éd BIOTRONIK

excellence for life

EU Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 043

We hereby declare that our products are in compliance with the provisions of the following European Union (EU]
directives at the time of this declaration.

Product. - Implantable pacemakers - -
Model ) See attachment

Risk class B LI - - - - - -

SRN B DE-MF-000005049

Intended purpose ~ Seeattachment -

For these products, the EU technical documentation assessment certificate has beenissued in compliance with
Regulation (EU) 2017/745 (MDR)] of the European Parliament and of the Council of April 5, 2017,

Certificate no. 570010275 0548 Rev. 00 -
Notified body TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany

EEC no. 0123

Valid from 2023-05-04

To these products our complete quality management (QM) system according to Annex IX, Chapters | and lll, of
the Regulation (EU) 2017/745 [MDR] is applied. The corresponding QM system certificate has been issued.

Certificate no. G12 010275 0533 Rev. 10

Notified body TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrallie 65, 80339 Munich, Germany

EEC no. 0123

Valid from 2024-09-16 B

These products are also in conformance with the technical documentation according to Annex lIl, Module B of
the Directive 2014/53/EC (RED, 0J L 153/62) of the European Parliament and of the Council of April 16, 2014.
The corresponding EU type examination certificate has been issued.

Registration no. GOM-2111 1166-V01

Notified body Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EEC no. 0681

Date of issue 2023-05-31

Any subsequent revisions or renewed versions of the QM certificate are applicable to this declaration. This
declaration is made under the full and sole responsibility of the manufacturer BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

Berlin, 2024-09-24

(. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs




BIOTRONIK

excellence for life

Attachment to Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 043

Products
Model Basic UDI-DI
Amvia Sky HF-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T
Armvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068AL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T
Solvia Rise DR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Intended Purpose

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge and Amvia Sky are implantable pacemakers (PM: SR-T and DR-T) and implantable cardiac resyn-
chronization pacemakers (CRT-P: HF-T and HF-T QPJ.

A pacemaker is part of an implantable pacemaker system comprising a pacemaker and leads.

The primary function of the system is the ability, first, to sense the intrinsic heart rhythm/rate and, second,
to provide pacing by electrical pulses of low energy, as well as to provide antitachycardia pacing by electrical
pulses of low energy when necessary to ensure a stable heart rate or to support the intrinsic heart rate when
needed. CRT-P systems share all mentioned functions and in addition provide permanent sensing and pacing
of the left ventricle.
The implantation of a pacemaker is a symptomatic therapy with the following objectives:
- Sensing and recording the heart rhythm and automatically detecting bradycardia and atrial
tachyarrhythmia (PMs and CRT-Ps)
- Compensation of bradycardia through atrial or ventricular, or AV sequential pacing (PMs and CRT-Ps]
- Physiotogical pacing (LBB(AJP) by stimulating the conduction system (PMs and CRT-Ps]
- Termination of atrial tachycardia (AT/AF) through antitachycardia pacing (ATP} in the
atrium (PMs and CRT-Ps)
- Cardiac resynchronization through multisite ventricular pacing or through physiological
pacing (CRT-Ps, e.g. biventricular pacing]

Solvia Rise
Solvia Rise are implantable pacemakers (PM: SR-T and DR-T].
A pacemaker is part of an implantable pacemaker system comprising a pacemaker and leads.

The primary function of the system is the ability, first, to sense the intrinsic heart rhythm/rate and, second, to
provide pacing by electrical pulses of low energy when necessary to ensure a stable heart rate or to support the
intrinsic heart rate when needed.

The implantation of a pacemaker is a symptomatic therapy with the following objectives:
- Sensing and recording the heart rhythm and automatically detecting bradycardia (PMs]
- Compensation of bradycardia through atrial or ventricular, or AV sequential pacing (PMs]



BIOTRONIK
excellence for life

Attachment to Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 043

Applied standards according to directive 2014/53/EU (RED)

Art.3.1a Electrical safety ISQ 14708-1:2014
IS0 14708:2:2019
Health EN 62479:2010
Art.3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.21:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04 B
Art. 3.2 RF spectrum EN301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Common Specifications
Not applicable

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

Berlin, 2024-09-24

f

L[ — (

I |
'[_\/.Axd Steiof
Director Regulatory Affairs
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EC - [leknapaums 3a CboTBETCTBUE

N2 2409 0123 RN 043

C HacTosLWoTOo AeknapupamMe, 4e KbM MOMEHTa Ha [ieknapupaHe HaluTe NpoJlyKTW ca B CbOTBETCTBME C
pasnopenbute Ha cnefiHWTe AnpekTnem Ha Esponerckus cbios (EC).

MponykT VIMnnaHTpyeMn KapAmMoCTuMynaTopu

Mopgen BwxTe npunoxeHuneto

Knac Ha pucka 1

SRN DE-MF-000005049

I_Ipe,uHa3Hal4eH|/|e BuxTe NPUNOXEHNETO

CepTndmKaThT 3a OLieHKa Ha TexHMYeckaTa fokymeHTaumus Ha EC 3a Te3n NpofyKTvi e M3afeH B CbOTBETCTBME C
Pernament (EC) 2017/745 (PMW) Ha Esponelickua napnameHT u Ha CbeeTa o1 5 anpun 2017 .

N® Ha cepTndukaTa G70 0102750548 Rev. 00

Hotudwnuwmpar oprax TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EVO N° 0123

Banupen ot 2023-05-04

3a Te3n NpofyKTU e MPUIoXeHa Halliata MbjHa cepTduLmMpaHa cucTemMa 3a KOHTPOn Ha kadyectsoTo (M)
cbrnacHo Mpunoxenue IX, Tnasw | v lIl Ha Pernament (EC) 2017/745 (PMW). Vi3naneH e cboTBeTCTBALLMAT
cepTUdMKAT 0T cMCTeMaTa 3a KOHTPOJI Ha ka4yecTBOTO.

N® Ha cepTnudukata G12 010275 0533 Rev. 10

Hotudwmunpar opran TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
EMO N° 0123

Banupen ot 2024-09-16

Te3n NpoaykT1 CbOTBETCTBAT ChLLIO U Ha TEXHWYeckaTa LoKyMeHTaumns cbriacHo [Mpunoxenue I, Mogyn b Ha
Oupektvea 2014/53/EC (RED, OJ L 153/62) Ha Eponelickus napnameHT v Ha CbeeTa oT 16 anpun 2014 1.
M3naneH e cboTBeTCTBALMAT TMN cepTudukaT 3a nscnenBaHe Ha EC.

Pernctpauvonen N° GOM-2111 1166-V01

HoTtnduumpar opraH Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

ENONe 0681

[aTa Ha n3nasaHe 2023-05-31

Bcuykm cnefgalum pefakumm nnv 0bHoBeHW Bepcun Ha cepTdurkaTa 3a KoHTpon Ha kadecTsoTo (QM certificate)
ca NpunoXMMK KbM HacTosLLlaTa feknapauma. Hactoswarta Aeknapauns e noj mbfiHata v U3KIUnTeNHa
oTroBopHocT Ha npoussoantens BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs
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anIHO)KeHVIe KbM JJ,eKnapau,MﬂTa 3a CbOTBETCTBUE

N®24 09 0123 RN 043

MpopyKTH

Mogen Basos UDI (UDI-DI)

Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ
Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

[NpeagHa3HayeHue

Amvia Edge/Amvia Sky

Amvia Edge n Amvia Sky ca umnnaHtupyemu kapanoctimynatopu [MM: SR-T 1 DR-T) v umnnaHtMpyemm
KapAVOCTVMYNATopX 3a CbpaedHa pecuHxpoHmsauusa (CRT-P: HF-T n HF-T QP).

Kap,EI,I/IOCTI/IMyJ'IaTOp'bT € 4acT OT UMMNJIaHTrpyeMa KapAnoCTUMYynaTopHa CncTteMa, CbCTo4dLla ce OT
KapAnoCTMYNaTop 1 esieKTpoLN.

OcHoBHaTa d)yHKLI,I/IFl Ha cucTemaTa e cnocobHocTTa MbPBO Aa CeH3npa BbTpelHNA CbpaedeH pMTbM/‘-IeCTOTa n
BTOPO, fla ocnrypgaBa CTUMyNnauna 4pes3 enekTpn4eckmn MMnyacm ¢ HMCKa eHeprd, Kakto 1 ga ocurypm
aHTUTaxnkKapgHa Ctumynaunad 4pes3 enekrpnyeckn nMnyacn ¢ HUCKa eHeprmd, KkoraTto e HeO6XO,£],l/1MO, 3afa
ocurypsaBsa cTabunHa CbpAe4Ha 4ecCToTa Unn fia Nognbp>xa BbTpellHaTa CbpAeYHa 4eCToTa, KoraTo e HeO6XO,EI,I/IMO.
CRT-P cuctemunte criogenart BCMYKKM CloMeHaTu (byHKLI,I/II/I, KaToO 0OCBeH TOBa OCI/II'ypﬂBaTTpaIZHO CeH3npaHe n
CTUMynaunsa Ha ndBaTta KaMmepa.

VIMnnaHTaumsTa Ha KapaMoCTMynaTop NPeACTaBnsBa CUMNTOMaTUYHa Tepanus CbC CeAHNUTE Lenn:

— CeH3supaHe 1 3an1C Ha CbPAEYHWS PUTBM 1 aBTOMaTUYHO OTKpYIBaHe Ha bapnkapans v npencbpiHa
Taxuaputmua (MM n CRT-P)

- KomneHcupare Ha bpafnkapamnsa Ypes npefcbpliHa Ui kamepHa, nav AV cekBeHLManHa cTMMynaums
(MM n CRT-P)

- O®usuonornuna ctumynauus (LBB(AJP) upes ctumynupaHe Ha cuctemara 3a nposexaare (MM n CRT-P)

- CnwpaHe Ha npeacbpaHa Taxukapams (AT/AF) upes aHtuTaxvnkapgHa ctumynaums (ATP) B npeacbpameTo
(MM 1 CRT-P)

- CobpheyHa pecrHXpOHM3aLMS Ype3 MHOroTOHKOBa KaMepHa CTUMYNaLMs Uian Ypes GU3nonormyHa
ctumynauusa (CRT-P, HanpuMep brBeHTprKynapHa CTUMynaLms)



[TpeBon

anIJ'IO)KeHVIe KbM ,EI,eKnapau,MﬂTa 3a CbOTBETCTBUE
N2 24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise ca nmnnantrpyemn kapamoctumynatopu (MM: SR-T u DR-T).

Kap,EI,I/IOCTI/IMyJ'IaTOp'bT € 4acT OT UMNNIaHTrpyeMa KapAnoCTUMYynaTopHa CncTeMa, CbCTodLLLa ce OT
KapAnoCTMYNaTop 1 esieKTpoLNn.

OcHoBHaTa d)yHKLI,l/IFl Ha cucTemaTa e cnocobHocTTa MbPBO Aa CeH3npa BbTpelHNA CbpaedeH pMTbM/‘-IeCTOTa n
BTOPO, fla ocurypdaBa CTUMMynauna 4pes enekTpnyeckn MMMyncn ¢ HUCKa eHeprig, KoraTo e HeO6XO,£],l/1MO, 3a fa
ocnrypsBa cTabunHa CbpAedHa 4ecTtoTa nan fa nognabpiKa BbTpelllHaTa CbpedHa 4ecCToTa, KoraTo e HeO6XO,£],l/1MO.

IMnnaHTaumaTa Ha KapAMoCTUMyaTop NpeAcTaBAfBa CUMATOMaTUYHA Tepanus CbC ClefHUTe Lienu:
— CeHavpaHe 1 3aMnuc Ha CbpAEYHUSA PUTbM 1 aBTOMATUYHO OTKpuBaHe Ha bapukapans (MM)
- KoMnercupaHe Ha bpaavikapams Ypes npeacbpaHa Uiam kamepHa, unm AV cekseHupanta ctumynauus (M)

Mpunoy>keHu cTaHaapTh cbrnacHo anpekTtuea 2014/53/EC
(AupekTuBaTa 3a pagmMocbopbXeHuaTa)

Yn.3.1a Enextpnyecka besonacHoct IS0 14708-1:2014
ISO 14708:2:2019
3apasge EN 62479:2010
Yn.3.1b EMC (enextpoMartnTHa EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
CBMecTMOCT) EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Yn. 3.2 PY cnektbp EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Obwwm cneuyndumkaumum

Henpunoxumo

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

EU Prohlaseni o shodeée

Cislo 24 09 0123 RN 043

Timto prohlasujeme, Ze nase produkty jsou v plném souladu s ustanovenimi nasledujicich smérnic Evropské
unie (EU) v dobé tohoto prohlaseni.

