






CE SERTIFIKATAS 
Numeris: 2180423CE02 

 

 

Visiškos kokybės užtikrinimo sistema 
Pagal 93/42/EEB II Priedą (išskyrus 4 skirsnį) 
(Prietaisų klasės IIIb ar III) 

 
 

Patvirtiname, kad įmonė: 

Eckert & Ziegler BEBIG GmbH 
Robert-Rossle-Strasse 10 

13125 Berlynas 

Vokietija 

 
 
Produktams/produktų kategorijoms:  

Brachiterapijos radioaktyvieji šaltiniai, įvedimo sistemos, aplikatoriai ir gydymo 

planavimo sistemos 
 
DEKRA suteikia teisę naudoti toliau nurodytą EB notifikuotosios įstaigos identifikavimo numerį kartu su CE atitikties ženklu, 
susijusiu su atitinkamais produktais, atitinkančiais reikalaujamus techninius dokumentus ir atitinkančius jiems taikomus EB 
direktyvos reikalavimus: 

 

0344 
 
Dokumentai, kurie yra šio sertifikato pagrindas: 
 

Sertifikatas Nr. 2180423CN, pirminė data 2015 m. rugpjūčio 28 d. 

Papildytas, pirminė data 2015 m. gruodžio 3 d. 

 

DEKRA patvirtina, kad pirmiau minėtas gamintojas atitinka atitinkamas „Besluit Medische Hulpmiddelen“, Nyderlandų 1993 
m.birželio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dėl medicinos prietaisų, įskaitant visus vėlesnius pakeitimus, nuostatas. Pagal 
1993 m. birželio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB II priedo nuostatas gamintojas įdiegė projektavimo, gamybos ir galutinio 
patikrinimo kokybės užtikrinimo sistemą, kuri yra reguliariai stebima. III klasės prietaisų pateikimui į rinką privalomas 
papildomas EB projekto tyrimo sertifikatas pagal II priedo 4 dalį. 
Reikalinga informacija, susijusi su gamintojo kokybės valdymo sistema, įskaitant įrenginius, ir nuoroda į atitinkamus dokumentus, 

atitinkamus produktus ir atliktus vertinimus, yra nurodyta pranešime apie sertifikavimą, kuris yra integrali šio sertifikato dalis. 

 
Šis sertifikatas galioja iki:   2023 m. rugsėjo 15 d. 
Pirminė data:                       2015 m. gruodžio 3 d. 

Išleistas:                               2018 m. spalio 25 d. 

 

 
DEKRA sertifikavimas B.V. 

/parašas/ 
d. G.J. Zoetbrood                                     J.A. van Vugt 

Vykdantysis direktorius                          Sertifikavimo vadovas 

 

© Leidžiama publikuoti šį sertifikatą ir gretimus pranešimus 

 

 
 

DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuotoji įstaiga su ID Nr. 0344 

 

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Olandija T +31 88 96 83000  

F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Įmonės registracija 09085396 

 



PRIEDAS 
       1/2 

 
Pridedama prie sertifikato: 2180423CE02 

 

CE ženklinimo atitiktis 
Mediciniai prietaisai 
 

Brachiterapijos radioaktyvieji šaltiniai, pakrovimo sistemos, aplikatoriai ir gydymo planavimo sistemos 

 
Išduota: 

Eckert & Ziegler BEBIG GmbH 
Robert-Rossle-Strasse 10 

13125 Berlynas 

Vokietija 
 

Šis sertifikatas apima šiuos produktus: 
 

IIa klasės produktai 
Brachiterapijos aplikatoriai, po apkrovos UMDNS 17-732 apima: 

HDR įvedimo priedai: vidinių ertmių aplikatoriai ir priedai 

HDR įvedimo priedai: stemplės rinkinys 

HDR įvedimo priedai: universalūs aplikatoriai ir priedai 
 

Adatos 12-729: 

HDR įvedimo priedai: intersticinės adatos ir kateteriai 
 

IIb klasės produktai 
Brachiterapijos radioaktyvusis šaltinis UMDNS 17-518 apima: 

Oftalmologiniai aplikatoriai, Rutenis-106 

 

IsoSeed, skirti vienkartiniam naudojimui ant akies, Jodas-125 

 

Brachiterapijos sistemos, įvedimo prietaisas UMDNS 17-517 apima: 

Įvedimo prietaisas didelėms dozėms, SagiNova 

 

Oftalmologiniai aplikatoriai 10-175 apima: 

Brachiterapijos aplikatoriai akių navikų terapijai su Jodo-125 sėklomis 
 

 
 

 
DEKRA sertifikavimas B.V. 

/parašas/ 
d. G.J. Zoetbrood                                     J.A. van Vugt 

Vykdantysis direktorius                          Sertifikavimo vadovas 

 

© Leidžiama publikuoti šį sertifikatą ir gretimus pranešimus 

 

 
 

DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuotoji įstaiga su ID Nr. 0344 

 

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Olandija T +31 88 96 83000  

F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Įmonės registracija 09085396 
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Pridedama prie sertifikato: 2180423CE02 

 

CE ženklinimo atitiktis 
Mediciniai prietaisai 
 

Brachiterapijos radioaktyvieji šaltiniai, pakrovimo sistemos, aplikatoriai ir gydymo planavimo sistemos 

 
Išduota: 

Eckert & Ziegler BEBIG GmbH 
Robert-Rossle-Strasse 10 

13125 Berlynas 

Vokietija 
 

Gydymo planavimo sistemos UMDNS 13-281 apima: 

Gydymo planavimo sistema SagiPlan 

Gydymo planavimo sistema HDRplus 

 

 

 

 
Pirminė data:  2015 m. gruodžio 3 d. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
DEKRA sertifikavimas B.V. 

/parašas/ 
d. G.J. Zoetbrood                                     J.A. van Vugt 

Vykdantysis direktorius                          Sertifikavimo vadovas 

 

© Leidžiama publikuoti šį sertifikatą ir gretimus pranešimus 
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