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DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE

Nazwa produktu/model produktu
G-Series A2 modele G20A2, G70A2 i oprogramowanie aplikacyjne VSF21

Opis wersji/zmian Wersja Data wprowadzenia 

Pierwsze wydanie 2.0 22 maja 2017 r.

Poprawienie odnośnika certyfkatu WE z 2008481DE33 na 
2008481DE24 dla generatorów impulsów

3.0 24 maja 2017 r.

Zaktualizowano status zatwierdzającego
Zaktualizowano datę wydania odnośnych norm EN 45502-1. EN ISO 
11607-1, EN 60601-1-6. EN 62304 i numer i datę wydania normy EN 
62366-1
ISO 15223-1 było EN 15223-1
Usunięcie normy ISO 11607-2, nie dotyczy niniejszego urządzenia 
Usunięcie przypisu do EN ISO 14971. EN 60601-1-6. EN 62304 i EN 
62366-1
Zaktualizowano tekst oświadczenia

4.0 17 sierpnia 2017

Numer modelu: zaktualizowano oprogramowanie aplikacyjne 
programatora VSF21 w wersji 8.0

5.0 25 września 2017

Wyjaśnienie wersji 8.0 VSF21 dla obu programatorów. 6.0 W momencie 
zatwierdzenia
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Deklaracja zgodności WE

Producent: Vitatron Holding BV Endepolsdomein 5 6229 GW Maastricht Holandia

Przedstawiciel w WE: Nie dotyczy

Opis odnośnego wyrobu:
Numer modelu:

Wszczepialny generator impulsów G-Series; Oprogramowanie aplikacyjne 
programatora G20A2, G70A2, VSF21

Odmiany: VSF21 v8.0 (Programator 2090 i 29901)

Kod GMDN 47265 Dwukomorowy rozrusznik serca, adaptowalna częstość stymulacji
47267 Jednokomorowy rozrusznik serca, adaptowalna częstość stymulacji
47206 Oprogramowanie do sercowych generatorów impulsów

Klasyfkacja, reguła Wyroby medyczne aktywnego osadzania

Procedura oceny zgodności: Załącznik 2.3 w połączeniu z załącznikiem 2.4

Numer certyfkatu WE: Wszczepialny generator impulsów: 2008481DE24 Oprogramowanie 
aplikacyjne programatora: 2008481DE20

Certyfkat systemu jakości WE: 2008481CE01

Nazwa jednostki notyfkowanej: DEKRA Certicaton B. V.
Meander 1051 6825 MJ Arnhem Holandia

Numer identyfkacyjny jednostki 
notyfkowanej: 

0344

Zgodność z następującymi 
normami lub innymi 
dokumentami normatywnymi

Patrz załącznik 1

Oświadczenie:
W imieniu frmy Vitaron z pełną odpowiedzialnością niniejszym oświadczam, że kategorie wyrobów medycznych 
określone powyżej i dostarczane z oznakowaniem CE, spełniają odnośne postanowienia dyrektywy WE 
90/385/EWG1.
Niniejsza deklaracja jest poparta certyfkatem zgodnie z przepisami odpowiedniego załącznika do wyżej 
wymienionej dyrektywy. Niniejsza deklaracja dotyczy wszystkich wyrobów określonych powyżej, 
wprowadzonych do obrotu z datą podpisania niniejszej deklaracji.

Deklaracja zgodności ważna od dnia: Miejsce: Maastricht Data: 26 września 2017 r.

Osoba podpisująca:

Imię i nazwisko:
Cor Mathijsen
Starszy Kierownik Programu Zapewnienia 
Jakości i Oceny Ryzyka

Podpis: 

1 W tym zmiany wprowadzone w latach następnych
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Załącznik nr 1:

Tytuł i/lub numer oraz data wydania normy (norm) lub innego dokumentu normatywnego (dokumentów 
normatywnych) (jeśli dotyczy) zgodnie z zasadniczymi wymaganiami odnośnej dyrektywy WE.

Poniższe normy odnoszą się do wszystkich produktów wyszczególnionych w odnośnym certyfkacie oznakowania CE

Numer Data wydania Tytuł

EN 556-1:2001: AC 2006 2006 Sterylizacja wyrobów medycznych – wymogi dla wyrobów medycznych 
opatrzonych znakiem „STERYLNE” – Część 1: Wymogi dla wyrobów medycznych
poddanych sterylizacji końcowej

EN 1041:2008/A1:2013 2013 Informacje dostarczane przez producenta z wyrobami medycznymi

ISO 15223-12 2012 Wyroby medyczne - Symbole stosowane na etykietach wyrobów medycznych, 
w etykietowaniu i w dostarczanych informacjach - Część 1: Wymagania ogólne 
drugie wydanie

EN 45502-1 2015 Wyroby medyczne aktywnego osadzania - Część 1: Ogólne wymagania 
dotyczące bezpieczeństwa, oznakowania i informacji dostarczanej przez 
producenta

EN 45502-2-1 2003 Dyrektywa w sprawie wyrobów medycznych aktywnego osadzania, część 2-1: 
Szczegółowe wymagania dla wyrobów medycznych aktywnego osadzania 
przeznaczonych do leczenia bradykardii (rozruszniki serca)

EN ISO 10993-1:
2009/AC:20103

2010 Biologiczna ocena wyrobów medycznych Część 1: Ocena i badanie w procesie 
zarządzania ryzykiem Biological 

EN ISO 10993-7:
2008/AC: 2009

2009 Biologiczna ocena wyrobów medycznych Część 7: Pozostałości sterylizacji 
tlenkiem etylenu

EN ISO 11135 2014 Sterylizacja wyrobów medycznych – Zatwierdzenie i rutynowa kontrola 
sterylizacji tlenkiem etylenu

EN ISO 14971 2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów 
medycznych

EN ISO 11607-
1:2009+A1:2014

2014 Opakowania przeznaczone do fnalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – 
Część 1: Wymogi dotyczące materiałów, systemów bariery sterylnej i systemów
opakowaniowych

ISO 5841-3 2013 Implanty chirurgiczne - rozruszniki serca - Część 3: Niskoproflowe złącza (IS-1) 
dla wszczepialnych rozruszników serca

EN 62366-1 2015 Wyroby medyczne - Zastosowanie inżynierii użyteczności do urządzeń 
medycznych

EN 60601-1-
6:2010/A1:2015

2015 Medyczne urządzenia elektryczne - część 1-6: ogólne wymagania 
bezpieczeństwa-norma uzupełniająca: Użyteczność

EN 60601-1:2006/A1:
20134

2013 Medyczny sprzęt elektryczny - Część 1: Ogólne wymagania podstawowego 
bezpieczeństwa i zasadniczych wymagań technicznych

EN 62304:2006 /
+A1:2015

2015 Oprogramowanie wyrobów medycznych - Procesy cyklu życia oprogramowania

2 Zastępuje przestarzałą normę EN 980:2008
3 Pełna zgodność dla działań po wprowadzeniu wyrobu na rynek
4 Pełna zgodność (dotyczy tylko paragrafu 14)
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