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DDEEKKLLAARRAACCJJAA  ZZGGOODDNNOOŚŚCCII  UUEE  
Zgodnie z postanowieniami rozporządzenia 2017/745  w sprawie wyrobów medycznych 

 
My: 

Producent: 

GE Healthcare Austria GmbH & Co OG 

Tiefenbach 15 

4871 Zipf 

Austria 

Indywidualny Numer Rejestracyjny (SRN): AT-MF-000001461 
 

Oświadczamy, na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyrób: 

Voluson Expert 18 

Voluson Expert 20 

Voluson Expert 22 

Zestaw aktualizacyjny: Aktualizacja Voluson Exp BT24 do BT25 

 

Numer wersji modelu: BT25 
 

Podstawowy kod UDI-DI: 8406821BUG00372HL 

Numer identyfikacyjny (Numer MD): 5936106, 5936105, 5936104, 5954291 

 

Przeznaczenie: 

Voluson Expert 18, Voluson Expert 20, Voluson Expert 22 i powiązany zestaw aktualizacyjny to 
systemy ultradźwiękowe ogólnego przeznaczenia lub zestawy aktualizacyjne do systemów 
ultradźwiękowych ogólnego przeznaczenia, przeznaczone do akwizycji obrazu ultradźwiękowego do 
celów diagnostycznych, w tym pomiarów pozyskanego obrazu. 

Kod EMDN: Z11040104 

Opis EMDN:  ULTRASONOGRAFY RÓZNORODNEGO PRZEZNACZENIA 

Kod GMDN: 40761 

Opis GMDN: Ultrasonograficzny system ogólnego przeznaczenia. 

Klasa: IIa 

Reguła klasyfikacji (Załącznik VIII): Reguła 10 (Aktywny wyrób medyczny do diagnostyki)  
 

do którego odnosi się niniejsza deklaracja, jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami rozporządzenia 2017/745 
dotyczącego wyrobów medycznych oraz z wymaganiami dyrektywy 2011/65/EU dotyczącej ograniczenia 
stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym (RoHS) oraz 
dyrektywy 2014/53/UE dotyczącej urządzeń radiowych (RED). 
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Thomas Reisenberger 

Kierownik d/s zgodności z 
przepisami 
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Ta zgodność jest oparta na następujących elementach: 

  Dokumentacja Techniczna numer : DOC2934171 produktu, do którego odnosi się niniejsza 
deklaracja. 

 Certyfikat WE numer: G10 075707 0078  

- Przestrzegana procedura oszacowania zgodności: Załącznik IX, z wyłączeniem Rozdziału II; 

- Dostarczone przez TÜV SÜD Product Service GmbH (Organ Notyfikowany Nr 0123), Ridlerstrasse 
65, 80339 Monachium, Niemcy. 

 
 

 

 

 

 

Podpis: 

 
/ - / [podpis nieczytelny] 

 

Imię i 
Nazwisko: 

 

Thomas Reisenberger 

 
Stanowisko: 

Kierownik d/s zgodności z 
przepisami 

 

Data 
wydania: 

9 września 2024 r. 
Miejsce 

wydania: 
Zipf, Austria 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Niniejsza deklaracja zgodności WE zastępuje poprzednią deklarację EC420 z dnia 1 lipca 2024 r. 
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DODATEK DO DEKLARACJI ZGODNOŚCI WE 

 

Opis produktu Oznaczenie katalogowe 

Opis wyrobu, akcesorium objętego niniejszą deklaracją 
zgodności i towarzysząca dokumentacja techniczna 

Numer katalogowy używany przez klienta w celu 
zamówienia wyrobu i/lub akcesoriów 

Wersja oprogramowania:    

Oprogramowanie EC420; oznaczenie stopnia 
istotności: C  

 

-
 

Voluson Expert 18 BT25: 

 

 

Numer katalogowy H48711YT 

Numer wyrobu medycznego 5936106 

Voluson Expert 20 BT25: 

 

 

Numer katalogowy H48711YS 

Numer wyrobu medycznego 5936105 

 

Voluson Expert 22 BT25: 

 

 

Numer katalogowy H48711YR 

Numer wyrobu medycznego 5936104 

Aktualizacja VolusonExp BT24 do BT25 

 

 

Numer katalogowy H48711YU 

Numer wyrobu medycznego 5954291 

 

 

Uwaga: 

Numer katalogowy identyfikuje urządzenie(a) w katalogu producenta i jest zazwyczaj zawarty w dokumentach handlowych takich jak 
kontrakt sprzedaży, dokumenty przetwarzania zamówienia oraz dokumenty wysyłkowe.