Vyrobek Implantovatelné kardiostimulatory
Model Viz priloha

TFida rizika M

SRN DE-MF-000005049

Zamyslené pouziti

Viz priloha

Pro tyto vyrobky je vydan certifikdt EU o posuzovani technické dokumentace v souladu s narizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 [MDR) ze dne 5. dubna 2017.

Cislo certifikatu

G70 010275 0548 Rev. 00

Ozndmeny subjekt

TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Mnichov, Némecko

Cislo EEC (EHS)

0123

Plati od

2023-05-04

Na tyto produkty je aplikovan nas kompletni systém managementu kvality (QM) dle pFilohy IX, kapitoly I a Il
Narizeni (EU) 2017/745 (MDR). Byl vydan odpovidajici certifikat systému QM.

Cislo certifikatu

G12 010275 0533 Rev. 10

Ozndmeny subjekt

TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Mnichov, Némecko

Cislo EEC (EHS)

0123

Plati od

2024-09-16

Tyto vyrobky jsou také ve shodé s technickou dokumentaci dle prilohy I, modulu B smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2014/53/ES (RED, OJ L 153/62) ze dne 16. dubna 2014. Byl vydan odpovidajici certifikat EU

prezkousenf typu.

Registracni Cislo

GOM-2111 1166-V01

Oznameny subjekt

Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Némecko

Cislo EEC (EHS)

0681

Datum vydani

2023-05-31

Na toto prohlaseni se vztahuji veskeré nasledné revize nebo obnovené verze certifikatu QM. Toto prohlaseni se
vydava na plnou a vyhradni odpovédnost vyrobce BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

Priloha k Prohlaseni o shode

Cislo 24 09 0123 RN 043

Vyrobky

Model Zakladni UDI-DI

Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ
Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Zamyslené lékarské pouziti

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge a Amvia Sky jsou implantovatelné kardiostimultory (PM: SR-T a DR-T) a implantovatelné
kardiostimulatory pro srdeéni resynchronizaéni lécbu (CRT-P: HF-T a HF-T QP).

Kardiostimulator je soucasti implantabilniho kardiostimulacniho systému, ktery se skladéa z kardiostimulatoru a
elektrod.

Primarni funkci systému je jednak schopnost snimat vlastni srde¢ni rytmus/frekvenci a jednak zajistovat
stimulaci slabymi elektrickymi impulzy a v pfipadé potfeby provadét antitachykardickou stimulaci slabymi
elektrickymiimpulsy k zajisténi stabilni srdecni frekvence nebo k podpore vlastni srde¢ni frekvence.
CRT-P systémy disponuji vSemi uvedenymi funkcemi a navic nabizeji trvalé snimani a stimulaci levé komory.
Implantace kardiostimulatoru je symptomaticka (écba, kterd ma nasledujici cile:

- snimani a zaznamenavani srdecniho rytmu a automatické zjisténi bradykardie a sifiové tachyarytmie

(PM a CRT-PJ;

- kompenzace bradykardie pomoci sifiové nebo komorové ¢i sekvenéni AV stimulace (PM a CRT-PJ;

- fyziologické stimulace (LBB(AJP) stimulaci pFevodniho systému (PM a CRT-P);

- ukonceni sifiové tachykardie (AT/AF) pomoci antitachykardické stimulace (ATP) v sini (PM a CRT-PJ;

- srdecni resynchronizace pomoci komorové stimulace z vice mist (CRT-P, napf. biventrikularni stimulace).

Solvia Rise
Solvia Rise jsou implantovatelné kardiostimulatory (PM: SR-T a DR-T).

Kardiostimulator je soucasti implantabilniho kardiostimulacniho systému, ktery se skladéa z kardiostimulatoru a
elektrod.

Primarni funkci systému je to, Ze zaprvé zjisti vlastni srdecni rytmus/frekvenci a zadruhé, s pouZitim slabych
elektrickych impulzl, provede stimulaci nezbytnou pro zajisténi stabilni srdecni frekvence nebo podporu vlastni
srdecni frekvence v pfipadé potreby.
Implantace kardiostimulatoru je symptomatickd éCba, kterd ma nasledujici cile:

- snimani a zaznamenavani srdecniho rytmu a automatické zjisténi bradykardie a (PM;

- kompenzace bradykardie pomoci sifiové nebo komorové ¢i sekvencni stimulace AV (PM).



Preklad

Priloha k Prohlaseni o shode

Cislo 24 09 0123 RN 043

Pouzité normy podle Smérnice 2014/53/EU (RED)

v

ClL.3.1a Elektricka bezpecnost ISO 14708-1:2014
ISO 14708:2:2019
Zdravi EN 62479:2010
CL3.1b Elektromagneticka EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

kompatibilita

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31

V2.2.1:2019-04

CL.3.2 Radiové spektrum

EN 301 839

V2.1.1:2016-04

EN 302 195

V2.1.1:2016-06

Spolecné specifikace

Nevztahuje se.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Overseaettelse

EU-overensstemmelseserklaering

Nr.24 09 0123 RN 043

Vierklaerer hermed, at vores produkter er i overensstemmelse med bestemmelserne i fglgende direktiver fra
Den Europaeiske Union (EU) pa tidspunktet for denne erkleering.

Produkt Implanterbare pacemakere
Model Se tilleg

Risikoklasse M

SRN: DE-MF-000005049

Formal Se tilleeg

For disse produkter er EU's vurderingscertifikat for teknisk dokumentation udstedt i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 [MDR) af 5. april 2017.

Certifikat nr. G70 010275 0548 Rev. 00

Bemyndiget organ TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
Radets forordning (E@F) nr. 0123

Gyldigt fra 2023-05-04

Til disse produkter anvendes vores fulde kvalitetsstyringssystem (QM] i henhold til bilag IX, kapitel I og lll, i
forordning (EU) 2017/745 (MDR]. Det tilsvarende QM-systemcertifikat er blevet udstedt.

Certifikat nr. G12 0102750533 Rev. 10

Bemyndiget organ TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
Radets forordning (E@F) nr. 0123

Gyldigt fra 2024-09-16

Disse produkter er ligeledes i overensstemmelse med den tekniske dokumentation i henhold til bilag Ill, modul
B i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EF (RED, 0J L 153/62) af 16. april 2014. Den tilsvarende
EU-typeafpravningsattest er blevet udstedt.

Registreringsnr. GOM-2111 1166-V01

Bemyndiget organ Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Tyskland

Radets forordning (E@F) nr. 0681

Udstedelsesdato 2023-05-31

Denne erkleering er geeldende for enhver efterfglgende revision eller nye versioner af QM-certifikatet. Denne
erkleering er under fuldt ansvar af producenten BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversaettelse

Bilag til overensstemmelseserklaring

Nr.24 09 0123 RN 043

Produkter

Model Grundlaeggende UDI-DI

Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ
Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Formal

Amvia Edge/Amvia Sky

Amvia Edge og Amvia Sky er implanterbare pacemakere ([pacemaker: SR-T og DR-T) og implanterbare pacema-
kere til kardial resynkroniseringsterapi (CRT-P: HF-T og HF-T QP).

En pacemaker er en del af et implanterbart system, der bestar af en pacemaker og elektroder.

Systemets hovedfunktion er evnen til for det fgrste at registrere den intrinsiske hjerterytme/frekvens og for det
andet at stimulere den ved hjzelp af elektriske impulser med lav energi samt at give antitakykardisk pacing ved
hjeelp af elektriske impulser med lav energi, nar det er ngdvendigt for at sikre en stabil hjerterytme eller for at
stotte den intrinsiske hjerterytme, nar det er ngdvendigt. CRT-P-systemer har samme funktion og muligger
desuden kontinuerlig sensing og stimulation i venstre ventrikel.

Implantation af en pacemaker er en symptomatisk terapi med falgende formal:

- Sensing og registrering af hjerterytmen og automatisk detektion af bradykardi og atriale takykardier
(pacemakere og CRT-P'er)

- Kompensation af bradykardi gennem atrial, ventrikuleer eller AV-sekventiel stimulation (pacemakere og

CRT-Per]

- Fysiologisk stimulation (LBB(AJP) gennem stimulation af impulsledningssystemet (pacemakere og
CRT-Per]

- Terminering af atriale takykardier (AT/AF) gennem antitakykardisk pacing (ATP) i atriet (pacemakere og
CRT-Per]

- Kardial resynkronisering gennem multisite-ventrikuleer stimulation eller gennem fysiologisk stimulation
(CRT-P'er, f.eks. biventrikulaer stimulation)



Oversaettelse

Bilag til overensstemmelseserklaring
Nr.24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise er implanterbare pacemakere [pacemaker: SR-T and DR-T).
En pacemaker er en del af et implanterbart system, der bestar af en pacemaker og elektroder.

Systemets primeer funktion er evnen til fgrst at registrere egen hjerterytme/egen hjertefrekvens og derneest ved
behov, at stimulere med elektriske impulser med lav energi for at sikre stabil hjertefrekvens, eller ved behov
sikre en stabil hjertefrekvens eller understgtte egen hjertefrekvens.

Implantation af en pacemaker er en symptomatisk terapi med falgende formal:
- Sensing og registrering af hjerterytmen og automatisk detektion af bradykardi ([pacemakere)
- Kompensation af bradykardi gennem atrial eller ventrikuleer stimulation eller AV-sekventiel stimulation
(pacemakere)

Anvendte standarder i henhold til direktiv 2014/53/EU (RED)

Art. 3.1a Elektrisk sikkerhed ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Sundhed og sikkerhed EN 62479:2010

Art.3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 RF-spektrum EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Faelles specifikationer

Ikke relevant

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ubersetzung

EU-Konformitatserklarung

Nr.24 09 0123 RN 043

Wir erklaren hiermit, dass unsere Produkte zum Zeitpunkt dieser Erklarung mit den Bestimmungen der
folgenden Richtlinien der Européischen Union (EU) Gibereinstimmen.

Produkt Implantierbare Herzschrittmacher
Modell Siehe Anhang

Risikoklasse Il

Einmalige Registrie- DE-MF-000005049

rungsnummer (SRNJ

Zweckbestimmung Siehe Anhang

Fur diese Produkte wurde die EU-Bescheinigung Uber die Bewertung der technischen Dokumentation in
Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) des Europaischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 ausgestellt.

Zertifikat-Nr. 670010275 0548 Rev. 00

Benannte Stelle TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EWG-Nr. 0123

Gultig ab 2023-05-04

Bei diesen Produkten wird unser vollstandiges Qualitdtsmanagementsystem (QM-System] gemaf Anhang IX,
Kapitel | und Il der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) angewendet. Das entsprechende QM-System-Zertifikat
wurde ausgestellt.

Zertifikat-Nr. 612010275 0533 Rev. 10

Benannte Stelle TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
EWG-Nr. 0123

Gultig ab 2024-09-16

Diese Produkte stimmen auch mit der technischen Dokumentation gemaf Anhang I, Modul B der Richtlinie
2014/53/EU (RED, 0J L 153/62) des Europédischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Gberein.
Die entsprechende EU-Baumusterprifbescheinigung wurde ausgestellt.

Registrierungs-Nr. GOM-2111 1166-V01

Benannte Stelle Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EWG-Nr. 0681

Ausstellungsdatum 2023-05-31

Alle spateren Uberarbeitungen oder erneuerten Versionen des QM-Zertifikats sind auf diese Erkl&rung
anwendbar. Diese Erklarung erfolgt in vollstandiger und alleiniger Verantwortung des Herstellers
BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ubersetzung

Anhang zur Konformitatserklarung

Nr.24 09 0123 RN 043

Produkte

Modell Basis-UDI-DI

Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ
Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Zweckbestimmung

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge und Amvia Sky sind implantierbare Herzschrittmacher (HSM: SR-T und DR-T) und implantierbare
Herzschrittmacher fir die kardiale Resynchronisationstherapie (CRT-P: HF-T und HF-T QP).

Ein Herzschrittmacher ist Teil eines implantierbaren Systems, das aus einem Herzschrittmacher und
Elektroden besteht.

