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Příloha č. 4� prohlášení o shodě

OSVĚDČENÍ ES

Číslo: B5225CE01

Uplný systém zajištění jakostiSměrnice 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích, příloha II, 5
(prostředky třídy ila, IIb nebo 111)D
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Výrobce:
Nucletron B.V.
Waardgelder 1

3905 TH Veenendaal
Nizozemi

Za kategorii (kategorie) výrobků

Radioterapeutické prostředky a systémy
Společnost DEKRA uděluje právo používat níževedené identifikáční čísla

JM

nM
"hyi ayNe B0344

Dokumenty, které tvoří základ tohoto osvědčení
Certifikační oznámení 85225CN, původně ze dne 8. května 1998 ' v4Dodatek, původně ze dne 49. října 2004 MOVE
Společnost DEKRA tímto prohlašuje, Ze výše uvedený výrobce splňujeWikingústahébiní Fe zs PK
Hulpmiddeler nzazemské transpozive smem ce Pady &3 42/EHS ze ane 14 cerna 1993 o zdrě vi

;
prostfedeich, včetně všechr yen změn. Výrobce

zavedí
system zapětění jakosti proRan avy

úpňí

<. 1kontmlu pro výše uvedenou kategoti výrobků v sauladu s ustanoveními pritoty H smémi S je aie 14. >června 1903a podléhá pravidelnému dozóru. Pro uvedení prostředků třídyIN na thf pond K sve

ESopřezkoušení návrhupodlepřílohy Wea).Nezbytné informace tykajici se systému řízení jakosti výrobce, včetně zařízení a odkazu na příslušnou dokumentací,
dotčenýchvýrobků a provedených posouzení jsou uvedeny v oznámení o osvědčení, kteréje nediinou sm;části tohoto
osvědčení.

Toto osvědčení je platně do: 28. května 2024
Vydáno poprvé: 8. května 1908
Opakovaně vydané: 12. května 2020

DEKRA Certification B.V.

- �m*
-Jednatel Certifikační manažer

© Úplně publikavani tohoto osvědčení s přiložených zpráv je povateno.

DEKRA Certification B.V. je notifikovanou osobou s ID č. 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnham P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem. Nizozemí
T +31 88 95 83000 F +31 88 96 83200 www.dehra-product-safety.com Zapis spatednast 09085996
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DODATEK

Nalezejici k osvědčení: 85225CE01

OZNACENI O SHODE CE
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Radioterapeutické prostředky a systémy

Vydaný pro:

Nucletron B.V.
Waardgelder 1

3905 TH Veenendaai
Nizozemí

Předmětem tohoto osvědčení jsou následující prostředky

Brachyterapeutické systémy včetně přislušenstvík léčení zhoubneho nadorovéha„ Afterioaders (třída fib) :

Flexitron HDR
Flaxitron Cobait-60
MicroSelectron Digital

'7 ifs přiM
- Radioaktivní zdroje (iR192& (Třída Hb)

Systémy plánování radioterapie
- Systémy plánování radioterapie

Oncentra Prostate
Oncentra Brachy

(Třída IIb)

Elektronický brachyterapeutický
é

(Třída tib) Esteya

(Nucletron B.V. je 100% viastnénou dceřinou společností Elekta AB)

Počáteční datum: 10. října 2004
Datum revize: 22. června 2020

DEKRA Certification B.V.

Jednatel Certifikační manažer

Úplně publikování tohoto osvědčení s přiložených zpráv je povoleno.

DEKRA Certification B_V. je notifikovanou osobou s ID č. 0344

DEKRA Certification BY. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 68062 ED Arnhem, Nizozemi
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83200 www.dekra-product-safety.com Zápis spotečnosti 09085396
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(Elekta
Prohlášení výrobce

V souvislosti s nařízením (EU) 2023607, kterým se mění nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud
jde o přechodná ustanovení pro některé zdravotnické prostředky a diagnostické zdravotnické prostředky in
vitro, zejména pokud jde o

» platnost osvědčení vydaných pode smémice Rady SO/38S/EHS o aktivních impiantabilních
zdravotnických prostředcích (AIMDD) nebo smémice Rady 9342EHS o zdravotnických
prostředcích (MDD) (osvědčení podle směrnice) ahebo'

*
shodu prostředků a nás jako jejich výrobce s podminkami pro další uvádění na trh a do provozu

Název výrobce Nucletron BV.

Adresa vý

akon i údaje pzeragelder
1, 3905 TH, Veenendaal,

Jednotné registrační číslo (SRN) (jei k dispozici) NL-MF-000000753

Jméno oprávněného zástupce (je-li určen) -

Adresa a kontaktní údaje oprávněného zástupce -

Jednotné registrační číslo (SRN) (je-li k dispozici) -

Název oznámeného subjektu (je-li určen) DEKRA Certification BW.