 

Numer wyrobu medycznego identyfikuje urządzenie(a) w projektowej i produkcyjnej j dokumentacji producenta. 
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Thomas Reisenberger 

Kierownik d/s zgodności z 
przepisami 
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Załącznik A: Wykaz konfigurowalnych akcesorii i opcji objętych niniejszą deklaracją zgodności WE 

  Voluson 

Expert 18 

Voluson 

Expert 20 

Voluson 

Expert 22 

Konsola (= numer odniesienia) 

Numer wyrobu 

medycznego 
[B] 

/Numer 
sprzedaży(katalogowy) 

[A]
 

   

Voluson Expert 18 BT25 
5936106 (Nr MD) / 

H48711YT (Nr 
katalogowy) 

x - - 

Voluson Expert 20 BT25 
5936105 (Nr MD) / 

H48711YS (Nr 
katalogowy) 

- x - 

Voluson Expert 22 BT25 
5936104 (Nr MD) / 

H48711YR (Nr 
katalogowy) 

- - x 

Aktualizacja Voluson Exp BT24 do BT25 
5954291 (Nr MD) / 

H48711YU (Nr 
katalogowy) 

x x x 

Sondy 4D czasu rzeczywistego 

Sonda objętościowa do jamy brzusznej RAB6-D H48681MG x x x 

Sonda wewnątrz jamowa 4D RIC5-9-D, 5-9 MHz H48651MS x x x 

Sonda wewnątrz jamowa 4D RIC6-12-D, 6-12 MHz H48651NA - - x 

Szerokopasmowa matrycowa sonda liniowa RSP6-16-D, 6-
16 MHz 

H48651MR 
x x x 

Sonda do jamy brzusznej 4D RM7C 5790293 - x x 

Sonda objętościowa do jamy brzusznej eM6C G3 5835134 - - x 

Sonda wewnątrz jamowa 4D RIC10-D 5845346 x x x 

Sonda wewnątrz jamowa 4D RIC12-D 5918580 - - x 

Indywidualne opcje oprogramowania 

Analiza obrazów innych firm Nie dotyczy x x x 

4DView 18  Oprogramowanie na komputer klasy PC H48701YF x x x 

Zaawansowane funkcje bezpieczeństwa H48701WM x x x 

Zaawansowane STIC H48681GD x x x 

Zaawansowane VCI - Objętościowe obrazowanie kontrastu H48681FP x x x 

AutoSpine (kręgosłup) H48721BY x x x 

CLS H48711RH x x x 

Obrazowanie z kodowanym kontrastem H48681FT x x x 

Aktywacja zakrzywionej matrycy H48711UH - x x 

CW (Fala ciągła) - Opcja oprogramowania H48691NZ x x x 

Strumieniowe przesyłanie danych  Nie dotyczy x x x 

Zaawansowane funkcje e4D H48691YA - - x 

eDostawa Expert BT25 H48721ALED x x x 

Elastography (Elastografia) H48681GB x x x 

Fetal HQ2 (HQ2 płodowe) H48711PT x x x 

Wydajność Forte Nie dotyczy x x x 

Graphicflow (Przebieg graficzny) H48721CB x x x 
 

 

Zipf, 9 września 2024 r.  / - / [podpis nieczytelny] 

Thomas Reisenberger 

Kierownik d/s zgodności z 
przepisami 
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Opcje oprogramowania (ciąg dalszy) 

HDLive
TM

 Silhouette H48701WU x x - 

HDLive Studio H48711WW x x x 

IOTA HxxxxxIOTA x x x 

Opcja LTD HxxxxxLTD x x x 

Tętnica oczna  H48711UK x x x 

Q-RADS HxxxxxORADS x x x 

OTI live HxxxxxOTIlive x x x 

Funkcja bezpieczeństwa Premium H40701WT x x x 

Radiantflow H48711ED x x x 

RLS- opcja H48691KG x x x 

Eksportowanie danych naukowych Nie dotyczy x x x 

Shear  Elasto (Elastografia z fala poprzeczną) H48711EE x x x 

SonoAVC - Automatyczne zliczanie objętości Sono H48681FX x x x 

Sono AVC follicle (pęcheżyk)  2.0 (jako część Sono AVC 2.0) H48711UJ x x x 

SonoGym (Mapowanie włókniaków)  H48711UL x x x 

SonoLyst H48711NZ x x x 

SonoLyst pierwsze odcięcie H48721CA x x x 

SonoLyst Live H48711UN x x x 

SonoPelvic Floor (miednicowy) 2.0 H48711UM x x x 

SonoPelvic Floor (miednicowy) 3.0 H48721BX x x x 

SonoPF2D H48721BZ x x x 

Sono VCAD labor H48681FY x x x 

Flota Verisound (stały dostęp) H48711PC x x x 

Zdalne aktualizacje Voluson H48711KH x x x 

Aktywacja Vscan Air H48721BW x x x 

V-SRI H48711CY x x x 
 

 