Die Hauptfunktion des Systems ist die Fahigkeit, erstens den intrinsischen Herzrhythmus/die intrinsische
Herzfrequenz wahrzunehmen und zweitens durch elektrische Impulse mit niedriger Energie zu stimulieren
sowie bei Bedarf eine antitachykarde Stimulation durch elektrische Impulse mit niedriger Energie
vorzunehmen, um eine stabile Herzfrequenz zu gewahrleisten oder die intrinsische Herzfrequenz bei Bedarf zu
unterstitzen. CRT-P-Systeme haben die gleichen Funktionen und ermaglichen zusatzlich die kontinuierliche
Wahrnehmung und Stimulation im linken Ventrikel.

Die Implantation eines Herzschrittmachers ist eine symptomatische Therapie mit folgenden Zielen:

- Wahrnehmung und Aufzeichnung des Herzrhythmus und automatische Detektion von Bradykardien und
atrialen Tachyarrhythmien (HSMs und CRT-Ps])

- Kompensation von Bradykardien durch atriale oder ventrikulare oder AV-sequenzielle Stimulation
(HSMs und CRT-Ps)

- Physiologische Stimulation (LBB[AJP) durch Stimulation des Reizleitungssystems (HSMs und CRT-Ps]

- Terminierung von atrialen Tachykardien [AT/AF) durch antitachykarde Stimulation [ATP) im Atrium
(HSMs und CRT-Ps)

- Kardiale Resynchronisation durch multisite-ventrikulare Stimulation oder durch physiologische Stimulation
(CRT-Ps, z. B. biventrikuldre Stimulation)



Ubersetzung

Anhang zur Konformitatserklarung
Nr.24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise sind implantierbare Herzschrittmacher (HSM: SR-T und DR-T).

Ein Herzschrittmacher ist Teil eines implantierbaren Systems, das aus einem Herzschrittmacher und
Elektroden besteht.

Die Hauptfunktion des Systems ist die Fahigkeit, erstens den intrinsischen Herzrhythmus/die intrinsische
Herzfrequenz wahrzunehmen und zweitens bei Bedarf durch elektrische Impulse mit niedriger Energie zu
stimulieren, um eine stabile Herzfrequenz zu gewahrleisten oder die intrinsische Herzfrequenz bei Bedarf zu
unterstutzen.
Die Implantation eines Herzschrittmachers ist eine symptomatische Therapie mit folgenden Zielen:
- Wahrnehmung und Aufzeichnung des Herzrhythmus und automatische Detektion von Bradykardien (HSMs])
- Kompensation von Bradykardien durch atriale oder ventrikuldre oder AV-sequenzielle Stimulation (HSMs]

Angewendete Normen gemaf Richtlinie 2014/53/EU (RED)

Art. 3.1a Elektrische Sicherheit ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Gesundheit EN 62479:2010

Art.3.1b EMV EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Funkfrequenz EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Gemeinsame Spezifikationen

Nicht anwendbar

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Metappaon

AnAwon cuppopgpwong EE

No. 24 09 0123 RN 043

Me 10 napov dnAwvoupe OTLTA NPOLOVTA JAG CUMHOPPVOVTAL HE TLG OLaTAEELG TwV aKOAOUBwWY 00NyLwY TNG
Eupwnaikng Evwong (EE) kata tn ottypn Tng napotoag dnAwong.

lMpotov Eugutetoipol BnpatodoTeg

Movteho BA. ouvnppévo

Katnyopia kwvduvou [l

SRN DE-MF-000005049

KaBoptopevn watpikn xpnon  BA. cuvnppéevo

["la Ta ev Aoyw npotova exel ek00Bel To NLOTONONTIKO AELOAGYNONG TNG TEXVIKNG TEKUNpiwong Tng EE oUpgwva pe
Tov Kavoviopo (EE) 2017/745 (MDR] tou Eupwnatkou KowoBouhiou kat Tou YupBouhiou Tng Sng Anpihiou 2017.

Ap. NLeTONOLNTIKOU G70 010275 0548 Rev. 00

Kowonotnpuévog opyaviopog  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Ap. EOK 0123

‘Eykupo ano 2023-05-04

210 ev AOyw NpolovTa epapuozeTal To cUoTnpa e€ac@aAlong noldTnTag TNG eTalpeiag pag, cUPPwvVa Pe To
Napaptnua IX, Kepahata | kat 1, Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 [MDR). Exet ekdoBei To avTiaToxo motonotnTiko
OUOTNHATOG €€a0PAALONG NOLOTNTAG.

Ap. noTonoLnTKoU G12 010275 0533 Rev. 10

Kowonotnuévog opyaviopog  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Ap. EOK 0123

‘Eykupo and 2024-09-16

Ta ev Aoyw npoldvia cUPPOP@®VOVTAL, ENLONG, HE TNV TEXVIKN TEKPNPiwon ocUp@wva pe 1o Mapaptnpa lll,
Evotnta B, Tng 0dnyiag 2014/53/EK (RED, 0J L 153/62) Tou EupwnaikoU KotvoBouAiou Kat Tou ZupBouliou Tng
T6ng Anpihiou 2014. Exel ekd0oBel To avtioToxo natonotnTiko e€eTaong Tunou EE.

Ap. KaTaxwpnong GOM-2111 1166-V01

Kowonotnpévog opyaviopog  Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

Ap. EOK 0681

Hpepopnvia €kdoong 2023-05-31

Tuxov peMovTikEC avaBewpnoelg N avave eV eKOOTELG TOU MLOTOMOLNTIKOU e€0GQAALONG NOLOTNTAG
e@appodzovtat oTnv napovca dOnAwon. H napouca dnhwon unoBaMeTal pe TNV NANEN Kat arnokAELOTIKN uBuvn Tou
kataokeuaoth BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Metappaon

[MpoocapTnpa oth ANAwonN GUPPOPPWONG

No. 24 09 0123 RN 043

Mpotovra
MovTtélo Baowo UDI-DI
Amvia Sky HF-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

KaBoplopévn watptkn xpnon

Amvia Edge / Amvia Sky

Ot ouokeuég Amvia Edge kat Amvia Sky eivat epguretotyot Bnpatodoteg (PM: SR-T kat DR-T) kat epgurelotpot
Bnuarodoreg yia Bepaneia kapdakou enavacuyxpoviopoU (CRT-P: HF-T kat HF-T QP).

‘Evag BnpaToddTng anotelel HEPOG £VOG CUGTAHATOG EPPUTEVUCLHOU BnuaTodoTn nou neptAapBavet évav Bnpato- 80Tn
KaL NAekTpOOLa.

To oUotnpa pnopel va xpnowonownBel, npwrov, yia Tnv atoBnon Tou evdoyevolg kapdlakol pubpol / Tng evdoye-
voUG ouxvoTNTag Kapdlakwy NaAP®Y Kat, OeUTEPOV, yLa TNV Napoxn BnuatodoTNONG HECW NAEKTPLKWY MNAAP®Y Xa-
HNANG evépyelag, kaBwg Kal yla TNy Mapoxn avilTaxukapOlakng BnuatodoTnong HECW NAEKTRLKWY MNAAUWV XAPNANG
EVEPYELAG yLa TN OLao@AALON plag oTaBepng ouxvaTNTaG KAPSLaKWY MNAAU®Y N yLd TNV EVOEXOPEVN UMOGTAPLEN TNG
evdoyevoug ouxvoTnTag kapdlakwv naApwy. Ta cuotnuata CRT-P €xouv Koweg OAEG TIG avapePOPEVEG AELTOUPYLEG
Kal Napexouv entnA&ov povipn aioBnon kat BnpatodoTNon TNC apLOTEPNC KOLALAG.
H epputeuon evog BnuatodoTn anoTeAel Yla cupnTwpatikn Bepaneia, n onota €xel TOUG £ENG OTOXOUG:
- AioBnon kal karaypa@n Tou kKapdlakou puBHOU KAt auTopaTog eviontopoc Tng Bpadukapdiag Kat TNG KOMALKNG
taxuappuBuiag (PM kat CRT-P)
- AvtiotaBuion Tng Bpadukapdiag HEOW KOAMIKNG M KOWWAKNG N KOAMOKOWALOKNG OLladoxIkng BnuaTtodoTtnong
(PM kat CRT-P)
- Ouotooyikn Bnpatodornon [LBB(AJP] peow diéyepong Tou epeblopataywyou cuotnuarog (PM kat CRT-P)
- TepHaTlopog TNG KOANIKAG Taxukapdiag (taxukapdia/koAnkn pappapuyn) péow avitraxukapdlakng Bnuaro-
§otnong (ATP) atov koAno (PM kat CRT-P)

- Kapdlakdg enavacuyxpoviopog HECW NOAUESTIAKNG KOWALAKNG BNpatod0TNONG N HECW (PUGLOAOYLKNG Bnyato-
dotnong [CRT-P, n.x. appkottakn Bnuatodotnon)



Metappaon

[MpoocapTnpa oth ANAwonN GUPPOPPWONG
No. 24 09 0123 RN 043

Solvia Rise

Ot Bnpatodoreg Solvia Rise eivat epgurevoiot Bnparodoteg (PM: SR-T kat DR-T).

‘Evag BnpaToddTng anotelel HEPOG £VOG CUGTAHATOG EPPUTEVUCIHOU BnpaTodotn nou neptAapBavet évav Bnpato- 80Tn
KaL NAekTpOOLa.

To oUoTnya pnopet va xpnotgonotnBet, npwrov, yia Tnv aioBnaon Tou evdoyevoug kapdlakou pubpol / Tng
€vO0YEVOUG OUXVOTNTAG KaPOLOKWV NAAP Y Kat, OEUTEPOV, yLa TNV Mapoxn BNpatodoTnoNG HECW NAEKTPLKWY NAAP®Y
XAPNANG EVEPYELAG yLa TN OLaOPAALON pLag oTaBepNG oUXVOTNTAG KAPOLAKWY MAAU@V N yla TNV EVOEXOPEVN UNOGTAPLEN
TNG €vOOYEVOUG OUXVOTNTAC KAPOLAKWY MAAP V.
H epgureuon evag Bnuatodotn anoteAel pla oupnTwpatikn Bepaneia, n onola €xeL TOUG EENG OTOXOUG:

- AloBnon Kkat kataypagn Tou kapdlakoU pubBpoU Kal autdpaTog eviontopog Tng Bpadukapdiag (PM]

- AvtiotaBuion Tng Bpadukapdiag HEow KOAMIKNG M KOWWAKNG N KOAMOKOWALOKNG OLadoXLIkNG BnuaTtodoTtnong
(PM)

Eqappoopéva npotuna cUpgwva pe Tnv odnyia 2014/53/EE
(RED)

ApB.3.1a HAekTpikn aopalela ISO 14708-1:2014

IS0 14708:2:2019
Yyeia EN 62479:2010

ApB.3.18 HMZ EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

ApB. 3.2 ®dopa RF EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Kowég npodlaypagég

Aev LoxUeL

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduccion

Declaracion de conformidad UE

N.°24 09 0123 RN 043

Por la presente declaramos que nuestros productos cumplen con los estipulaciones de las siguientes directivas
de la Unién Europea (UE) en el momento de esta declaracion.

Producto Marcapasos implantables

Modelo Véase el adjunto

Clase de riesgo 1

SRN DE-MF-000005049

Uso médico Véase el adjunto

Para estos productos, el certificado de evaluacion de la documentacidn técnica de la UE se ha emitido de con-
formidad con el reglamento (UE) 2017/745 [MDR] del Parlamento y el Consejo Europeo del 5 de abril de 2017.

N.¢ de certificado 670010275 0548 Rev. 00

Organismo notificado TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Alemania
N.° CEE. 0123

Vélido desde 2023-05-04

A estos productos se les aplica nuestro completo sistema de gestion de calidad (QM) conforme al anexo
IX, capitulos I y I, del Reglamento (UE) 2017/745 [MDR). Se ha emitido el correspondiente certificado del
sistema de gestion de calidad.

N.© de certificado 6120102750533 Rev. 10

Organismo notificado TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Mdnich, Alemania
N.° CEE. 0123

Valido desde 2024-09-16

Estos productos también cumplen con la documentacion técnica segln el anexo I, médulo B de la Directiva
2014/53/CE (RED, OJ L 153/62) del Parlamento y Consejo Europeo del 16 de abril de 2014. Se ha emitido el
correspondiente certificado de examen tipo UE.