Číslo oznámeného subjektu (je-ii určen)

Číslo (čísla) osvědšení podle směrnice,
pro které je toto potvrzeni vyhotovena (jsou-li usčenaj MDD 93/42EHS

* Pont podmínka se nepoužije v případě prosttemd, o michž postup Posuzmaní shody podie MDD mevyZadoeal zapojemi
w nichž Dyin p D sadě VY před 26. kvtinem 2021, a u mich? postu POSUZOVÁNÍ SNORY

podle tohoto tafizen vytatuje zapajend ozrámeméha subjekt:

Eiekta
|
Nucletron B.V. | P.O. Box 630, 3800AX Veeanendaal | Wasrdgelder 1

|
3905 TH Veenendaal

Ninzemi | Tel: +31 319 567 133 | brachvtheranwibelekta-com | www.elekta.com
Strana 127Registrace:273D 3235 CC: NLA182.382420801 {BAN S34 1200 DOOD

LM 1012
2205 | BAC:DABASESX
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CElekta
Původní datum ukončení platnosti uvedené v
osvědčení podle smémice před prodloužením
platnosti (pokud je to relevantní). 28. května 2024

Datum konce prodloužené platnasti/přechodného období 31. prosinec 2028

My jako výrobce na vlastní odpovědnost prohlašujeme:

pro vySe uvedené osvědčení podle směrnice (nebo viz přiložený seznam, pokud se jedná o vice
osvědčení) jsou spěněny podmínky pro zákonné prodloužení platnosti podle článku 120.2 MDR
anebo"

* prostředky uvedené v přiloženém seznamu a my jako jejich výrobce spiiujeme podminky
uvedené v článku 120.3c MDR pro další uvádění na trh a do provazu,

zejměna plněním následujících podminek:

> osvědčení podle směrnice, jak je uvedeno výše nebo v přiloženém seznamu

* osvědčení podle smémice vztahující se na uvedeny(é) prostředek(y) bybolaj vydanoly) po 25. květnu
2017, bylota) platnáláj 26. května 2071 a nebylo(a) poté zrušenotaj.

Zi tvrzení:

o Ukončení platnosti před 20. březnem 2023:

c Před původním d skončení platnosti
ym v osvědčení podle směrnice jsme s

subj pod písemnou {i ) podie 4.3 druhé

příbohy Vill o nařízení o Tedku ředků), na
který (které) se vztahuje ( ují) ědčení,

jehož

(jejichž) skončila, nebo s
(prostř 1 určeným (určenými)k na i

ředku (6
ředkůj, nebo

co Přiskušný orgán udéal výji z pu ání v 8 či 59
4 MDR {ize na

žá

iM

c Příslušný orgán požádalvýrobce v souladus čl. 97 1 MDR, aby | pristusny
p

ání 3 (ize ytnoutna vyžádání)

Vyberte jedno znásledujícíchfwzeni pauze v případě, že příslušný orgán wdéil vyjimiw podle
č! 59 odst. 1 nehopožadavekpodie čí. 97 odst. 1:

n. Oficiální Žádost (Žádostik oznámenému subjektu padie oddilu 4.3 prvního pododstavce
přílohy % MOR o posouzení shody byla fbyly) podána (podány) nebo bude (budou)
podána ipodány) oznámenému subjektu nejpozději do 28. května 7024 pro uvedeny
(uvedené) prostředek (prostředky) v přiloženém seznamu nebo jehojejich

2 Prvně podminka se nepoužije w pipa98 prostředků, u nich? postup posuzovant study pode MODmevyžadowat zapojení
oznámeného subjektu, u nich? bylo prohiasen! © shodě vypracovane pred 26. květnem 2021, a und: postup poSuzonání shocy
pode tohoto mařizení vyžaduje zapojemi aznamenéno subjektu

Elekta
[|
Nucletron BV.

|
P.O. Box 930, 3900AX Veenendaal

| Waardgedder 1 | 3005 TH Veanendaal
Nizozemí

|
Tet +31 318 557 133

|
brachvtheraow@eiekta.com | www.elekia.com

Stana2z7
Registrace: 2730 3235 | D8C: NLB152 34.24 0.801 | BAN: SEQ4 1200 00000124 112 2205 | BIC: DABASESX
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(Elekta
náhradě/náhradám a podepsaná písemná dohoda/dchody jejsowbudou v souladu s
oddílem 4.3 druhým pododstavcem přílohy Vil MDR do 26. září 2024.

n Nemáme v úmyslu podat Žádost o posouzení shody do 26. května 2024, takže přechodné
období skončí 26. května 2024.