X....dostępne dla tego typu konsoli 
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Kierownik d/s zgodności z 
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Załącznik B - Wykaz konfigurowalnych pozycji 
Uwaga: W odniesieniu do tych produktów, których GE Healthcare Austria GmbH & Co OG nie jest producentem 

  Voluson 

Expert 18 

Voluson 

Expert 20 

Voluson 

Expert 22 

SONDY 2D DO MAŁYCH CZĘŚCI, MATRYCE LINIOWE 

Liniowa sonda matrycowa 11L-D, do małych części H40432LN
[1] 

x x x 

Prowadnica do wielu biopsji do sondy 12L-RS - Nr części CIVCO 742-
335 

H40432LC
[2]

 
x x x 

Liniowa sonda matrycowa 9L-D, do małych części i naczyń H40442LM
[1] 

x x x 

Biopsja do sondy 9L - Nr części CIVCO 742-333 H4906BK
[2]

 x x x 

Aktywna liniowa sonda matrycowa typu "szyk fazowy" ML6-15-D H40452LG
[1] 

x x x 

Zestaw startera do biopsji wielokątowej do sondy ML6-15-D - Nr 
części CIVCO 742-352 

H40432LJ
[2]

 
x x x 

Liniowa sonda matrycowa L8-18i-D, do małych części H40452LL
[1] 

x x x 

SONDY WEWNĄTRZJAMOWE 2D, MATRYCE MIKRO ZAKRZYWIONE  

Sonda wewnątrzjamowa IC5-9-D H40442LK
[1] 

x x x 

Biopsja do sondy IC5-9H, wielorazowego użytku H40412LN
[1] 

x x x 

Biopsja do sondy IC5-9H, jednorazowego użytku (20) - Nr części 
CIVCO 742-270 

E8385MJ
[2]

 
x x x 

SONDY 2D DO JAMY BRZUSZNEJ, MATRYCE ZAKRZYWIONE 

Zakrzywiona sonda matrycowa C2-9-D H40462LN
[1] 

x x x 

Prowadnica do biopsji do sondy C2-9-D H4913BA
[2] 

x x x 

Zakrzywiona sonda matrycowa C1-6-D H40472LT
[1] 

x x x 

Prowadnica do biopsji do sondy C1-6-D H4913BB
[2] 

x x x 

Sondy 4D czasu rzeczywistego 

Objętościowa sonda brzuszna RAB7-D H48062AN
[6] 

   

SONDY 2D TYPU "SZYK FAZOWY" 

Sonda typu "szyk fazowy" 6S-D H45021RR
[3] 

x x x 

Sonda typu "szyk fazowy" M5Sc-D H44901AE
[3] 

x x x 

Zestaw do biopsji do sondy M5Sc-D H45561FC
[2] 

x x x 

Sondy bezprzewodowe 

VScan Air SL H45621BP
[5] 

x x x 

 

 

Vscan Air CL 

H45611CH
[5] 

H45611CJ
[5] 

H45611CL
[5] 

H45611CP
[5] 

H45611CS
[5]

 

 

 

 

x 

 

 

 

x 

 

 

 

x 

Prowadnice do biopsji do sond 4D czasu rzeczywistego 

Zestaw startera do biopsji do sondy RSP - Nr części CIVCO 742-327 H46701AD
[2] 

x x x 

Biopsja PEC 63 do sondy RIC - CIVCO wielorazowego użytku H46721R
[2] 

x x x 

Zestaw startera do biopsji do sondy RIC - CIVCO jednorazowego 
użytku 

H48681GF
[2] 

x x x 

Zestaw startera do biopsji do sondy RAB6-D oraz RAB7-D - Nr części 
CIVCO 742-421 oraz 442-208 

H48681ML
[2] 

x x x 

Jednorazowe CIVCO Biopsja RIC10-D H44901AW
[2]

 x x x 

Zestaw jednorazowy CIVCO Biopsja RIC10-D H44901AX
[2]

 x x x 

Wielokrotnego użytku CIVCO Biopsja RIC10-D H44901AY
2]

 x x x 

Opcje sprzętowe  

Cyfrowy moduł EKG USB H48711KX
[4] 

x x x 

Cyfrowy moduł EKG USB (Kanada) H48711KY
[4]

 x x x 

X....dostępne dla tego typu konsoli 
Uwaga: [1] Deklaracja Zgodności UE wystawiona przez GE Healthcare Japan Corporation 

