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Pfiloha €. 4 — prohld3eni o shodé

OSVEDCENI ES

Cislo: B5225CED1

Uplny system zajisténi jakosti

Smérnice 93/42/EHS o zdravotmckych prostredcich, prilchall, s
(prostiedky tfidy lia, IIb nebo i)

D DEKRA

Virobee:
Nucletron B.V.
Waardgelder 1

3905 TH Veenendaal
Nizozemi

Za kategorii {(kategorie) virobki
Radcoterapeutxcke prostredky a systemy

pfipojeno k oznateni shody CE na dotr.eny;:h vyrobcidl, K
dokumentaci a spifuji ustanoveni smémice ES ktem :

0344

Dokumenty, které tvofi zéklad tohoto osvedcem

Certifikaéni oznameni 85225CN plivodné . ze dne B kvetna 199‘8'
Dodatek, plivodné ze dne 19. i fijna 2004

Spoleénost DEKRA timto prohladuj ieVyse d .yvyrobce pinuge pie
Hulpmiddelen®, nizazemské franspozice smemme Rady 93.‘421EHS ze dog 4.
prostiedeich, véetné viech naslednych zmén. Vymbce zaved! systém;
kontroiu pro vyse uvedenou kategorii vyTobkil v souladu's ustanovenimi prfbohy
Eervna 1892 a podiéha pra\ndehemu dozoru. Pmuvedemprosfredk' Fii
ES o pfezkoudeni navrhu pod%e pnbhy il (41

Nezbytné informace tykajici se systému fizeni jakosti vyrobes; véetné Zafizeni a odkazu'na pnshsnou dokurr
domnyd'l vyrobku a provedenych posouzeni jscu uvedeny v oznameni o osvédceni, kterd je nedi!nou snucasu mhotn

osvédéel

Toto osvédéeni je platné do: 28. kvétna 2024

Vydano poprvé: 8. kvétna 1908

Opakované vydané: 12. kvétna 2020

DEKRA Certification B.V.

Jednatel N Certifikaéni manaZer

@ Uplné publikavani tahato osviddeni pfikienich zprav je povaleno.

DEKRA Certffication B.V. je notifikovancu oscbou s ID &. 0344

DEKRA Certification B.Y. Meander 1052, 6525 MJ Arnham P.0. Box 5135, 6802 ED Arnhem, Nizozemi
T +31 88 95 82000 F +31 88 95 83100 www.dekra-product-safety.com Z2pis spolednasti 09085396
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DODATEK

NaleZejici k osvédieni: 85225CED1

OZNACENIi O SHODE CE
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Radioterapeutické prostfedky a systémy

Vydany pro:

Nucletron B.V.
Waardgelder 1

3905 TH Veenendaal
MNizozemi

o "
- Afierioaders (tfida lib)
Flexitron HDR

Flaxitron Cobat-80
MicroSelectron Digital -
- Radicaktivni zdroje (IR192 & Cof0) (Tl'id,'i Hb) ;
Systémy planovani radicterapie
- Systémy planovani radicterapie
Oncentra Prostate

Oncentra Brachy
(Trida llb)

Elektronicky brachyterapeuticky systém
(Tfida Iib) Esteya

(Nucletron B.V. je 100% viastnénou dcefinou spoleinosti Elekta AB)

Podatedni datum: 16. fijna 2004
Datum revize: 22. &ervna 2020

DEKRA Certification B.V.

Jednate! Certifikatni manaZer
@ Uplné publikevani tohate asvEddani 3 plilo2enych zpray je povaleno.

DEKRA Certification B.V. je notifikovanou osobou s 1D &. 0344

DEKRA Certification B.Y. Meander 105, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5188, 6802 ED Arnhem, Nizozemi
T +31 88 96 83000 F +31 88 G5 83100 www.dskra-product-safety.com Zapis spaiefnosti 09085396
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Prohlaseni vyrobce

 souvislosti & nafizenim (EU) 2023/607, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/748, pokud
jde o prechodna ustanoveni pro nékieré zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotické prostredky in
vitro, zejména pokud jde o

* plamnost osvédieni vydanjch podie smémice Rady SO/385/EHS o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedcich (AIMDD) nebo smémice Rady 93M42EHS o zdravotnickjch
prostredeich (MDD) {osv&déeni podle smémice) aiebo!