N.© de registro GOM-2111 1166-V01

Organismo notificado Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Alemania

N.° CEE. 0681

Fecha de emision 2023-05-31

Se aplicard a la presente declaracién toda revision o versién refundida subsiguiente del certificado de QM La
presente declaracién se ha elaborado bajo responsabilidad plenay tnica del fabricante
BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduccion

Adjunto a la Declaracion de conformidad

N.° 24 09 0123 RN 043

Productos
Modelo UDI-DI basico
Amvia Sky HF-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Uso indicado

Amvia Edge / Amvia Sky

Los Amvia Edge y Amvia Sky son marcapasos implantables (MP: SR-Ty DR-T) asi como marcapasos implanta-
bles para la terapia de resincronizacién cardiaca (TRC-P: HF-T y HF-T QP).

Un marcapasos forma parte de un sistema implantable compuesto por un marcapasos y electrodos.

La funcion principal del sistema es la capacidad, en primer lugar, de detectar el ritmo cardiaco intrinseco/la
frecuencia cardiaca intrinsecay, en segundo lugar, proporcionar estimulaciéon mediante pulsos eléctricos de
baja energia cuando sea necesario para garantizar una frecuencia cardiaca estable o para respaldar la frecuen-
cia cardiaca intrinseca cuando sea necesario. Los sistemas TRC-P tienen las mismas funcionesy, adicional-
mente, permiten la deteccidn y estimulacién continua en el ventriculo izquierdo.
La implantacion de un marcapasos supone una terapia sintomatica con los objetivos siguientes:
- Detecciony registro del ritmo cardiaco y deteccién automéatica de bradicardias y taquicardias auriculares
(MPsy TRC-Ps)
- Compensacion de bradicardias mediante la estimulacion auricular o ventricular o bien secuencial AV [MPsy
TRC-Ps)
~ Estimulacion fisioldgica (estimulacion de la rama izquierda (LBB(AJP) mediante estimulacién del sistema de
conduccién (MPsy TRC-Ps])

- Terminacion de taquicardias auriculares (TA/FA] mediante la estimulacion antitaquicardia [ATP) en la auri-
cula (MPsy TRC-Ps)

- Resincronizacién cardiaca mediante la estimulacidn ventricular multisitio o la estimulacidn fisiolégica
(TRC-Ps, por ejemplo estimulacion biventricular)



Traduccion

Adjunto a la Declaracion de conformidad
N.°24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Los Solvia Rise son marcapasos implantables (MP: SR-T y DR-T).
Un marcapasos forma parte de un sistema implantable compuesto por un marcapasos y electrodos.

La principal funcién del sistema es la capacidad, en primer lugar, de detectar el ritmo intrinseco/la frecuencia
cardiaca intrinsecay, en segundo lugar, proporcionar estimulaciéon mediante pulsos eléctricos de baja energia
cuando sea necesario para garantizar una frecuencia cardiaca estable o para respaldar la frecuencia cardiaca
intrinseca cuando sea necesario.
La implantacion de un marcapasos supone una terapia sintomatica con los objetivos siguientes:

- Deteccidny registro del ritmo cardiaco y deteccién automética de bradicardias (MPs)

- Compensacion de bradicardias mediante la estimulacion auricular o ventricular o bien secuencial AV (MPs)

Estandares aplicados conforme a la Directiva 2014/53/UE
(RED)

Art.3.1a Seguridad eléctrica ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Salud EN 62479:2010

Art.3.1b Compatibilidad electromagnética EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Espectro de RF EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Especificaciones comunes

No es aplicable

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tolge

ELi vastavusdeklaratsioon

No. 24 09 0123 RN 043

Kaesolevaga teatame, et meie tooted vastavad jargmiste Euroopa Liidu (EL) direktiivide satetele selle teatise

ajal.
Toode Implanteeritavad stdamestimulaatorid
Mudel vt lisa
Riskiklass 1
SRN: DE-MF-000005049
Sihtotstarve vt lisa

Nende toodete ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaat on loodud vastavalt Euroopa Parlamendi ja
Noukogu 2017. aasta 5. aprillimaarusele (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus).

Sertifikaat nr 670010275 0548 Rev. 00

Teavitatud asutus TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEC nr 0123

Kehtib alates: 2023-05-04

Nende toodete suhtes kohaldatakse meie taielikku kvaliteedijuhtimisststeemi (QM) kooskélas
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus) IX lisa | ja lll peatikiga. Vastav
kvaliteedijuhtimissisteemi sertifikaat on loodud.

Sertifikaat nr 6120102750533 Rev. 10

Teavitatud asutus TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEC nr 0123

Kehtib alates: 2024-09-16

Tooted vastavad ka 2014. aasta 16. aprilli Euroopa Parlamendi ja Noukogu raadioseadmete direktiivi 2014/53/EL
(ELT L 153/62) 11l lisa mooduli B kohasele tehnilisele dokumentatsioonile. Vastav ELi tiitibihindamise sertifikaat

on loodud.
Registreerimisnr GOM-2111 1166-V01
Teavitatud asutus Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany
EEC nr 0681
Avaldamiskuupaev 2023-05-31

Kaiki kvaliteedijuhtimise sertifikaadi tulevasi muudatusi voi uuendatud versioone kohaldatakse ka kaesolevale
deklaratsioonile. Koostatud deklaratsiooni eest vastutab taielikult ja ainult tootja BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tolge

Vastavusdeklaratsiooni lisa

No. 24 09 0123 RN 043

Tooted

Mudel Pohi-UDI-DI

Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T

Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL

Amvia Edge DR-T

Amvia Sky SR-T

Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9

Solvia Rise SR-T

Ettenahtud otstarve

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge ja Amvia Sky on implanteeritavad stidamestimulaatorid [stidamestimulaator: SR-T ja DR-T) ja
implanteeritav sidame reslinkroniseerimisstimulaator (CRT-P: HF-T ja HF-T QP).

Stdamestimulaator on osa implanteeritava sidamestimulaatori sisteemist, mis koosneb stidamestimulaatorist
ja elektroodidest.

Susteemi peamine funktsioon on esiteks suutlikkus tajuda oma stidameritmi/stidame (66gisagedust ja teiseks
pakkuda stimulatsiooni vaikese energiaga elektriimpulsside abil, ning vajadusel tahhikardiavastast
stimulatsioonivaikese energiaga elektriimpulsside abil, et tagada stabiilne siidame l6dgisagedus voi et
vajadusel toetada oma sidameritmi. CRT-P ststeemidel on koik nimetatud funktsioonid ja lisaks sellele
pakuvad nad vasaku vatsakese pidevat tuvastamist ja stimulatsiooni lodgimootmist.

Stdamestimulaatori implanteerimine on jargmiste eesmarkidega simptomaatiline ravi:

stidameritmi tuvastamine ja salvestamine ning bradikardia ja kodade tahhtaritmia (stidamestimulaator ja
CRT-P) automaatne tuvastamine,

bradikardia kompenseerimine kodade voi vatsakeste voi AV jarjestikuse stimulatsiooniga
(sidamestimulaator ja CRT-P),
fusioloogiline stimulatsioon (LBB[AJP), stimuleerides juhtestisteemi (stidamestimulaator ja CRT-P),

kodade tahhtikardia (AT/AF) lopetamine antitahhiikardia stimulatsiooni (ATP) kaudu kojas
([sidamestimulaator ja CRT-P),

slidame resnkroniseerimine mitme asukohaga vatsakeste stimulatsiooni voi fUsioloogilise
stimulatsiooniga (CRT-P, nt biventrikulaarne stimulatsioon).



Tolge

Vastavusdeklaratsiooni lisa
No. 24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise on implanteeritav stidamestimulaator (stidamestimulaator: SR-T ja DR-T).

Stdamestimulaator on osa implanteeritava sidamestimulaatori sisteemist, mis koosneb stidamestimulaatorist
ja elektroodidest.

Susteemi peamine funktsioon on esiteks suutlikkus tajuda oma stidameritmi/stidame (66gisagedust ja teiseks
pakkuda vajadusel stimulatsiooni vaikese energiaga elektriimpulsside abil, et tagada stabiilne sidame
lodgisagedus voi et vajadusel toetada oma sidamerttmi.
Stdamestimulaatori implanteerimine on jargmiste eesmarkidega simptomaatiline ravi:

- sltdameritmi tuvastamine ja salvestamine ning bradiikardia (stidamestimulaator] automaatne tuvastamine,

- bradikardia kompenseerimine kodade voi vatsakeste voi AV jarjestikuse stimulatsiooniga
(sidamestimulaator].

Kohaldatavad standardid vastavalt direktiivile 2014/53/EL
(raadioseadmete direktiiv)

Artikli 3 loike T Elektriohutus ISO 14708-1:2014
punkt a ISO 14708:2:2019
Tervis EN 62479:2010

Artikli 3 loike T Elektromagnetiline Ghilduvus EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

punkt b EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Artikli 3 loige 2 Raadiospekter EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Uhtsed kirjeldused

Eikohaldata

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Kaannos

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Nro 24 09 0123 RN 043

Vakuutamme taten, etta tuotteemme ovat taman vakuutuksen antamishetkella seuraavien Euroopan unionin
(EU) direktiivien sdanndsten mukaisia.

Tuote Implantoitavat sydamentahdistimet
Malli Katso liite

Riskiluokka M

SRN DE-MF-000005049

Kayttotarkoitus Katso liite

Naille tuotteille on mydnnetty EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistus 5. huhtikuuta 2017 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) mukaisesti.

Sertifikaatin nro G70 010275 0548 Rev. 00

[lmoitettu laitos TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
ETY-nro 0123

Voimassa alkaen 2023-05-04

Naille tuotteille sovelletaan koko laadunhallintajarjestelm&dmme asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) lukujen | ja lll,
litteen IX mukaisesti. Vastaava laadunhallintajarjestelman todistus on myonnetty.

Sertifikaatin nro G12 010275 0533 Rev. 10

[lmoitettu laitos TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
ETY-nro 0123

Voimassa alkaen 2024-09-16

N&ama tuotteet ovat yndenmukaisia myos 16. huhtikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2014/53/EY (RED, EUVL L 153/62] liitteen Il moduulin B mukaisen teknisen dokumentaation
mukaisia. Vastaava EU-tyyppitarkastustodistus on mydnnetty.

Rekisterdintinro GOM-2111 1166-V01

[lmoitettu laitos Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

ETY-nro 0681

Myontamispaivamaara  2023-05-31

Kaikki laadunhallintatodistukset tulevat versiot tai paivitetyt versiot patevat téhan vakuutukseen. Taman
vakuutuksen antaa taydella ja yksinomaisella vastuulla valmistaja BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Kaannos

Liite vaatimustenmukaisuusvakuutukseen

Nro 24 09 0123 RN 043

Tuotteet
Malli Yksilollinen UDI-DI-tunniste
Amvia Sky HF-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Kayttotarkoitus

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge ja Amvia Sky ovat implantoitavia syddmentahdistimia (syddmentahdistimet: SR-T ja DR-T) ja
implantoitavia sydamen resynkronisaatiohoidon syddmentahdistimia (CRT-P: HF-T ja HF-T QP).

Sydamentahdistin on osa implantoitavaa sydamentahdistinjarjestelmaa, joka koostuu sydamentahdistimesta ja
johdoista.

Jarjestelman ensisijaisena tehtavana on ensin tunnistaa sisainen sydanrytmi/ taajus ja toiseksi tahdistaa
antamalla matalaenergisia sahkoimpulsseja seka antaa antitakykardista tahdistusta matalaenergisilla
sahkdimpulsseilla tarvittaessa vakaan sydantaajuuden takaamiseksi tai sisaisen sydantaajuuden tukemiseksi.
Kaikki mainitut toiminnot ovat kaytettavissa CRT-P-jarjestelmissa, minka lisaksi ne saavat aikaan pysyvaa
tunnistusta ja tahdistusta vasemmassa sydankammiossa.
Sydamentahdistimen implantaatio on symptomaattinen hoito, jolla on seuraavat tavoitteet:
- sydanrytmin tunnistus ja taltiointi seka bradykardian ja eteistakykardiarytmian automaattinen tunnistus
(syddmentahdistimet ja CRT-P:t)
- bradykardian kompensointi atriaalisella tai ventrikulaarisella tai AV-sekventiaalisella tahdistuksella
(syddmentahdistimet ja CRT-P:t)
- fysiologinen tahdistus (LBB[AJP) stimuloimalla johtumisjérjestelmaa (syddamentahdistimet ja CRT-P:t)
- eteistakykardian (AT/AF) paattaminen eteisessa tapahtuvalla antitakykardisella tahdistuksella (ATP)
([sydamentahdistimet ja CRT-P:t]
- sydamen resynkronisaatio molemminpuolisella kammiotahdistuksella tai fysiologisella tahdistuksella
(CRT-P:t, esim. biventrikulaarinen tahdistus).



