DNV-GL

MANAGEMENT SYSTEM
CERTIFICATE

Certificate No: Initial certification date: Valid:
201572-2016-AQ-CZS-RVA 04 July, 2007 18 October, 2017 - 04 July, 2019

This is to certify that the management system of

UJP PRAHA a.s.

Nad Kaminkou 1345, 156 10 Praha - Zbraslav, Czech Republic

has been found to conform to the Quality Management System standard:

ISO 9001:2015

This certificate is valid for the following scope:

Development, production and sale of medical devices

using also ionizing radiation, packaging sets for transport and storage

of radioactive materials. Made-to-order of metal products.

Research of material including expert activities relevant to metal alloys,
also for nuclear applications. Preparation of special chemical compounds.

Place and date: For the issuing office:

Prague, 18 October, 2017 DNV GL - Business Assurance
Thakurova 4, 160 00 Prague,
Czech Republic
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RACDI /7 /@
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Maria Lichnefova
Management Representative ﬁ L5
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EC CepTtudukar

NMonHaa cucrtema rapaHTm Ka4ecTtBa

COMPANY
CepTtundmkat Ne.: MpoekT Ne.: [OenctButeneH go:

10389-2017-CE-CZS-NA-PS Rev. 0.0  PRJC-89056-2008-PRC-CZE 14 anpens 2020

A DNV GL & NEMKO

HacTtoswmm yOOCTOBEPAETCA, YHTO CUCTEMaA KadveCcTBa:

UJP PRAHA a.s.
Nad Kaminkou 1345
156 10 Praha — Zbraslav
Yewickaa Pecnybnuka

O5A NPOEKTUPOBaHUA, NMpon3BoAcTBa N OKOHYATESTbHOIo KOHTPOIA NpoayKTa / TeCTUpoOBaHUE!

O6nyyarenb paguotepaneBTU4YECKNN KOOaNbTOBLIU

Obin paCCMOTpPEH COorracHo:

CrtaTtbe 11.3 a) u NMpunoxeHus Il 3a ucknroyeHnem vyactu 4
(Moaynb H2) Aupektusa 93/42/EEC ana wspenuin MeauLUMHCKOro

Ha3Ha4YeHUus
N ABMAETCH B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMU TpeboBaHMAMU

Bonee nogpo6Has nHdopMaLms o NPoayKTe (-ax) 1 YCroBUaX cepTudukaLm NpUBELEHbI HIKE.

MecTo v paTta:: Ons:
Hevik, 27 Hos6psa 2017 i DNV GL-NEMKO PRESAFE AS
r 1 N Ao ‘
O \/ \‘oﬁf*««‘“‘s&\ﬂu&—»
NORWEGIAN Alessandra Rinna
ACCREDITATION
PROD 021 3T0T cepTUdmKaT nognucaH aneK‘rp
Notified Body No.: 2460 Cm. www.presafe.com/digital_signStUiesty

[OMNONHUTENBHOM MHOpMaLn

te
an/IMeLIEHI/IeI CepTMqJVIKaT NOANEXUT HUXEe YyKa3aHHbIM YCIIOBUAM B KOHTPAKTe. Hecoﬁmop,eHme MOXeT NPUBECTU K He[J,eIZCTBMTeJ'IbHDCTVI HacTtosuero cemecb‘

i
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A DNV GL & NEMKO
COMPANY

EC CepTtudukar

NMonHaa cucrtema rapaHTm Ka4ecTtBa

CepTtundmkat Ne.:

10389-2017-CE-CZS-NA-PS Rev. 0.0

KO pucankumsn

MpoekT Ne.:
PRJC-89056-2008-PRC-CZE

[ewncTButeneH go:
14 anpens 2020

\/k

Annnukauunsa Oupektusbl 93/42/EEC 13 14. ioHs 1993 r., npuHaTtas kak “Forskrift for Medisinsk

Utstyr” HOpBEXCKMM MUHUCTEPCTBOM 34paBOOXPAHEHUS U coLmanbHbIX Aen.

WcTopusa ceptudumkaTa:

PeBusus OnucaHue [HaTta Bbigaum
3ameHsieT ceptudmkat DNV GL (NB0434) Ne 77026-
0 2010-CE-CZS-NA 2.0 nocne TpaHcdepa dyHKLUn 2017-11-27
HoTunuyuposaHHoro opraHa DNV Nemko Presafe AS
(NB2460)
CepTudukat BkroYaeT cregyroLme n3gennua MeanuUnHCKOro HasHadeHns:
OnucaHue cpeacrtBa CpeacrtBo Knacc
TEPABAIT:
O6bny4yartenb TEPABAJNT TWIM 80 - mogenb SCS
pagnoTepaneBTU4ECKUN TEPABAINT TN 100 - mogenb SCS IIb
kob6anbLToBbIV TEPABAJT TUI 80 - mogenb ACS
TEPABANT TN 100 - mogenb ACS

[MONbHLIN CANCOK N3EeNNN MEOULIMHCKOrO Ha3Ha4YeHUss HaxoanTbCs Y NOJTIHOMOYHOrIo opraHa

(Notified Body).

dunuansl, BKNOYEHHbIX B cepTudmnkaumm

Ha3zBanue ¢uiaunana

Anpec

UJP PRAHA a.s.