*  shodu prosffedki a nas jako jefich vijrobce s podminkami pro daldi uvadéni na trh a do provozu

Nazev vyrobee Nucletron B.W.

/
Adresa vjrobce a kontaktni Gdaje ﬁaardgeitder 1, 3805 TH, Veenendaal,
Jednotné registracni &islo [SRN) (jei k dispozici} ML-MF-000000753

Jménc cpravnéného zastupee {je-li urien) -

Adresa a kontakini Gdaje opravnéného zastupce -

Jednotné registracni islo (SRN) (j=-i k dispozici} -

Mazev oznémeného subjektu (je-ii urien) DEKRA Certification B

Cislo oznameného subjektu fje-ii urten)

Cislo (fisla) csvadieni podle smémice,
pro které je toto pobvrzeni vyhotovene jsoudi uréena) MDD 93/42/EHS

' Pnni podminka 2 nepowje v pripade rostfeckl u mich? postup posuzowani snogy podis MDD nevyzadowal zapojen!
U nich? Ly B O ShDOE Wyp i pred 26, keginem 2021, 3 u mich poetup posLzovant snody
podie iohota natizen] yy2aduje Z3pajen! cTnamenend subjedty.

Elekta | Nucletron BV, | P.O. Box €30, MMt’eeriendaalEerbe!ﬂerHMTHVememdad
Nizozemi | Tel: +31 218 557 1323 | beadl i glekia cor

Stana 127
Regetrace: 2730 3235 | CiC: NL3182.33.24.00B01 | IBAN: SE34 1200 DOXD 0124 1012 2205 | BbC: DABASESX
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Pivodni datum ukonieni platnosti uvedené v
osvédieni podle smémice pred prodiouZenim
platnosti (pokud je to relevantni). 2€. kvéina 2024

Datum konce prodiouZené planosti/pfechodného obdobi | 31. prosinec 2028

My jako vyrobce na viastni odpovédnost prohlasujeme:

+  pro vyie uvedené osveédieni podle smémice (nebo viz piiloZeny seznam, pokud se jedna o vice
osvedieni) jsou spinény podminky pro zakonné prodiouZeni platnosti podle Elanku 1202 MDR
a/nebo®

»  prostfedky uvedené v priloZeném seznamu & my jako jejich vyrobce spifivjeme podminky
uvedené v £lanku 120.3¢ MDR pro daldi uvadéni na trh a do provezu,

zejména pinénim nasledujicich podminek:

= osvédéeni podle smérnice, jak je uvedeno vyde nebo v plilcfeném seznamu

+ osvEdieni podle smémice vztahujici s2 na uvedeny(é) prostiedekiy) bylo{a) vydanoly) po 25. kvétnu
2017, bylo{a) piatné{a) 26. kvétna 2021 a nebylo{a) poté zrufenc(a).

Zvolte prislusné tvrzeni:
o Ukondeni platnosti pied 20. bfeznem 2023:

o Pfed plivodnim datem skonieni platnosti uvedenym v osvédieni podie emémice jsme s
oznamenym subjektem podepsali pisemnou dohodu [dohody) podle bodu 4.3 druhého
pododstaves piilohy VIi tohoto nafizeni o posouzeni shody prostfedku (prostfedkd), na
ktery (které) se vztahuje (vztahuji) osvidieni, jeho? (jejichZ) platnost skoniila, nebo =
prostfedkem {prestfedky) urtenym (urfenymi} k nahrazeni tohoto prostfedku (tEchio
prosifedki), nebo

o Prislugng orgén udélil vijimku z platného postupu posuzovani shody v souladu s 1. 59
odst. 1 MDR {ize poshytnout na Zadost), nebo

o Phislugny organ poZadal vyroboe v souladu s €. 97 odst. 1 MDR, aby proved) pfislugny
postup posuzovani shody (1ze poskytnout na vyZadani)