Kaannos

Liite vaatimustenmukaisuusvakuutukseen
Nro 24 09 0123 RN 043

Solvia Rise

Solvia Rise -implantit ovat implantoitavia sydédmentahdistimia (sydédmentahdistimet: SR-T ja DR-TJ.
Sydamentahdistin on osa implantoitavaa sydamentahdistinjarjestelmaa, joka koostuu sydamentahdistimesta ja
johdoista.

Jarjestelman tehtavana on ensin tunnistaa sisdinen sydanrytmi/ taajus ja toiseksi antaa tarvittaessa
matalaenergisia sahkoimpulsseja vakaan sydantaajuuden takaamiseksi tai sisaisen sydantaajuuden
tukemiseksi.

Sydamentahdistimen implantaatio on symptomaattinen hoito, jolla on seuraavat tavoitteet:
- sydanrytmin tunnistus ja taltiointi seka bradykardian automaattinen tunnistus (syddmentahdistimet)
- bradykardian kompensointi atriaalisella tai ventrikulaarisella tai AV-sekventiaalisella tahdistuksella
(syddmentahdistimet).

Sovelletut standardit direktiivin 2014/53/EY (RED)

mukaisesti

Art.3.1a Sahkoturvallisuus ISO 14708-1:2014
ISO 14708:2:2019

Terveys EN 62479:2010

Art.3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 RF-alue EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Yleiset tiedot

Eiolennainen

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduction

Déclaration UE de conformité

N©24 09 0123 RN 043

Nous déclarons par la présente que nos dispositifs sont conformes aux dispositions des directives de ['Union
européenne (UE) suivantes au moment de cette déclaration.

Produit Stimulateurs cardiaques implantables

Modele Voir Annexe

Classe de risque 1

SRN DE-MF-000005049

Objectif médical Voir Annexe

Pour ces dispositifs, le certificat d"évaluation de la documentation technique de L'UE a été délivré conformément
au reglement (UE) 2017/745 (MDR] du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.

Certificat n°® 670010275 0548 Rev. 00

Organisme notifié TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Allemagne
N° CEE 0123

Valable a partir du 2023-05-04

A ces dispositifs s'applique notre systeme complet de management de la qualité (MQJ) en vertu de ['Annexe IX,
Chapitres | et lll du Réglement (UE) 2017/745 (MDR). Le certificat de systeme MQ correspondant a été délivré.

Certificat n°® 6120102750533 Rev. 10

Organisme notifié TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Allemagne
N° CEE 0123

Valable a partir du 2024-09-16

Ces dispositifs sont également conformes a la documentation technique en vertu de 'Annexe Ill, Module B de la
directive 2014/53/CE (RED, JO L 153/62) du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014. Le certificat
d’examen UE de type correspondant a été délivré.

N° d’enregistrement GOM-2111 1166-V01

Organisme notifié Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Allemagne

N° CEE 0681

Date de délivrance 2023-05-31

Toute version ultérieure révisée ou renouvelée du certificat MQ est applicable a la présente déclaration. Cette
déclaration est effectuée sous l'entiere et exclusive responsabilité du fabricant BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduction

Annexe a la déclaration de conformite

N°24 090123 RN 043

Produits
Modeéle UDI-DI
Amvia Sky HF-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QAL
Amvia Edge DR-T

Amvia Sky SR-T

Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Objectif médical

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge et Amvia Sky sont des stimulateurs cardiaques implantables (stimulateurs cardiaques : SR-T et

DR-T) et des stimulateurs cardiaques implantables de resynchronisation (stimulateur triple chambre : HF-T et
HF-T QP).

Le stimulateur cardiaque fait partie d'un systeme de stimulation cardiaque implantable composé d'un stimula-
teur cardiaque et de sondes.

Les fonctions principales du systeme sont la détection du rythme/de la fréquence cardiaque intrinséque, la
délivrance d'une stimulation par des impulsions électriques de faible énergie pour soutenir la fréquence
cardiaque intrinseéque lorsque cela est nécessaire et la capacité de délivrer une stimulation antitachycardique
par des impulsions électriques pour assurer une fréquence cardiaque stable. Les systemes de stimulateur
triple chambre partagent toutes les fonctions mentionnées et assurent en outre une détection et une
stimulation permanentes du ventricule gauche.

L'implantation d'un stimulateur cardiaque est un traitement symptomatique avec les objectifs suivants :

- Détection et enregistrement du rythme cardiaque et détection automatique de la bradycardie et de la
tachyarythmie auriculaire (stimulateurs cardiaques et stimulateurs triple chambre].

- Compensation de la bradycardie par stimulation auriculaire ou ventriculaire ou AV séquentielle
(stimulateurs cardiaques et stimulateurs triple chambre)

- Stimulation physiologique (LBB(AJP) par stimulation du systéme de conduction (stimulateurs cardiaques et
stimulateurs triple chambre)

- Arrét de la tachycardie auriculaire (TA/FA] par stimulation antitachycardique (ATP) dans Uoreillette
[stimulateurs cardiaques et stimulateurs triple chambre)

- Resynchronisation cardiaque par stimulation ventriculaire multisite ou stimulation physiologique
(stimulateurs triple chambre, par exemple stimulation biventriculaire]



Traduction

Annexe a la déclaration de conformite
N° 2409 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise sont des stimulateurs cardiaques implantables (stimulateurs cardiaques : SR-T et DR-T).

Le stimulateur cardiaque fait partie d'un systeme de stimulation cardiaque implantable composé d'un stimula-
teur cardiaque et de sondes.

La fonction principale du systéme est sa capacité a détecter, premiérement, le rythme/la fréquence cardiaque
intrinseque et, deuxiemement, a fournir une stimulation par des impulsions électriques de faible énergie
lorsque cela est nécessaire pour assurer une fréquence cardiaque stable ou pour soutenir la fréquence
cardiaque intrinseque lorsque cela est nécessaire.
L'implantation d'un stimulateur cardiaque est un traitement symptomatique avec les objectifs suivants :
- Détection et enregistrement du rythme cardiaque et détection automatique de la bradycardie (stimulateurs
cardiaques)
- Compensation de la bradycardie par stimulation auriculaire ou ventriculaire ou AV séquentielle
(stimulateurs cardiaques)

Normes appliquées en vertu de la Directive 2014/53/UE
(RED)

Art.3.1a Sécurité électrique ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Santé EN 62479:2010

Art. 3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Spectre RF EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Spécifications communes
Non applicable

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prijevod

EU izjava o sukladnosti

Br.24 09 0123 RN 043

Ovime izjavljujemo da su nasi proizvodi u skladu s odredbama sljedecih direktiva Europske unije (EU) u trenutku
izdavanja ove izjave.

Proizvod Implantibilni sréani elektrostimulatori
Model Vidi prilog

Razred rizika M

Serijski br. DE-MF-000005049

Medicinska namjena Vidi prilog

Za ove je proizvode izdana potvrda o procjeni tehni¢ke dokumentacije EU-a u skladu s Uredbom (EU) 2017/745
(MDR] Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017.

Br. potvrde G70 0102750548 Rev. 00

Imenovano tijelo TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

EEZ br. 0123

Vrijedi od 2023-05-04
Na te proizvode primjenjuje se na$ cjelokupni sustav upravljanja kvalitetom (QM] u skladu s Prilogom IX.,
Poglavijima I i lll. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR). Izdana je odgovarajuca potvrda za sustav upravljanja kvalitetom
QM.

Br. potvrde G12 010275 0533 Rev. 10

Imenovano tijelo TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

EEZ br. 0123

Vrijedi od 2024-09-16

Navedeni proizvodi takoder udovoljavaju tehnickoj dokumentaciji sukladno Prilogu Ill., modulu B Direktive
2014/53/EZ (RED, 0J L 153/62) Europskog parlamenta i Vijec¢a od 16. travnja 2014. Izdana je odgovarajuca
potvrda za tipsko ispitivanje EU-a.

Registracijski br. GOM-2111 1166-V01

Imenovano tijelo Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EEZ br. 0681

Datum izdavanja 2023-05-31

Sve naknadne revizije ili izmijenjene verzije potvrde o osiguravanju kvalitete primjenjive su na ovu izjavu. Ova
izjava izdana je uz punu i isklju¢ivu odgovornost proizvodaca BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prijevod

Prilog izjave o sukladnosti

Br.24 09 0123 RN 043

Proizvodi
Model Osnovni UDI-DI
Amvia Sky HF-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T

Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T

Amvia Sky SR-T

Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Predvidena namjena

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge i Amvia Sky implantibilni su sréani elektrostimulatori (sréani elektrostimulatori: SR-T i DR-T) |
implantibilni sréani elektrostimulatori za kardijalnu resinkronizaciju [CRT-P: HF-T i HF-T QP).

Srcani elektrostimulator dio je sustava implantibilnog sréanog elektrostimulatora koji se sastoji od sréanog
elektrostimulatora i elektroda.

Primarna funkcija sustava je sposobnost, prvo, ispitivanja intrinzi¢nog sr¢anog ritma/frekvencije i, drugo,
omogucivanja elektrostimulacije elektri¢nim impulsima niske energije kao i omogucdivanja antitahikardijske
elektrostimulacije elektricnim impulsima niske energije po potrebi kako bi se osigurala stabilna frekvencija
srca ili kao podrska intrinzi¢ne frekvencije srca po potrebi. CRT-P sustavi dijele sve spomenute funkcije i uz to
pruzaju trajno opazanje i stimulaciju LV-a.
Implantacija sréanog elektrostimulatora je simptomaticna terapija sa sljede¢im ciljevima:
- opaZanje i snimanje sré¢anog ritma i automatska detekcija bradikardije i atrijske tahiaritmije (sréani
elektrostimulatori i CRT-P-i),
- kompenzacija bradikardije putem atrijske ili ventrikularne, ili AV sekvencijalne elektrostimulacije (sréani
elektrostimulatori i CRT-P-iJ,
- fiziologka elektrostimulacija (LBB[AJP) stimulacijom provodnog sustava (sréani elektrostimulatori i CRT-P-ij,
- prekid atrijske tahikardije (AT/AF) pomocu antitahikardijske stimulacije (ATP) u atriju (srcéani
elektrostimulatori i CRT-P-i),
- kardijalna resinkronizacija putem multisite ventrikularne stimulacije ili putem fizioloske elektrostimulacije
(CRT-P-i, npr. biventrikularna stimulacija).



Prijevod

Prilog izjave o sukladnosti
Br.24 09 0123 RN 043

Solvia Rise

Solvia Rise su implantibilni sréani elektrostimulatori (sréani elektrostimulatori: SR-T i DR-T).

Srcani elektrostimulator dio je sustava implantibilnog sréanog elektrostimulatora koji se sastoji od sréanog
elektrostimulatora i elektroda.

Primarna funkcija sustava je sposobnost, prvo, ispitivanja intrinzi¢nog sr¢anog ritma/frekvencije i, drugo,
omogudivanja elektrostimulacije elektricnim impulsima niske energije po potrebi kako bi se osigurala stabilna
frekvencija srca ili kao podrska intrinzicne frekvencije srca po potrebi.
Implantacija sréanog elektrostimulatora je simptomaticna terapija sa sljede¢im ciljevima:
- opaZanje i snimanje sréanog ritma i automatska detekcija bradikardije (sréani elektrostimulatori),
- kompenzacija bradikardije putem atrijske ili ventrikularne, ili AV sekvencijalne elektrostimulacije (sréani
elektrostimulatori).

Primijenjene norme u skladu s Direktivom 2014/53/EZ (RED)

ClL.3.1a Elektricna sigurnost ISO 14708-1:2014

IS0 14708:2:2019
Zdravlje EN 62479:2010

CL3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

CL3.2 RF spektar EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Opce specifikacije

Nije primjenjivo

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Forditas

EU-megfeleloségi nyilatkozat

Szam24 09 0123 RN 043

Ezennel kijelentjiik, hogy termékeink a jelen nyilatkozat idépontjaban megfelelnek az aldbbi eurdpai unids (EU)
iranyelvek rendelkezéseinek.