[2] Deklaracja Zgodności UE wystawiona przez CIVCO Medical Solutions, USA 
[3] Deklaracja Zgodności UE wystawiona przez GE Parallel Design, SAS, Francja 

                [4] Deklaracja Zgodności UE wystawiona przez NORAV Medical 
                [5] Deklaracja Zgodności UE wystawiona przez GE VINGMED ULTRASOUND AS, Norwegia 
                [6] Deklaracja Zgodności UE wystawiona przez GE Medical Systems (China) Co., LTD 
             

 

Zipf, 9 września 2024 r.  

 

/ - / [podpis nieczytelny] 

Thomas Reisenberger 

Kierownik d/s zgodności z przepisami 
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Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE (MDR) 
Stosownie do Rozporządzenia (UE) 2017/745 w Sprawie Wyrobów Medycznych, Załącznik IX, Rozdziały I oraz III 
(Wyroby klasy IIa oraz IIb) 

Nr G10 075707 Rew. 01  
 
 
 

Producent: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG  
Tiefenbach 15 
4871 Zipf 
AUSTRIA 

 
Indywidualny numer  
rejestracyjny  Producenta: AT-MF-000001461 
 
Organ Certyfikujący TÜV SÜD Product Serevice GmbH zaświadcza, że ten producent posiada ustalony, 
udokumentowany oraz wdrożony system zarządzania jakością jak opisany w Artykule 10 (9) Rozporządzenia  
(UE) 2017/745 w Sprawie Wyrobów Medycznych. Szczegóły kategorii wyrobów objętych przez system 
zarządzania jakością są opisane na kolejnej(ych) stronie(ach). 
Raport, o którym mowa poniżej, podsumowuje rezultaty oceny oraz zawiera odniesienia do stosownych CS, 
zharmonizowanych norm i raportów z testów. Oszacowanie zgodności zostało przeprowadzone zgodnie z 
Załącznikiem IX, Rozdział I oraz III niniejszego rozporządzenia z rezultatem pozytywnym. 
Ocena systemu zarządzania jakością została przeprowadzona poprzez ocenę dokumentacji technicznej 
wyrobów na podstawie reprezentatywnej. 
Ten certyfikowany system zarządzania jakością podlega okresowym przeglądom prowadzonym przez TÜV 
SÜD Product Serevice GmbH. Ocena przeglądów winna również zawierać oceny dokumentacji technicznych 
wyrobów lub wyrobów w zainteresowaniu na podstawie dalszych reprezentatywnych próbek. 
Należy stosować się do wszystkich mających zastosowanie wymagań testów i przepisów certyfikacyjnych 
Grupy TÜV SÜD. 
W sprawie szczegółów i ważności certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 075707  0078 Rev.01 
 
Nr raportu: 713202497 
 
Poprzedni numer certyfikatu                    G10 075707 0078 Rew.00 
 
Ważny od: 2021-07-16 
Ważny do: 2025-05-13 
 
Data pierwszego wydania                            2020-05-14 
 
 
 
       / - / [podpis odręczny nieczytelny] 

 
       Christoph Dicks 
Data wystawienia: 2021-07-216    Szef Notyfikacji/Organu Notyfikacyjnego 
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TÜV SÜD Product Serevice GmbH  Organ Certyfikowany  Ridlerstrasse 65  80339 Monachium   Niemcy 

Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE (MDR) 
Stosownie do Rozporządzenia (UE) 2017/745 w Sprawie Wyrobów Medycznych, Załącznik IX, Rozdziały I oraz III 
(Wyroby klasy IIa oraz IIb) 

Nr G10 075707 Rew. 01 
 
 
 
Klasyfikacja: IIa 
Grupa wyrobów: Z11040182 - SKANERY ULTRASONOGRAFICZNE - 

OPROGRAMOWANIE 
Zamierzone przeznaczenie: - 
 
 
   
Klasyfikacja: IIa 
Grupa wyrobów: Z1104 - INSTRUMENTY ECHOKARDIOGRAFICZNE 
Zamierzone przeznaczenie: - 
 
 
 
 
Ważność niniejszego certyfikatu - żadne - 
zależy od warunków i/lub jest 
ograniczona do jak niżej:  
 

    Historia rewizji  Rew. Datowana  Raport 

 00 2020-05-14 713175299 
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