Vyberte jedno z nésiedujicich twzeni pouze v pfipadé, Ze piisiuing ongdn wddlil vijimky podie

&l 59 odst. 1 nebo poZadavek podie & 87 odst 1;

o Oficidlni Zadost {Zadosti) cznamenému sultjekiu podie oddilu 4.3 pnniho pedodstavee
prilchy 1l MDR o pescuzeni shody byla {byly) podéna {podany) nebo bude (budou)
podana {podény) cznémenému subjektu nejpozdéji do 26. kvétna 2024 pro uwedeny
{uvedang) prestiedek (prostiedky) v piloZeném seznamu nebo jehofejich

2 prnl podminka s& nepolie w Hipase prostredkd, w micn2 postup preuzowant shody potle MOD nevy2adoval Zapojent
oznameneho subjekiu, u nich2 bylo promiagen] o shooe vypracovano pfed 26, kveimem 2021, 3 u nAth2 poEtup PosUZowant shady
podie tohoto natzen| vy2asule zapajen! oznamensho subjekty

Elekta | Nucletron BV, | P.C. Box 830, 3800 AX Veenendaal | Waardgelder 1 | 3B05 TH Veenendaal
Nizozemi | Tek: +31 318 557 133 | brachviherape@elekta com | weaw.alekia.com

Registrace: 2730 3235 | DiC: NLB152.38.24 0.B01 | IBAN: SES4 1200 0000 0124 1012 Z205 | BIC: DABASESX
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nahradé/ndhradém a podepsand pisemné dohodaldchody jefjsoubudou v souladu s
oddilem 4.3 druhym pododstavcem pfilohy Il MDR do 26. zafi 2024.

o Nemame v Umysiu podat Zadost o posouzeni shody do 26. kvétna 2024, takZe pfechodné
obdobi skonéi 26. kvétna 2024.

v Neplamné/budou neplatné po 20. bieznu 2023:
Zvolte jedno prisiuingé tvrzeni:

v Oficidini Zadost (Zadosti) oznamenému subjektu podie oddilu 4.3 prwniho pododstavee
prilohy VIl MDR o posouzeni shody byta (byly) podéna (podany) nebo bude (budou)
podana {podény) cznémenému subjektu nejpozdiii do 26. kvétna 2024 pro uvedeny
(uvedene) prostfedek (prostiedky) v pfilofeném seznamu nebo  jehofeiich
nahradé/ndhraddm a podepsané pisemna dohoda/dohody jefisowbudou v souladu s
oddilem 4.3 druhym pedodstaveem prilchy VIl MDR do 26. zafi 2024,

o Nemame v Gmyslu podat Zadost o posouzeni shody do 26. kviina 2024, takZe pfechodné
obdobi skonéi 26. kvétna 2024.

2 Prostfedky, u kterych doslo k piesunu do vy33i tfidy
W pfipadé prostfedki, u nichZ postup posuzovani shody podle MDD nevyZadoval zapojeni
oznameného subjektu, u nichZ bylo prohlddeni o shodé vypracovano pred 26. kvétnem 2021, a u nich?
postup posuzovéni shody podie tohoto nafizeni vyZaduje zapojeni oznémeného subjektu:
Zvolte jedno pfisiuiné tvrzeni-
o Oficidlni Zadost (Zadosti) azndmenému subjektu podle oddilu 4.3 prvniho pododstavee piilchy

Vil MDR o poscuzeni shody byla {byly) podéna {podany) nebo bude {budou) podana {podany)
oznamenému subjektu nejpozd&ji do 26. kwdtna 2024 pro uvedeny {uvedend) prostiedek
{prostiedky) v pfilofeném seznamu nebo jehofsjich nahradindhradam a podepsana pisemna
dohoda/dohody jefjsowbudou v souladu s cddilem 4.3 druhym pododstavcem pilohy Wil MDR
do 26. zafi 2024.