Termék Implantalhatd pacemakerek

Modell L4sd melléklet

Kockazati osztaly M

Egyedi regisztraciés szam DE-MF-000005049
(SRN]J

Rendeltetés L4dsd melléklet

Ezen termékek esetében a miszaki dokumentacio EU-s értékelési tanUsitvanyat az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 2017. &prilis 5-i [EU) 2017/745 rendeletének (MDR) megfelelden allitottak ki.

Tanusitvany szama 670010275 0548 Rev. 00
Bejelentett szervezet TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szam 0123

Ervényesség kezdete 2023-05-04

Ezekre a termékekre az (EU) 2017/745 rendelet [(MDR) IX. mellékletének I. és lIl. fejezete szerinti teljes

kiallitdsa megtortént.

Tanusitvany szama 612010275 0533 Rev. 10
Bejelentett szervezet TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szam 0123

Ervényesség kezdete 2024-09-16

Ezen termékek megfelelnek tovabba a miszaki dokumentacionak az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014.
aprilis 16-12014/53/EU irdnyelve (RED, OJ L 153/62) lll. mellékletének B modulja szerint. A megfeleld
EU-tipusvizsgalati tanusitvany kiallitasa megtortént.

Regisztracids szam GOM-2111 1166-V01

Bejelentett szervezet Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EGK-szam 0681

Kiadas datuma 2023-05-31

A mindségiranyitasi tanusitvany barmilyen késébbi modositasai vagy frissitett valtozatai is érvényesek erre a
nyilatkozatra. Ezt a nyilatkozatot a BIOTRONIK SE & Co. KG gyarto teljes és kizardlagos feleldssége tudataban
tette.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Forditas

A megfeleloségi nyilatkozat melléklete

Szam 24 09 0123 RN 043

Termekek
Modell Alapvet6 UDI-DI
Amvia Sky HF-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Rendeltetés

Amvia Edge / Amvia Sky

Az Amvia Edge és Amvia Sky eszkozok implantalhaté pacemakerek (PM: SR-T és DR-T) és implantélhaté bivent-
rikuléris pacemakerek ([CRT-P: HF-T és HF-T QP).

/////

Arendszer els6dleges funkcidja elGszér a sziv intrinsic ritmusanak/frekvencidjanak az érzékelése, masodszor
pedig ingerlés alacsony energidju elektromos impulzusokkal, valamint szilkség esetén antitachikardia ingerlés
alacsony energiaju elektromos impulzusokkal a stabil szivfrekvencia biztositasa, valamint adott esetben a sziv
intrinsic ritmusanak a tdmogatasa érdekében. A CRT-P rendszerek ellatjak az dsszes emlitett funkcidt, és
emellett allandé bal kamrai érzékelését és ingerlést is biztositanak.
A pacemaker beliltetése tiineti terdpia, amelynek céljai a kovetkezdk:
- aszivritmus érzékelése és regisztralasa, valamint bradikardia és pitvari tachiarritmia automatikus felisme-
rése (PM-k és CRT-P-kJ:
- bradikardia kompenzélasa pitvari vagy kamrai vagy AV-szekvencidlis ingerléssel (PM-k és CRT-P-kJ;
- fizioldgids ingerlés (LBB(AJP) az atvezetési rendszer stimulacidjaval (PM-ek és CRT-P-k);
~ pitvari tachikardia (AT/AF) megsziintetése antitachikardias ingerléssel (ATP) a pitvarban ([PM-k és CRT-P-kJ;
- kardidlis reszinkronizécié multisite ventrikuléris stimuléciéval vagy fizioldgias stimulacidval (CRT-P-k, pl.
biventrikularis ingerlés).

Solvia Rise
A Solvia Rise eszkozok implantalhaté pacemakerek (PM: SR-T és DR-T).

/////

A rendszer els6dleges funkcidja elGszér a sziv intrinsic ritmusanak/frekvencidjanak az érzékelése, masodszor
pedig ingerlés alacsony energidju elektromos impulzusokkal szlikség esetén a stabil szivfrekvencia biztositasa,
valamint adott esetben a sziv intrinsic ritmusanak a tdmogatasa érdekében.
A pacemaker bedliltetése tiineti terdpia, amelynek céljai a kdvetkezdk:

- a szivritmus érzékelése és regisztralasa, valamint bradikardia automatikus detektalasa (PM-kJ;

- bradikardia kompenzélasa pitvari vagy kamrai vagy AV-szekvencidlis ingerléssel (PM-k).



Forditas

A megfeleloségi nyilatkozat melléklete

Szam 24 09 0123 RN 043

Alkalmazott szabvanyok a 2014/53/EU (radioberendezések]
iranyelv szerint

3.1.a cikkely Elektromos biztonsag ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Egészség EN 62479:2010

3.1.b cikkely EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

3.2 cikkely Radidspektrum EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Altalanos specifikaciok

Nem alkalmazhatd

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduzione

Dichiarazione di conformita UE

N. 2409 0123 RN 043

Con la presente dichiariamo che i nostri prodotti sono conformi alle disposizioni delle seguenti linee guida
dell'Unione Europea (UE] al momento della presente dichiarazione.

Prodotto Pacemaker impiantabili
Modello Vedere allegato

Classe di rischio M

SRN DE-MF-000005049
Destinazione d'uso Vedere allegato

Per questi prodotti, & stato rilasciato l'attestato di valutazione della documentazione tecnica UE in conformita al
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017.

Certificato n. G70 010275 0548 Rev. 00

Organismo notificato TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
CEE n. 0123

Valido da 2023-05-04

A questi prodotti si applica il nostro sistema completo di gestione della qualita secondo U'Allegato IX, Capitolil e
1, del Regolamento (UE) 2017/745 [MDR). E stato rilasciato il corrispondente attestato di controllo qualita.

Certificato n. G12 010275 0533 Rev. 10

Organismo notificato TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
CEE n. 0123

Valido da 2024-09-16

Questi prodotti sono inoltre conformi alla documentazione tecnica secondo 'Allegato Ill, Modulo B della
Direttiva 2014/53/CE (RED, OJ L 153/62) del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014. E stato
rilasciato il corrispondente attestato di certificazione UE.

Registrazione n. GOM-2111 1166-V01

Organismo notificato Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

CEEn. 0681

Data di rilascio 2023-05-31

Alla presente dichiarazione e applicabile qualsiasi revisione successiva o versione aggiornata del certificato di
controllo qualita. La presente dichiarazione é rilasciata sotto la totale e unica responsabilita del produttore
BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduzione

Allegato alla Dichiarazione di conformita CE

N.24 09 0123 RN 043

Prodotti

Modello UDI-DI di base

Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ
Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Destinazione d'uso

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge e Amvia Sky sono pacemaker impiantabili (PM: SR-T e DR-T) e pacemaker impiantabili per la
resincronizzazione cardiaca (CRT-P: HF-T e HF-T QP).

Un pacemaker fa parte di un sistema PM impiantabile composto da un pacemaker e da elettrocateteri.

La funzione primaria del sistema &, prima di tutto, la capacita di rilevare il ritmo/frequenza cardiaca intrinseca
e, in secondo luogo, fornire la stimolazione tramite impulsi elettrici a bassa energia, nonché la stimolazione
antitachicardica tramite impulsi elettrici a bassa energia, quando necessario, per garantire una frequenza
cardiaca stabile o per supportare la frequenza cardiaca intrinseca quando necessario. | sistemi CRT-P
condividono tutte le funzioni citate e inoltre offrono un sensing e una stimolazione permanente del ventricolo
sinistro.

L'impianto di un pacemaker & una terapia sintomatica con i seguenti obiettivi:

- Sensing e registrazione del ritmo cardiaco e rilevamento automatico di bradicardia e tachiaritmia atriale
(PM e CRT-P)

- Compensazione della bradicardia tramite stimolazione atriale o ventricolare o stimolazione sequenziale AV
(PM e CRT-P)

- Stimolazione fisiologica (LBB(AJP) mediante stimolazione del sistema di conduzione (PM e CRT-P)

— Conclusione della tachicardia atriale (TA/FA] attraverso la stimolazione antitachicardica (ATP) nell'atrio
(PM e CRT-P)

- Resincronizzazione cardiaca tramite stimolazione ventricolare multisito o stimolazione fisiologica
(CRT-P, ad es. stimolazione biventricolare)



Traduzione

Allegato alla Dichiarazione di conformita CE
N. 2409 0123 RN 043

Solvia Rise
| Solvia Rise sono pacemaker impiantabili [PM: SR-T e DR-T).
Un pacemaker fa parte di un sistema PM impiantabile composto da un pacemaker e da elettrocateteri.

La funzione principale del sistema &, prima di tutto, la capacita di rilevare il ritmo/frequenza cardiaca intrinseca
e, in secondo luogo, fornire la stimolazione tramite impulsi elettrici a bassa energia quando necessario, per
garantire una frequenza cardiaca stabile o per supportare la frequenza cardiaca intrinseca quando necessario.
L'impianto di un pacemaker & una terapia sintomatica con i seguenti obiettivi:

- Sensing e registrazione del ritmo cardiaco e rilevamento automatico della bradicardia (PM)

- Compensazione della bradicardia mediante stimolazione atriale o ventricolare o stimolazione sequenziale
AV (PM)

Standard applicati secondo la Direttiva 2014/53/CE (RED)

Art.3.7a Sicurezza elettrica ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Salute EN 62479:2010

Art.3.1b CEM EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Spettro RF EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Specifiche comuni
Non applicabile

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertimas

EU atitikties deklaracija

Nr.24 09 0123 RN 043

Pareigkiame, kad Sios deklaracijos pateikimo metu masy gaminiai atitinka iy Europos Sajungos (ES) direktyvu

nuostatas.
Gaminys Implantuojamieji elektrokardiostimuliatoriai
Modelis /r. prieda
Rizikos klase M
SRN DE-MF-000005049
Medicinine paskirtis /r. prieda

Siems gaminiams ES techniniu dokumenty vertinimo sertifikatas iéduotas pagal 2017 m. balandio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745 (Medicinos priemoniu reglamenta, MPR).

Sertifikato Nr. 670010275 0548 Rev. 00

Notifikuotoji jstaiga TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEB Nr. 0123

Galioja nuo 2023-05-04

Siems gaminiams taikoma masu pilna visisko kokybés valdymo sistema pagal reglamento (ES) 2017/745
(Medicinos priemoniu reglamento, MPR) IX priedo | ir Il skyrius. I$duotas atitinkamas kokybés valdymo
sistemos sertifikatas.

Sertifikato Nr. 6120102750533 Rev. 10

Notifikuotoji jstaiga TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEB Nr. 0123

Galioja nuo 2024-09-16

Sie gaminiai taip pat atitinka techniniu dokumentu rinkinj pagal 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2014/53/EB (RED, 0J L 153/62) Il priedo B modulio dalj. ISduotas atitinkamas ES tipo tyrimo
sertifikatas.

Registracijos Nr. GOM-2111 1166-V01

Notifikuotoji jstaiga Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EEB Nr. 0681

ISdavimo data 2023-05-31

Siai deklaracijai yra taikomi kokybés uZtikrinimo sertifikato vélesni pakeitimai ir atnaujintos versijos. U Sios
deklaracijos parengima visiskai atsako gamintojas ..BIOTRONIK SE & Co. KG".

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertimas

Atitikties deklaracijos priedas

Nr.24 09 0123 RN 043

Gaminiai
Modelis Bazinis UDI-DI
Amvia Sky HF-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Medicininé paskirtis

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge ir Amvia Sky yra implantuojami elektrokardiostimuliatoriai (IPG: SR-T ir DR-T) irimplantuojami
resinchronizuojantys elektrokardiostimuliatoriai (CRT-P: HF-T ir HF-T QP).

