.
4,

Doplijici informace :

Misto vydani: ~ Praha Jméno: Jiff KOTRBA
Datum vydani: 04.09.2010 Funkce: feditel




PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG
Vyrobce: Physikalisch-Technische Werkstatten
Dr. Pychlau GmbH
Lérracher Stralle 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: FieldCheck fantom

~~Tento vyrobek je v souladu s pfedpisy nasledujicich evropskych smérnic:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle pfilohy 1X.3.1, pravidla 9 smérnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o oznadeni CE je provedena vyrobcem.

Oznaceni: CE 0124

 Vydal: PTW-FREIBURG
Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality
%f'\

Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgerate-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. ¢. 50040-Z3-00



PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG
Vyrobce: Physikalisch-Technische Werkstéatten
Dr. Pychlau GmbH
Lorracher StralRe 7
79115 Freiburg

ldentifikace vyrobku: BQCheck fantom

_ Tento vyrobek je v souladu s pfedpisy nasledujicich evropskych smérnic:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. éervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle pfilohy IX.3.1, pravidla 9 smérnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o oznadeni CE je provedena vyrobcem.

Oznaceni: CE 0124

Vydal: PTW-FREIBURG

Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality

Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgerate-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. €. 50040-Z3-00



PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG
Vyrobee: Physikalisch-Technische Werkstatten
Dr. Pychlau GmbH
Lorracher Stralse 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: Unidos E, Unidos webline

_—Tento vyrobek je v souladu s predpisy nasledujicich evropskych smérnic:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle prilohy 1X.3.1, pravidla 9 smérnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o oznadeni CE je provedena vyrobcem.

Oznaceni: CE 0124

'

Vydal: PTW-FREIBURG

Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality

Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgerate-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. €. 50040-Z3-00



PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG

Vyrobce: Physikalisch-Technische Werkstitten
Dr. Pychlau GmbH
Lérracher Stralde 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: StarCheck, StarCheck maxi

—-_Tento vyrobek je v souladu s pfedpisy nasledujicich evropskych smérnic:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle pfilohy 1X.3.1, pravidla 9 smérnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o oznadeni CE je provedena vyrobcem.

Oznaceni: CE 0124

Vydal: PTW-FREIBURG

Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality

Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgerate-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. €. 50040-Z3-00



PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG
Vyrobce: Physikalisch-Technische Werkstétten
Dr. Pychlau GmbH
Lorracher Stral’e 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: Fantom RW3

- Tento vyrobek je v souladu s pfedpisy nasledujicich evropskych smérnic:
Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle pfilohy 1X.3.1, pravidla 9 smérnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o ozna&eni CE je provedena vyrobcem.

Oznacdeni: CE 0124

—

Vydal: PTW-FREIBURG

Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality

./ /
/
%,\ ¥/
G N
|

Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgerite-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. ¢. 50040-Z3-00



PTWFREIBURG

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG
Vyrobee: Physikalisch-Technische Werkstatten
Dr. Pychlau GmbH
Lorracher Stral’e 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: Octavius 4D fantom v¢. Desky Octavius |

_—Tento vyrobek je v souladu s pfedpisy nasledujicich evropskych smérnic:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle pfilohy IX.3.1, pravidla 9 smérnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o oznadeni CE je provedena vyrobcem.

Oznaceni: CE 0124

—
’/

Vydal: PTW-FREIBURG

Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality

Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgerate-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. ¢. 50040-23-00



PTWHF

ES Prohlaseni o shodé

PTW-FREIBURG
Vyrobee: Physikalisch-Technische Werkstitten
Dr. Pychlau GmbH
Lorracher Stralle 7
79115 Freiburg

Identifikace vyrobku: Isocheck fantom

___Tento vyrobek je v souladu s pfedpisy nasledujicich evropskych smérnic:
Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich

Klasifikace:

Tyto vyrobky jsou zdravotnické vyrobky tfidy 2b podle pfilohy 1X.3.1, pravidla 9 smérnice
Rady 93/42/EHS.

Zadost o oznadeni CE je provedena vyrobcem.

Oznaceni: CE 0124

Vydal: PTW-FREIBURG

Dr. Christian Pychlau
Manazer kvality

Freiburg 2009-02-19 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. EN ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003
Elektro-Altgerate-Register EAR, Registriernummer DE15599992 / WEEE registrovano v Némecku: DE15599992 Cert. ¢. 50040-Z3-00