Nad Kaminkou 1345, 156 10, Praha — Zbraslav, Yemickas

PecnyOnuka

MSD-CO-078 DNV GL NEMKO PRESAFE AS - Veritasveien 3, N-1363 Hgvik, Norway - Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA & &




Presafe}

EC Ceptudukar

\‘ NMonHas cuctema rapaHTUM KavyecTBa

A DNV GL & NEMKO

COMPANY /
CepTtundmkat Ne.: MpoekT Ne.: [HencTButeneH go:
10389-2017-CE-CZS-NA-PS Rev. 0.0

PRJC-89056-2008-PRC-CZE 14 anpens 2020

YcnoBus

CepTtndumkat NOANEXNUT CriegyoLwmMm yCnoBUsAM:

= Jlo6own npounssogntens (cM. 2001/95/EC ansa nonHoro onpeaeneHuns) OTBETCTBEHHbIN 3a
yuiep® NpUYMHEHHbIN NOBPEXAEHNEM NPOoAYKTa, B COOTBETCTBUM C NOCTAHOBMEHNEM
85/374/EEC, kacarowmecs oTBETCTBEHHOCTU 3a HEKAYECTBEHHbIE NMPOAYKThI.

= CepTudukaTt uMeeT AenNCTBUE TONBbKO A5t NPOAYKTOB U/MNn NPON3BOACTBEHHbIX
3aBOAaMMU Bbille yKa3aHHbIMU.

» [lpousBoanTenb OOMKEH COOTBETCTBOBATbL TPEOOBAHUAM YTBEPKEHHOW CUCTEMDI
KayecTBa 1 cogepxaTb €€ Takmm cnocobom, 4Tobbl Bbina NOCTOAHHO aaeKkBaTHaS U
appekTmBHaS.

* [lpousBognTenb SOMKEH MHPOPMMPOBATL MECTHYIO KaHLenspuio Presafe o ntobbix
3ambICriax UcnpaBuTb CUCTEMY KadecTBa. Presafe o6cyauT nameHeHnst n pemT, ecnm
cepTuduKaTt MMeeT NOCTOSAHHO AENCTBME.

»  [JlormkHbl BbITb CAenaHbl Ne NepuognMyeckne ayauTbl C LENbI NMPOBEPKMU, YTO
NpOM3BOAUTEND COXPaHSET
N NPUMEHSIET cMCTEMY KadyecTBa. Presafe octaBnseT 3a cobon npaBo NpoBecTn He
3asBMEeHHbIE NOCELLEHMS.

CepTudukat MoOXeT ObITb 3asiBNeH HeAeNUCTBYOLWMUM B criyyae, YTo:
* 3mMeHeHUs B cUCTeMe BNUSET Ha Ka4eCcTBO NPOoayKLMN.
* [lepuoanyeckme ayauTbl He ABMAOTCA UCMOMNHEHbI B HAAEXallleM UMu CornacoBaHHOM
CpOKe.

3asiBrneHue cooTBeTCTBUA U HAUMEHOBaHue npoaykKkta

Ecnn BbINONHEHbBI Bbile yKa3aHHbIE YCNOBUSA, MOXET Npon3BoanTensb NnpumeHaTs Ceptudukar
cootBeTcTBUS CE n CE mapky ¢ ngeHTMukaLmMoHHbIM HOMEPOM NOSTHOMOYHOIO opraHa
Presafe (Notified Body).

KOHEL| CEPTUDUKATA

MSD-CO-078 DNV GL NEMKO PRESAFE AS - Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Norway - Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA n33



DNV-GL

MANAGEMENT SYSTEM
CERTIFICATE

Certificate No: Initial certification date: Valid:
201601-2016-AE-CZS-RVA 04 July, 2007 18 October, 2017 - 04 July, 2019

This is to certify that the management system of

UJP PRAHA a.s.

Nad Kaminkou 1345, 156 10 Praha - Zbraslav, Czech Republic

has been found to conform to the Environmental Management System standard:

ISO 14001:2015

This certificate is valid for the following scope:

Development, production and sale of medical devices

using also ionizing radiation, packaging sets for transport and storage

of radioactive materials. Made-to-order of metal products.

Research of material including expert activities relevant to metal alloys,
also for nuclear applications. Preparation of special chemical compounds.