/ Neplatné/budou neplatné po 20. březnu A123:

Zvolte jedno příslušně tvrzení:

v Oficidini žádost (žádosti) aznámenému subjektu podle oddílu 4.3 prvního pododstavce
přiohy Vil MDR o posouzení shody byla (byly) podána (podány) nebo bude (budou)
podána (podány) oznámenému subjektu nejpozději do 26. května 2024 pro uvedený
(uvedené) prostředek (prostředky) v přiloženém seznamu nebo jeholjejích
náhradě/náhradám a podepsaná písemná dohoda/dohody jejsoufbudou v souladu 8
oddílem 4.3 druhým pododstavcem přílohy VII MDR do 28. záři 2024.

o Nemáme v úmyslu podat Žádost o posouzení shody do 26. května 2024, takže přechodné
obdobi skončí 26. května 2024.

> Prostředky, u kterých došlo k přesunu do vyšší tridy
V připadě prostředků, u nichž postup posuzování shody podle MDD nevyžadoval zapojení
oznámeného subjektu, u nichž bylo prohlášení o shodě vypracováno před 26. květnem 2021, a u nichž
postup posuzování shody podie tohoto nařízení vyžaduje zapojení oznámeného subjektu:

Zvoltejednopříslušně tvrzení:

z Oficiální Žádost (Žádosti) aznámenému subjektu podle oddílu 4.3 prvního pododstavce přílohy
Vil MDR o posouzení shody byla (byty) podána (podány) nebo bude (budou) podána ipodány)
oznámenému subjektu nejpozději do 26. května 2024 pro uvedený (uvedené) prostředek
(prostředky) v přiloženém seznamu nebo jehojejích náhraděnáhradám a podepsaná písemná
dohodařdohody jefisowbudou v souladu s oddílem 4.3 druhým pododstavcem přílohy VI MDR
da 26. září 2024.

¥ Nemáme v úmyslu podat žádost o posouzení shody do 26. května 2024, takže přechodné
obdobi skončí 26. května 202.

> Systém řizení kvality (QMS)
Zvoštejedno přískušné tvrzení:

o Systém řízení kvality v souladu s ČL. 1D odst. 3 MDR bude zaveden nejpozději do 26. května2034.
o Je zaveden systém řízení kvalityv souladu s čl. 10 odst. 9 MDR.
¥ Oznámený subjekt vydal přiložený certifikát pro systém řízení jakostiv souladu sMDR.

> Prostředek (prostiedky) uvedené v přiloženém seznamu
* Prosifedek (prostředky) je (jsou) nadále v souladu 8 AIMDD neboMDD.

+% konstrukci a uvažovaném účelu nedošlo k významným změnám;

Elekta | NucketronB | P.O. Box 030, 30B0 AX Veenendaal | Waardgešder | 1 2005 TH Veenendasl
Nizozemí

|
Tet +31 318 557 133

| brachviherameDelekta.com wwww.efekta.corn

Strana 327
Registrace: 2730 3236 | DOC: NLA182.338.240.800 | GAN SE94 1.200 00001124 112 2205 | SIC:DABASESX
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* Prostfedek (prostředky) nepředstavují nepříjatelně riziko pro zdraví nebo bezpečnost pacientů,

uživatelů neboných osob nebo pro jiné aspekty ochrany veřejného zdraví.

Podepsáno za a jménem výrobce:

Cetý název společnosti: Nucletron BV.
Misto a datum Veenendaal, Nizozemi, 22-04-2024 Podpis,

Napsaně jméno, Funkce: Vedouci OA & RA
Kontaktní údaje (alespon e-mail}:

Elekta | Nucletron BV. |
P.O. Box 930, 3800 AX Veenendaal | Waamigelder 1 | 3005 TH Veenendaal

Nizozemí
|
Tet +31 318 557 133 brachvtheranw@elekta.com | wew.elekta.com

Stana 427
Registrace: 2730-3235 | C8C:NLB$B2.38.240.B01 | BAN: SES4 1200 0000 D124 1012 2005 | SEC: DABASESX
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Seznam prostředků

Výše uvedené prohlášenívýrobce je platně pro následující zařízení:

|dentifikace Číslo (čisla) úvodní datum lázev a číslo ázev a číslo Datum konce ubstituční prostředek
prostředku *

(např. (osvědčení podle končeni
plati éh éh dlouzené

prostředky)
název prostředku,

název |směrnice, na které dené v který ji tipřechodi (pouzeje to
Fodiny'skupiny, Model Lo totg potvrzení (osvědčení podle fvydal osvědčení [byla žádost MOR jho obdobi
kotatovové čo) vztahuje aměrnice před podle směrnice podánaise kterým

[pouze je to prodloužením Kpouzejeto byla uzavřena

relevantni) pohodaKpouze je to Kpouze je to

relevantní; relevantní
Fiexitron HDR B5225CE01 26. května 2024 DEKRA DEKRA [31. prosinec 2028