+ Neméame v Omyslu podat Zadost o posouzeni shody do 26. kvétna 2024, tak3s piechodné

chbdobi skonfi 26. kvéina 2024.

> Systém fizeni kvality (QMS)
Zvolte jedno pfisiusné tvizeni:
o gﬂy;ian fizeni kvality v sculady s €. 10 odst. 3 MDR bude zaveden nejpozd3ji do 25. kvétna
o Je za-vedm systém fizeni kvality v souladu s &1 10 odst. 9 MDR.
+ Oznameny subjekt wydal pliloZeny certifikat pro sysiém fizeni jakost v souladu s MDR.
> Prostredek (prostredky) uvedené v piiloZeném seznamu
* Prostfedek {prostiedky) je {jscu) nadale v souladu & AIMDD nebo MDD.

* W konstrukei a uvaZovaném Géelu nedo3io k viznamnym zménam;

Elekia | Nuchetron BV | P.O. Box 830, 3800 AX Veenendaal | Waamdgelder 1 | 3005 TH Veenendaal

Nizozemi | Tek: #31 318 557 133 | hrachwiherape@elelds com | wwe elekia com
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* Prostfedek {prostfedky) nepfedstavuji nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpeénost pacientd,
uZivateld nebo jinych osob nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného zdravi.

Podepsano za a jménem vyrobce:

Cely ndzev spolefnosti: Nucletron BV

Misto a datum Veenendaal, Nizozemi, 22-04-2024 Podpis,
Napsané jméno, Funkce: Vedouci QA & RA
Kontakini Gdaje {alespon e-mail):

Elekia | Nucletron B.V. | P.O. Box 820, 3000 AX Veenendaal | Waandgelder 1 | 3005 TH Vesnendaal
Nizozemi | Tek: +#31 318 557 133 | hrachwtherage@elelda com | wewy slekia com

Registrace: 2730 3235 | C¥C: NLB1E2.33.24 0.B01 | IBAN: SE9S 1200 000D D124 1012 2205 | BIC: DABMSESY
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Seznam prostiedkd

Ve uvedené prohiadeni vyrobee je platné pro nasledujici zafizeni:

dentifikace Cislo (&isla) avodni datum Nazev a &islo azev a gislo Datum konce ubstituéni prostfedek
prostiedku ® (napf.  josv&dZeni podie konéeni platnosti a éh a &h prodlouzené prostredky)
jpdzev prostfedku, nizev smémice, na které dené v j ktery ji & tilpfechodné fpouze je to
podinyiskuginy. model [0 potvrzeni [osvédenipodie pydal osvédieni |pyla zadost MDR jho obdobi
jprostfediu ’.‘?n:) hztahuje lsmérnice pfed podie smérnice  jpodana/se kterym
¢ : prodiouzenim [pouze je to byla uzaviena
i it latnosti i ohoda
relevantni) > ) =
ipouze je to lipouze je to
retevantni relevantni)
[Flexitron HDR B5225CE01 6. kvétna 2024 DEKRA IDEKRA [31. prosinec 2028
[Certification B.V., [Certification B.V.,
0344 0343
Flexitron Cobalt-60 [85225CE01 [26. kvétna 2024 IDEKRA IDEKRA B1. prosinec 2028
ICertification B.V., [Certification B.V.,
0344 0344
MicroSelectron 85225CE01 [26. kvétna 2024 DEKRA IDEKRA [31. prosinec 2028
Digital [Certification B.V., [Certification B.V.,
0344 0344
IRadioaktivni zdroje [85225CE01 26. kvétna 2024 DEKRA IDEKRA B1. prosinec 2028
IR 192& Co60) [Certification B.V., [Certification B.V.,
0344 0344
ncentra Prostate  [85225CE01 [26. kvitna 2024 IDEKRA IDEKRA [31. prosinec 2028
[Certification B.V., [Certification B.V.,
0344 0344
[Oncentra Brachy  [85225CE01 R6. kvétna 2024 IDEKRA IDEKRA [31. prosinec 2028
[Certification B.V., [Certification B.V.,
0344 0344
Ty Feckl s covdddent Edéenimi) AIMDDMDD by idendit méia bt steina jako v osvidieni, a pouze pokud mi osvEdbeni obecny razsah, musi bt takovy, jak
Eiekta | Nucletron BV, | P.0. Box €30, 3600 AX Veenendaal | Waardgelder 1| 3605 TH Veenendaal
Nizozemi | Tek 431 318 557 132 | brachytherspyifelekta com | wwnw.slekta com
Strana5z7
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(JElekta
okrocilé 5225CE07 26 May 2024 IDEKRA DEKRA [31. prosince 2028
ynekologické i ion B.V., i ion B.V.,
pplikatory D344 344
|Aplikatory pro B5225CE0T 26 May 2024 IDEKRA DEKRA (1. prosince 2028
déloZni hrdio [Certification B.V., [Certification B.V.,
0344 344
intersticialni B5225CEQNT 26 May 2024 IDEKRA EKRA 1. prosince 2028
faplikatory pro [Certification B.V., Certification B.V.,
Idélozni hrdlo 0344 344
Vagindini [valedky) BS225CEQT 26 May 2024 DEKRA EKRA [31. prosince 2028
IAplikatory [Certification B.V., [Centification B.V.,
0344 0344
IAplikatory BS5225CEDT R6 May 2024 IDEKRA DEKRA 1. prosince 2028
endometria [Certification B.V., [Certification B.V.,
D344 0344
Intrakavitami p5225CEDT 26 May 2024 DEKRA DEKRA [31. prosince 2028
laplikatory [Certification B.V., [Certification B.V.,
0344 0344
ntersticiaini katétry B5225CEDT 26 May 2024 IDEKRA DEKRA 31. prosince 2028
ICertification B.V., [Certification B.V.,
0344 0344
ijehly B5225CEQT 26 May 2024 IDEKRA DEKRA B1. prosince 2028
ICertification B.V., [Certification B.V.,
0344 D344
Sablony parovych B5225CE0T 26 May 2024 IDEKRA DEKRA [31. prosince 2028
laplikatori i BV, ification B.V.,
0344 0344
Elekta | Nuderrzn B.V. | P.0. Box 930, 3600 AX I 1]3605TH
Nezozemi | Tet: 431 218 557 133 | brachytherapyiRelekta com | waw elektz.com
Smanatz7
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IAplikatory s jednou B5225CE07 26 May 2024 IDEKRA DEKRA B1. prosince 2028
ablonou ICertification B.V., [Certification B.V.,
10344 3
Picnové aplikatory PB5225CE07 26 May 2024 IDEKRA DEKRA B1. prosince 2028
ICertification B.V., Certification B.V,,
0344 p.
Intraluminalini B5225CE07 26 May 2024 [DEKRA DEKRA B1. prosince 2028
laplikatory ICertification B.V., [Certification B.V.,
0344 D344
[Kozni aplikatory B5225CE07 26 May 2024 IDEKRA DEKRA B1. prosince 2028
ICertification B.V., Certification B.V.,
0344 p344
IPovrchové B5225CE07 FS May 2024 IDEKRA DEKRA B1. prosince 2028
laplikatory [Certification B.V., Certification B.V.,
0344 p:
osohitanové B5225CE07 26 May 2024 IDEKRA DEKRA B1. prosince 2028
laplikatory ICertification B.V. [Certification B.V.,
p344
Prislusenstvi k B5225CE07 26 May 2024 IDEKRA DEKRA B1. prosince 2028
laplikatorum (€. [Certification B.V. [Certification B.V.,
|A2284874) p344
Eleita | Nucleron B.V. | P.0. Box $30, 3600 AX I 1]3805TH
Nazozem | Tel: 431 318 557 133 | brachytherapyifelekta com | www.elekta.com

Registrace: 2730 3235 | DIt NLE122.38.24.0 807 | IBAN: SE34 1200 000D 0124 1012 2205 | BiC: DABASESX
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