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CERTYFIKAT WE 
 

Numer: 2008481CE01 
 
Pełny system zapewnienia jakości 
Dyrektywa 90/385/EWG o aktywnych wyrobach medycznych do implantacji (AIMD), 
Aneks 2 z wyłączeniem (4) 
(Wyroby inne niż wykonywane na zamówienie lub przeznaczone do badań klinicznych) 

 
 

Producent: 
Vitatron Holding B.V. 
Endepolsdomein 5 
6229 GW Maastricht 
Holandia 

Dla kategorii produktów 

Wszczepialne systemy stymulatorów serca 

DEKRA przyznaje prawo do używania numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej WE, 
przedstawionego poniżej, w celu dołączenia do oznakowania zgodności CE dla danych produktów zgodnych 
z wymaganą Dokumentacją Techniczną i spełniających postanowienia Dyrektywy WE, które mają do nich 
zastosowanie: 

0344 
Dokumenty stanowiące podstawę dla niniejszego certyfikatu: 

Certyfikat 2007317CN, pierwotnie z dnia 15 grudnia 2000 r. 
Załącznik, pierwotnie z dnia 6 kwietnia 2001 r. 

DEKRA niniejszym zaświadcza, że powyżej wspomniany producent spełnia stosowne postanowienia „Besluit Medische 
Hulpmiddelen”, holenderskiej transpozycji Dyrektywy 90/385/EWG z dnia 20 lipca1990 roku dotyczącej aktywnych 
wyrobów medycznych do implantacji, z późniejszymi zmianami. Producent wdrożył system zapewnienia jakości dla 
projektowania, produkcji i kontroli końcowej powyżej wspomnianej kategorii wyrobów, zgodnie z postanowieniami 
Załącznika 2 do Dyrektywy Rady nr 90/385/EWG z dnia 20 lipca 1990 roku i podlega on okresowej kontroli. Do 
wprowadzenia na rynek aktywnych wyrobów medycznych do implantacji wymagany jest dodatkowy certyfikat badania 
projektu WE zgodnie z punktem 4 Załącznika 2. 
Niezbędne informacje związane z systemem zarządzania jakością producenta, włącznie z obiektami i odniesienia do 
stosownych dokumentów, które dotyczą przedmiotowych produktów oraz przeprowadzonych badań i analiz, są 
wymienione w Powiadomieniu o Certyfikacji, które stanowi integralną część niniejszego certyfikatu. 

 
Certyfikat jest ważny do: 2024-05-26 
Data pierwszego wydania: 2001-04-06 
Data ponownego wydania: 2019-12-01  
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ZAŁĄCZNIK 
 

Przynależny do certyfikatu: 2008481CE01 1/2 
 

OZNACZENIE ZGODNOŚCI CE 
AKTYWNE WYROBY MEDYCZNE DO IMPLANTACJI 

 
Wszczepialne systemy stymulatorów serca 

Wydano dla: 

Vitatron Holding B.V. 
Endepolsdomein 5 
6229 GW Maastricht 
Holandia 

 
Niniejszy certyfikat obejmuje następujące produkty: 

 
Stymulator serca do leczenia bradykardii 

 
Produkty zostały zaprojektowane/wytworzone w zakładach: 

 
Medtronic, Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 5512, USA (projekt) 
Medtronic Europe S.A.R.L., route du Molliau 31, Case Postal., 1131 Tolochenaz, Szwajcaria (produkcja, etykietowanie 
i pakowanie końcowe) 
Medtronic B.V., Earl Bakkenstraat 10, 6422 PJ Heerlen, Holandia (Dystrybucja) 
Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd., 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore 486056, 
Singapore (Produkcja) 

 
Elektrody dla stymulatorów 

 
Produkty zostały zaprojektowane/wytworzone w zakładach: 

 
Medtronic, Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 5512, USA (projekt) 
Medtronic Puerto Rico Operations Co. MPRI, Road 149, km 56.3, Villalba PR 00766 USA. (Produkcja) Medtronic B.V., 
Earl Bakkenstraat 10, 6422 PJ Heerlen, Holandia (etykietowanie, dystrybucja i pakowanie końcowe) Medtronic Rice 
Creek Pharma Operation, 7000 Central Avenue NE, Minneapolis, Minnesota 55432, USA (produkcja MCRD 
i farmaceutyczne badania analityczne MCRD i elektrod) 
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ZAŁĄCZNIK 
 

Przynależny do certyfikatu: 2008481CE01 2/2 
 

OZNACZENIE ZGODNOŚCI CE 
AKTYWNE WYROBY MEDYCZNE DO IMPLANTACJI 

 
Wszczepialne systemy stymulatorów serca 

Wydano dla: 

Vitatron Holding B.V. 
Endepolsdomein 5 
6229 GW Maastricht 
Holandia 

 
Oprogramowanie użytkowe (zewnętrzne) 

 
Produkty zostały zaprojektowany w zakładzie: 

 
Medtronic, Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 5512, USA (projekt) 
Medtronic B.V., Earl Bakkenstraat 10, 6422 PJ Heerlen, Holandia (etykietowanie, dystrybucja i pakowanie końcowe) 

Prowadniki elektrod 

Produkty zostały zaprojektowany w zakładzie: 
 

Medtronic Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 5512, USA (projektowanie, wytwarzanie) Medtronic B.V., 
Earl Bakkenstraat 10, 6422 PJ Heerlen, Holandia (Dystrybucja) 

 
 
 

Data wydania: 2001-04-06 
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