Certification B.V., (Certification B.V.,
0344 0344

Flexitron Cobalt-60 |85225CE01 (26. května 2024 DEKRA DEKRA [31. prosinec 2028
Certification B.V., Certification B.V.,
0344 0344

plicroSelectron
B5225CE01 26.kvétna 2024 [DEKRA DEKRA 31. prosinec 2028

igital Certification B.V., (Certification B.V.,
0344 0344

Radioaktivní zdroje 95226CE01 26. května 2024 DEKRA DEKRA 31. prasinec 2028
IR 1924 Co60) Certification B.V., Certification B.V.,

0344 0344
centra Prostate 85225CE01 26. května 2024 DEKRA DEKRA [31. prosinec 2028

(Certification B.V., (Certification B.V.,
0344 0344

Oncentra Brachy 5225CE01 26. května 2024 DEKRA DEKRA 31. prosinec 2028
(Certification B.V., (Certification B.V.,
0344 0344

ty s AIMDOMMDDby i

Elekta | Nucietron B.V. (P.O. Bax 930, 3600 AXVeenendaal 1
| 3005 TH VeenendaalNizazemíTet +31 318 557 133 |brachytherapyfelekta.com

měla být stejná jako v ocvěděnní. a
praze pokuri má osvědčení obecný rozsah, mus! být takový, jak

2730 3235 | CAC: MLEIS2 NA Sa
FN

BADE SES4 1200 DMO D126 1012 2205 | NC- DABASESX

Strana 627
Regedeace: 2730 ATI O1C: NLB182 3424.0 80% BAPE SES4 1200 DODO 0626 +012

2205 | Ha:DABAGESX

CyElekta
'okročité B5225CE07 (G May 2024 EKRA DEKRA 31. prosince 2028
ynekologické B.V., B.V.,

pplikátory 344 pus
(Aplikátory pro PS22SCE07 26 May 2024 DEKRA DEKRA Bt. proaince 2028
klěložní hrdio Certification B.V., Certification B.V.,

0344 344

intersticiální BS225CE0T 26 May 2024 DEKRA EKRA 341. prosince 2028
epiikátory pro Certification BV., Certification B.V.,ktěložní hrdio 0344 344
Vagindini (válečky) BS225CE0T (26 May 2024 DEKRA EKRA B41. prosince 2028
(Anlikátory Certification 8.V.. Certification B.V.,

p44
Aplikatory BS225CE07 PG May 2024 EKRA DEKRA 31. prosince 2028
endometria ertification B.V., [Certification B.V.,

344
Entrakavitami B5225CE07 26 May 2024 DEKRA DEKRA 31. prosince 2028
laplikatory (Certification B.V., Certification B.V..

0344 344
iciaini katětry B5225CE07 26 May 2024 DEKRA DEKRA 31. prosince 2028

(Certification B.V., (Certification B.V.,
0344

petickainijehly B5225CE07 26 May 2024 DEKRA EKRA (31. prosince 2028
Certification B.V., [Certification B.V.,
0344 344

Šablony párových BS225CE0T 26 May 2024 DEKRA DEKRA 31. prosince 2028
aplikátorů B.V., BY.

344 344

Elekta | Nucletron B.V. | P.O. Box G30, 3000 AX. I 1/2005THNizozemí | Tet: +31 218 557 133 | brachytherapyilelektacom | warw.elekta.com

Syana 627
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(Aplikátory s jednou B5225CE07 26 May 2024 EKRA DEKRA B1. prosince 2028

Fablonou Certification B.V., [Certification B.V.,
0344 D344

Hicnové aplikatory R5725CE0T 26 May 2024 DEKRA DEKRA B1. prosince 2028
Certification B.V., [Certification B,V.,
0344 p:

intralumindini B5225CE07 26 May 2024 DEKRA DEKRA Bt. prosince 2028

polikátory [Certification B.V., Certification B.V.,
(0344 D344

Kožní aplikátory B5225CE07 26 May 2024 DEKRA DEKRA $1. prosince 2028
(Certification B.V., Certification B.V.,
0344 p344

Povrchové BS225CE07 226 May 2024 DEKRA DEKRA B1. prosince 2028
aplikátory Certification B.V., Certification B.V.,

0344

oaohltanově B5225CE07 26 May 2024 DEKRA DEKRA B1. prosince 2028

lplikatory (Certification B.V. (Certification B.V.,
p344

Příslušenství k B5226CE07 26 May 2024 DEKRA DEKRA B1. prosince 2028
aplikatorim (č. (Certification B.V. (Certification B.V,,
A2284874) 344

Elekta | Nucietron B.V. | P.O. Box 630, 3600 AX 113605THI

NizozemíTet +31 318 567 133 |brachytherapyfelekta com www.elekta.com
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