Elektrokardiostimuliatorius yra implantuojamos elektrokardiostimuliatoriy sistemos, sudarytos i$
elektrokardiostimuliatoriaus ir elektrodu, dalis.
Sistemos pirminé paskirtis - visy pirma, pajusti savaiminj Sirdies ritma ir (arba) daznj ir, antra, stimuliuoti
mazos energijos elektros impulsais, taip pat uztikrinti antitachikardinj stimuliavima maZos energijos elektros
impulsais, kad buty uztikrintas stabilus Sirdies daznis arba, jei reikia, palaikomas savaiminis Sirdies daznis.
CRT-P elektrokardiostimuliatoriaus sistemoms budingos visos paminétos funkcijos ir papildomai jos suteikia
nuolatinj kairiojo skilvelio stebéjima bei stimuliavima.
Implantavus elektrokardiostimuliatoriy teikiamas simptominis gydymas. Jo tikslai:
- Sirdies ritmo stebéjimas ir jraSymas bei automatiné bradikardijos ir prieSirdZiu tachiaritmijos detekcija
(IPG ir CRT-PJ;
- bradikardijos kompensavimas naudojant priesirdziy arba skilveliy, arba AV sekos stimuliacija
(IPG ir CRT-PJ;
- fiziologinis elektrokardiostimuliatorius (LBB[AJP), stimuliuojantis laidumo sistema (IPG ir CRT-PJ;
- priesirdzio tachikardijos (PT/PV] nutraukimas naudojant antitachikardinj stimuliavima [ATP) priesirdis (IPG
ir CRT-PJ;
- Sirdies resinchronizavimas naudojant daugiaviete skilveliu stimuliacija arba fiziologine stimuliacija
(CRT-P, pvz., abiejy skilveliu stimuliavimas).



Vertimas

Atitikties deklaracijos priedas
Nr.24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise yra implantuojami elektrokardiostimuliatoriai (IPG: SR-T ir DR-T).

Elektrokardiostimuliatorius yra implantuojamos elektrokardiostimuliatoriy sistemos, sudarytos i$
elektrokardiostimuliatoriaus ir elektrodu, dalis.
Sistemos pirminé paskirtis - visy pirma pajusti savaiminj girdies ritma ir (arba) daznj ir, antra, prireikus
stimuliuoti jj mazos energijos elektros impulsais, kad bdtu uztikrintas stabilus Sirdies daznis arba, jei reikia,
palaikomas savaiminis Sirdies daznis.
Implantavus elektrokardiostimuliatoriy teikiamas simptominis gydymas. Jo tikslai:

- Sirdies ritmo stebéjimas ir jraSymas bei automatiné bradikardijos detekcija (IPGJ;

- bradikardijos kompensavimas naudojant priedirdziy arba skilveliy, arba AV sekos stimuliacijg (IPG).

Pagal 2014/53/ES (RED) direktyva taikomi standartai

3.1 astraipsnis  Elektros sauga ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Sveikata EN 62479:2010

3.1 b straipsnis  EMS EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

3.2 straipsnis RD spektras EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Bendrosios specifikacijos
Netaikytina

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tulkojums

ES atbilstibas deklaracija

Nr.24 09 0123 RN 043

Meés ar So apliecinam, ka Sis deklaracijas izsniegsanas bridi misu izstradajumi atbilst talak minéto Eiropas
Savienibas (ES] direktivu noteikumiem.

Produkts Implantéjami sirds stimulatori
Modelis Skatit pielikumu

Riska grupa [l

SRN DE-MF-000005049
Paredzetais pielietojums  Skatit pielikumu

medicina

Siem izstradajumiem izsniegts ES tehniskas dokumentacijas novértgjuma sertifikats atbilstigi Eiropas
Parlamenta un Padome Regulai (ES) 2017/745 [MDR) (2017. gada 5. aprilis).

Sertifikata Nr. 570010275 0548 Rev. 00

Pilnvarota iestade TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
EEK Nr. 0123

Spéka no 2023-05-04

Siem izstradajumiem tiek piemérota masu pilniga kvalitates vadibas sistéma, kas atbilst Requlas (ES) 2017/745
(MDR] IX pielikuma I un Il sadalai. Ir izsniegts atbilstigs kvalitates vadibas sistémas sertifikats.

Sertifikata Nr. 6120102750533 Rev. 10

Pilnvarota iestade TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEK Nr. 0123

Spéka no 2024-09-16

Turklat Sie izstradajumi atbilst arT Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2014/53/EK (RED, OJ L 153/62)
(2014. gada 16. aprilis) B modula Il pielikumam, par ko ir izsniegts ES tipa izmekl&3anas sertifikats. Ir izsniegts
atbilstigs ES tipa izmekléSanas sertifikats.

Registracijas Nr. GOM-2111 1166-V01

Pilnvarota iestade Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EEK Nr. 0681

IzdoSanas datums 2023-05-31

Visas secigas kvalitates vadibas sertifikata parskatiSanas vai atjauninatas versijas ir piemérojamas sai
deklaracijai. Stdeklaracija ir izstradata ar razotaja BIOTRONIK SE & Co. KG pilnigu atbildibu.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tulkojums

Pielikums atbilstibas deklaracijai

Nr.24 09 0123 RN 043

Produkti

Modelis Pamata UDI-DI

Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ
Amvia Sky HF-T

Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T

Amvia Sky SR-T

Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Paredzetais pielietojums medicina

Amvia Edge/Amvia Sky

Amvia Edge un Amvia Sky ir implantéjami sirds stimulatori (IPG: SR-T un DR-T) un implant&jami sirds
resinhronizacijas sirds stimulatori (CRT-P: HF-T un HF-T QP).

Sirds stimulators ir dala no implantéjamas sirds stimulatora sistémas, kas sevi apvieno sirds stimulatoru un
elektrodus.

Sistemas primaras darbibas pamata ir spéja, pirmkart, uztvert iek$gjo sirds ritmu/iek$géjo sirds frekvenci un,
otrkart, lai nodrosinatu elektrokardiostimulaciju ar zemas energijas elektriskajiem impulsiem, ka arT nodrosinat
nepiecieSamibas gadijuma ar elektriskiem impulsiem ar mazu enerdiju antitahikardijas stimulaciju, lai
nodrosSinatu stabilu sirds frekvencivai nepiecieSamibas gadijuma atbalstitu iek$éjo sirds frekvenci.
CRT-P sistemam ir visas minétas funkcijas, turklat tas nodrosina pastavigu kreisa kambara uztverSanu un
stimulaciju.
Sirds stimulatora implantacija ir simptomatiska terapija ar s$adiem mérkiem:
- sirds ritma uztverSana un ieraksti un automatiska sirdsdarbibas bradikardijas un priekSkambaru
tahiaritmijas noteik$ana (IPG un CRT-PJ;
- bradikardijas kompenségana, izmantojot priekdkambaru vai kambaru, vai AV sekvences stimulaciju (IPG un
CRT-PJ;
- fiziologiska stimulacija (LBB[AJP), stimulgjot parvadidanas sistému (IPG un CRT-P);
- priekskambaru tahikardijas (AT/AF) partraukéana, izmantojot antitahikardijas stimulaciju (ATP)
priekskambarT (IPG un CRT-PJ;
- sirds resinhronizacija, izmantojot vairaku poziciju kambaru stimulaciju vai fiziologisko stimulaciju
(CRT-P, piem., biventrikularo stimulaciju).



Tulkojums

Pielikums atbilstibas deklaracijai
Nr.24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise ir implant&jami sirds stimulatori (PM: SR-T un DR-T).

Sirds stimulators ir dala no implantéjamas sirds stimulatora sistémas, kas sevi apvieno sirds stimulatoru un
elektrodus.
Sistémas primaras darbibas pamata ir spéja, pirmkart, uztvert iek$gjo sirds ritmu / iek$gjo sirds frekvenci un,
otrkart, nepiecieSamibas gadijuma ar elektriskiem impulsiem ar mazu enerdiju to stimulét, lai nodroSinatu
stabilu sirds frekvencivai nepiecieSamibas gadijuma atbalstitu ieksegjo sirds frekvenci.
Sirds stimulatora implantacija ir simptomatiska terapija ar s$adiem mérkiem:

- sirds ritma uztveréana un ieraksti un automatiska sirdsdarbibas bradikardijas noteiksana (IPG);

- bradikardijas kompensé&sana, izmantojot priekékambaru vai kambaru, vai AV sekvences stimulaciju (IPG).

Izmantotie standarti saskana ar Direktivu Nr. 2014/53/ES (RED)

3.Ta pants Elektriska drosiba ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Veseliba EN 62479:2010

3.1b pants EMS EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

3.2. pants RF spektrs EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Kopejas specifikacijas

Nav piemérojams

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertaling

EU Conformiteitsverklaring

Nr.24 09 0123 RN 043

Bij dezen verklaren wij dat onze producten ten tijde van deze verklaring voldoen aan de bepalingen van de
volgende richtlijnen van de Europese Unie (EU).

Product Implanteerbare pacemakers

Model Zie bijlage

Risicoklasse 1l

Uniek registratienummer DE-MF-000005049
(SRNJ

Beoogd doel Zie bijlage

Voor deze producten werd het EU-beoordelingscertificaat technische documentatie uitgegeven conform
Verordening (EU) 2017/745 (VMH] van het Europese Parlement en de Raad van 5 april 2017.

Certificaatnr. G70 010275 0548 Rev. 00

Aangemelde instantie TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEG-nr. 0123

Geldig vanaf 2023-05-04

Op deze producten is ons volledige kwaliteitsmanagementsysteem (QM-systeem) conform bijlage IX,
hoofdstukken I en lll van Verordening (EU) 2017/745 [VMH) van toepassing. Het bijbehorende certificaat van het
QM-systeem werd uitgegeven.

Certificaatnr. G12 010275 0533 Rev. 10

Aangemelde instantie TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEG-nr. 0123

Geldig vanaf 2024-09-16

Deze producten voldoen tevens aan de technische documentatie conform bijlage I, module B van de Richtlijn
2014/53/EU (RED, 0J L 153/62]) van het Europese Parlement en de Raad van 16 april 2014. Het bijbehorende
certificaat van EU-typeonderzoek werd uitgegeven.

Registratienr. GOM-2111 1166-V01

Aangemelde instantie Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EEG-nr. 0681

Afgiftedatum 2023-05-31

Alle navolgende herzieningen of nieuwe versies van het QM-certificaat gelden ook voor deze verklaring. Deze
verklaring is verstrekt onder de volledige en uitsluitende verantwoordelijkheid van de fabrikant
BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertaling

Bijlage bij conformiteitsverklaring

Nr.24 09 0123 RN 043

Producten
Model Basic UDI-DI
Amvia Sky HF-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Bestemming

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge en Amvia Sky zijn implanteerbare pacemakers (PM: SR-T en DR-T) en implanteerbare pacemakers
voor cardiale resynchronisatie (CRT-P: HF-T en HF-T QP).

Een pacemaker maakt deel uit van een implanteerbaar pacemakersysteem dat bestaat een pacemaker en
elektroden.

De primaire functie van het systeem is in de eerste plaats om het intrinsieke hartritme/hartfrequentie te
detecteren enin de tweede plaats om stimulatie toe te dienen door middel van elektrische impulsen met lage
energie, alsmede om zo nodig antitachycarde stimulatie toe te dienen door middel van elektrische impulsen
met lage energie om een stabiele hartfrequentie te verzekeren of om de intrinsieke hartfrequentie te
ondersteunen wanneer dat nodig is. CRT-P-systemen delen alle genoemde functies en zorgen bovendien voor
permanente sensing en stimulatie van het linker ventrikel.

De implantatie van een pacemaker is een symptomatische therapie met de volgende doelen:

- Sensing en registratie van het hartritme en automatische detectie van bradycardie en atriale tachyaritmie
(PM's en CRT-P's)

- Compensatie van bradycardie door atriale of ventriculaire of AV-sequentiéle stimulatie [PM's en CRT-D's)

- Fysiologische stimulatie (LBB(AJP) door het stimuleren van het geleidingssysteem (PM's en CRT-P’s)

- Beéindiging van atriale tachycardie (AT/AF) door middel van antitachycarde stimulatie (ATP) in het atrium
(PM's en CRT-P's)

- Cardiale resynchronisatie via multisite-ventriculaire stimulatie of via fysiologische stimulatie (CRT-P’s, bijv.
biventriculaire stimulatie)



Vertaling

Bijlage bij conformiteitsverklaring
Nr.24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise zijn implanteerbare pacemakers (PM: SR-T en DR-T).

Een pacemaker maakt deel uit van een implanteerbaar pacemakersysteem dat bestaat een pacemaker en
elektroden.