Place and date: For the issuing office:

Prague, 18 October, 2017 DNV GL - Business Assurance
Thakurova 4, 160 00 Prague,
Czech Republic

WGHT 515,
RVA L I /WM /\0
V

Mdria Lichnerofa
The RvA is a signatory to the IAF MLA Management Representative

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. e
ACCREDITED UNIT: DNV GL Business Assurance B.V., ZWOLSEWEG 1, 2994 LB, BARENDRECHT, NETHERLANDS. TEL:+31102922689. assurance.dnvgl.com
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STATNIi URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Dne: 22.10.2010
¢.j.: SUJB/RCOV/24417/2010
Vyfizuje utvar: Regiondlni centrum Ostrava

70300 Ostrava, Syllabova 1198/21
Opravnéna uredni osoba: Ing. Jan Kropacek
Tel.: +420 555 302 721

ROZHODNUTI O UDELENIi OPRAVNENI

zvlastni odborné zpusobilosti
k vykonavani ¢innosti zvlasté dulezitych z hlediska radiacni ochrany

Statni tfad pro jadernou bezpecnost (déle jen ,,SUJB“) jako spravni tfad piislusny podle § 3
odst. 2 pism. d) zdkona ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho
zareni (atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni nékterych dalSich zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisti (dale jen ,,zdkon®), ve spravnim Fizeni o ovéreni zvlastni odborné zptsobilosti
k vykonavani ¢innosti zvlasté dtlezitych z hlediska radiacni ochrany podle §18 odst. 4 zakona
zahdjeném na zakladé Zadosti, kterou podala

osoba Ing. Andrej Bednar,
bytem 15600 Praha 16, Nad Kaminkou 1345,
evidencni &islo SUJB 601331,

(dale jen ,ucastnik fizeni), podle § 27 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad
(dale jen ,spr. I.“), ze dne 8.10.2010, bez ¢.j., kterou SUJB obdrZel dne 8.10.2010, rozhodl
takto:

Panu /Pani
Jméno a pfijmeni: Ing. Andrej Bednar

Datum narozeni: 15.03.1952

se udéluje opravnéni zvlastni odborné zpiisobilosti k vykonavani Cinnosti zvlasté dilezitych
z hlediska radia¢ni ochrany, a to v rozsahu zahrnujicim:

[0 vykonavani soustavného dohledu nad dodrzevanim pozadavki radiacni ochrany
jako dohliZejici osoba p¥i instalacich a opravach ﬁf/ e
0 rentgenovych simulatort b
0 radioterapeutickych ozafovacti s uzavienymi radionuklidovymy;
[l vykonavani soustavného dohledu nad dodrzovanim pozadavkii radis&s
jako osoba s primou odpovédnesti pri instalacich a opravach
0 rentgenovych simulatort
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snre e

0 radioterapeutickych ozafovaci s uzavienymi radionuklidovymi zafici

Eviden¢nim ¢islem SUJB pridélenym tcastnikovi je toto ¢islo: 601331. Toto evidencni &islo
uvadéjte prosim pro urychleni véci pfi veSkeré korespondenci s SUJB.

Toto opravnéni se vydava na dobu do 31.10.2020.

Oduvodnéni:

Zadatel tispésné slozil dne 8.10.2010 zkousku podle § 9 vyhlasky ¢. 146/1997 Sb., ve znéni
vyhlasky ¢&. 315/2002 Sb., a tim prokazal pted piislusnou odbornou zkusebni komisi SUJB
zvlastni odbornou zptisobilost podle § 18 odst. 2 pism. b) zdkona, vCetné znalosti zasad a
postupti radiacni ochrany podle § 18 odst. 4 zdkona, v rozsahu dostacujicim k vykonavani
uvedenych Cinnosti zvlasté dilezitych z hlediska radiacni ochrany. Na zakladé této
skuteCnosti a po ovéreni, Ze jsou splnény rovnéZ kvalifika¢ni pfedpoklady podle § 4 odst. 4
vyhlasky €. 146/1997 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 315/2002 Sb., a poZadavky na odbornou
pripravu podle § 6 vyhlasky ¢. 146/1997 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 315/2002 Sb., bylo
rozhodnuto jak vySe uvedeno.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat prostiednictvim SUJB - Regionalni centrum Ostrava, 70300
Ostrava, Syllabova 1198/21 rozklad k predsedkyni SUJB, a to do 15 dnti ode dne doruceni
tohoto rozhodnuti.

Timto rozhodnutim udélené opravnéni zvlastni odborné zpisobilosti k vykonavani cinnosti
zvlasté duleZitych z hlediska radiacni ochrany nenahrazuje zvlastnimi predpisy stanovené
kvalifikaéni poZadavky pro vykon povoldni nebo funkce a nenahrazuje ani povoleni
k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni ani jind povoleni vyZadovana podle § 9 odst. 1
zakona.

Za Stétni tifad pro jadernou bezpecnost:
Ing. Jan Kropacek
vedouci regionalniho centra

Rozdélovnik:

1. Ing. Andrej Bednéf, 15600 Praha 16, Nad Kaminkou 1345,
— Ucastnik Fizeni, do vlastnich rukou

2. SUJB, Regionalni centyfimy/ 5
— kopie k zaloZeni do Spi
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