De primaire functie van het systeem is in de eerste plaats om het intrinsieke hartritme/hartfrequentie te
detecteren enin de tweede plaats om zo nodig stimulatie te geven door middel van elektrische impulsen met
een lage energie om een stabiele hartfrequentie te verzekeren of om de intrinsieke hartfrequentie zo nodig te
ondersteunen.
De implantatie van een pacemaker is een symptomatische therapie met de volgende doelen:

- Sensing en registratie van het hartritme en automatische detectie van bradycardie (PMs)

- Compensatie van bradycardie door atriale of ventriculaire of AV-sequentiéle stimulatie (PMs]

Toepasselijke standaarden conform Richtlijn 2014/53/EU
(RED)

Art.3.7a Elektrische veiligheid ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Gezondheid EN 62479:2010

Art.3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 RF-spectrum EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Algemene specificaties

Niet van toepassing

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversattning

EU-samsvarserkleering

Nr.24 09 0123 RN 043

Vierkleerer herved at produktene vére er i samsvar med bestemmelsene i felgende EU-direktiver pa tidspunktet
for denne erklaeringen.

Produkt Implanterbare pacemakere
Modell Se vedlegg

Risikoklasse M

SRN: DE-MF-000005049

Tiltenkt formal Se vedlegg

For disse produktene er EUs vurderingssertifikat for teknisk dokumentasjon utstedt i samsvar med
EU-forordning 2017/745 (MDR) fra Europaparlamentet og Radet av 5. april 2017.

Sertifikatnr. 670010275 0548 Rev. 00

Sertifiseringsorgan TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEC-nr. 0123

Gyldig fra: 2023-05-04

Disse produktene kontrolleres gjennom vart sertifiserte kvalitetsstyringssystem [QM] i samsvar med tillegg IX,
kapittel | og Il i EU-forordning 2017/745 [MDR]. Det tilsvarende QM-systemsertifikatet er utstedt.

Sertifikatnr. 6120102750533 Rev. 10

Sertifiseringsorgan TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
EEC-nr. 0123

Gyldig fra: 2024-09-16

Disse produktene innfrir videre kravene til teknisk dokumentasjon i samsvar med tillegg Ill, modul B i direktiv
2014/53/EC (RED, OJ L 153/62) fra Europaparlamentet og Radet av 16. april 2014. Det tilsvarende EU-
typeprevingssertifikatet er utstedt.

Registreringsnr. GOM-2111 1166-V01

Sertifiseringsorgan Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EEC-nr. 0681

Utstedelsesdato 2023-05-31

Eventuelle pafalgende revisjoner eller fornyede versjoner av QM-sertifikatet gjelder for denne erkleeringen.
Produsent BIOTRONIK SE & Co. KG har det fulle og hele ansvar for denne erkleeringen.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversattning

Vedlegg til samsvarserklaering

Nr.24 09 0123 RN 043

Produkter

Modell Grunnleggende UDI-DI

Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ
Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Tiltenkt formal

Amvia Edge/Amvia Sky

Amvia Edge og Amvia Sky er implanterbare pacemakere (PM-enheter: SR-T og DR-T) og implanterbare
pacemakere for kardial resynkroniseringsbehandling (CRT-P-enheter: HF-T og HF-T QP).

En pacemaker er del av et implanterbart pacemakersystem som bestér av pacemaker og ledninger.

Systemets primaere funksjon er for det fgrste evnen til & sanse pasientens egenrytme/egne hjertefrekvens og,
for det andre, & gi pacing av elektriske pulser med lav energi, samt & gi antitakykardi-pacing av elektriske
pulser med lav energi nar det er ngdvendig for & sikre en stabil hjertefrekvens eller for a stgtte pasientens egen
hjertefrekvens ved behov. CRT-P-systemer har de samme funksjonene og muliggjer ogsa kontinuerlig sensing
0g pacing i venstre ventrikkel.

Implantering av pacemaker er en symptomatisk behandling med fglgende malsettinger:

- Sensing og registrering av hjerterytmen samt automatisk deteksjon av bradykardi og atrietakykardi [PM- og
CRT-P-enheter)

- Kompensasjon av bradykardi ved hjelp av atrial, ventrikuleer eller AV-sekvensiell pacing
(PM- og CRT-P-enheter)
- Fysiologisk pacing (LBB(AJP) ved hjelp av pacing av hjertets ledningssystem (PM- og CRT-P-enheter)
- Terminering av atrietakykardier (AT/AF) gjennom antitakykardi-pacing (ATP) i atrium
(PM- og CRT-P-enheter)
- Kardial resynkronisering gjennom multisite ventrikuleer pacing eller fysiologisk pacing
(CRT-P-enheter, f.eks. biventrikuleer pacing)



Oversattning

Vedlegg til samsvarserklaering
Nr.24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise er implanterbare pacemakere [PM-enheter: SR-T og DR-T).
En pacemaker er del av et implanterbart pacemakersystem som bestér av pacemaker og ledninger.

Systemet skal for det fgrste sense pasientens egenrytme/egen hjertefrekvens og for det andre pace gjennom
elektriske impulser med lav energi for & sikre stabil hjertefrekvens eller stgtte pasientens egen hjertefrekvens
ved behov.
Implantering av pacemaker er en symptomatisk behandling med fglgende malsettinger:

- Sensing og registrering av hjerterytmen og automatisk deteksjon av bradykardi (PM-enheter)

- Kompensasjon av bradykardi ved hjelp av atrial, ventrikuleer eller AV-sekvensiell pacing (PM-enheter]

Anvendte standarder i henhold til direktiv 2014/53/EU (RED)

Art.3.7a Elektrisk sikkerhet ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Helse EN 62479:2010

Art.3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 RF-spekter EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Felles spesifikasjoner

Ikke aktuelt

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ttumaczenie

Deklaracja zgodnosci UE

Nr 24 09 0123 RN 043

Niniejszym oswiadczamy, ze nasze produkty sa zgodne z postanowieniami nastepujacych dyrektyw Unii
Europejskiej [UE) w momencie w momencie sktadania tej deklaracji.

Produkt Wszczepialne stymulatory
Model Patrz Zatacznik

Klasa ryzyka [l

SRN DE-MF-000005049
Przeznaczenie medyczne Patrz Zatacznik

wyrobu

Dla tych produktéw wydano certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE, zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745 (MDR) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r.

Nr certyfikatu G70 010275 0548 Rev. 00

Jednostka notyfikowana TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Monachium, Niemcy
Nr EWG 0123

Obowiazuje od 2023-05-04

Produkty te zostaty objete naszym kompleksowym systemem zarzadzania jakoécia [(QM) zgodnie z zatacznikiem
IX, rozdz. l'i Il rozporzadzenia (UE) 2017/745 [MDR). Wydano odpowiedni certyfikat systemu zarzadzania jakoscia

(QM).
Nr certyfikatu G12 010275 0533 Rev. 10
Jednostka notyfikowana TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Monachium, Niemcy
Nr EWG 0123
Obowiazuje od 2024-09-16

Wymienione produkty sa réwniez zgodne z dokumentacja techniczna w rozumieniu zatacznika Ill, modutu B
dyrektywy 2014/53/WE (RED, Dz. Urz. UE L 153/62) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 kwietnia 2014 .
Wydano odpowiedni certyfikat badania typu UE.

Nr rejestracyjny GOM-2111 1166-V01

Jednostka notyfikowana Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Niemcy

Nr EWG 0681

Data wydania 2023-05-31

Wszelkie pdzniejsze lub wznowione wersje certyfikatu zarzadzania jakoécia (QM) sa objete niniejsza deklaracja.
Petna i wytaczna odpowiedzialnosc za ztozona deklaracje ponosi producent, firma BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ttumaczenie

Zatacznik do Deklaracji zgodnosci

Nr 24 09 0123 RN 043

Produkty

Model Identyfikator Basic UDI-DI

Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ
Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Przeznaczenie medyczne wyrobu

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge i Amvia Sky to wszczepialne stymulatory (PM: SR-T i DR-T) oraz wszczepialne stymulatory do terapii
resynchronizujacej serca (CRT-P: HF-T i HF-T QP).

Stymulator jest czescia wszczepialnego uktadu stymulatora sktadajacego sie ze stymulatora oraz elektrod.

Podstawowa funkcja uktadu jest, po pierwsze, wykrywanie wtasnego rytmu/czestotliwosci rytmu serca, a po
drugie, zapewnianie stymulacji w postaci impulséw elektrycznych o niskiej energii, jak rowniez stymulacji
zapobiegajacej tachykardii w postaci impulséw elektrycznych o niskiej energii w razie koniecznosci zapewnienia
stabilnej czestotliwosci rytmu serca lub potrzeby wsparcia wtasnego rytmu serca. Uktady CRT-P maja wszystkie
wymienione funkcje, a dodatkowo zapewniaja state wyczuwanie i stymulacje lewej komory.

Wszczepienie stymulatora to leczenie objawowe majace na celu:

- wyczuwanie i rejestrowanie rytmu serca oraz automatyczne wykrywanie bradykardii i tachyarytmii
przedsionkowej (PM i CRT-P]J;

- kompensacje bradykardii poprzez stymulacje przedsionkowa lub komorowa, lub poprzez sekwencyjna
stymulacje AV (PM i CRT-PJ;

- stymulacje fizjologiczna (LBB(AJP) poprzez stymulacje uktadu przewodzacego (PM i CRT-P);

- przerwanie tachykardii przedsionkowej (AT/AF) poprzez stymulacje zapobiegajaca tachykardii (ATP) w
przedsionku (PM i CRT-PJ;

- resynchronizacje serca dzieki wielopunktowej stymulacji komorowej lub stymulacji fizjologicznej
(CRT-P, np. stymulacja dwukomorowa).



Ttumaczenie

Zatacznik do Deklaracji zgodnosci
Nr 2409 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise to wszczepialne stymulatory (PM: SR-T i DR-TJ.
Stymulator jest czescia wszczepialnego uktadu stymulatora sktadajacego sie ze stymulatora oraz elektrod.

Podstawowa funkcja uktadu jest, po pierwsze, wykrywanie wtasnego rytmu/czestotliwosci rytmu serca, a po
drugie, zapewnianie stymulacji w postaci impulséw elektrycznych o niskiej energii w razie koniecznosci
zapewnienia stabilnej czestotliwosci rytmu serca lub potrzeby wsparcia wtasnego rytmu serca.
Wszczepienie stymulatora to leczenie objawowe majace na celu:

- wyczuwanie i rejestrowanie rytmu serca oraz automatyczne wykrywanie bradykardii (PM];

- kompensacje bradykardii poprzez stymulacje przedsionkowa lub komorowa, lub poprzez sekwencyjna
stymulacje AV (PM].

Stosowane normy zgodnie z dyrektywa 2014/53/UE (RED)

Art. 3.1a Bezpieczehstwo elektryczne ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Zdrowie EN 62479:2010

Art. 3.1b Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Wykorzystania widma radiowego EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Wspodlne specyfikacje

Nie dotyczy

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducao

Declaracao de conformidade da UE

N©24 09 0123 RN 043

Declaramos que 0s nossos produtos estao em conformidade com as disposicoes das sequintes diretrizes da
Unido Europeia (UE) no momento desta declaracao.

Produto Marcapassos implantaveis

Modelo Ver anexo

Classe de risco 1l

Numero Unico de registo  DE-MF-000005049
(SRNJ

Finalidade prevista Ver anexo

Para estes produtos, o certificado de avaliacdo da documentacdo técnica da UE foi emitido em conformidade
com o Regulamento (UE) 2017/745 (RDM) do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017.
N° do certificado 70010275 0548 Rev. 00

Organismo de TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
certificacao independente

N° CEE 0123
Valido a partir de 2023-05-04

Para estes produtos, é aplicado o nosso sistema de gestdo de qualidade (GQ) completo, de acordo com o Anexo
IX, Capitulos | e Ill, do Regulamento (UE) 2017/745 (RDM). Foi emitido o respectivo certificado de sistema de GQ.
N°do certificado 6120102750533 Rev. 10

Organismo de TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
certificacao independente

N° CEE 0123
Valido a partir de 2024-09-16

Estes produtos também estdo em conformidade com a documentacao técnica de acordo com o Anexo I,
Mdédulo B da Diretiva 2014/53/UE (RED, OJ L 153/62) do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril de
2074. Foiemitido o respectivo certificado de exame UE de tipo.

N° de registro GOM-2111 1166-V01

Organismo de Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
certificacao independente 15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

N° CEE 0681

Data de emissao 2023-05-31

Todas as revisoes posteriores ou versoes atualizadas do certificado de GQ sao aplicaveis a esta declaracdo. Esta
declaracao foi realizada sob a completa e exclusiva responsabilidade do fabricante BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducao

12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducao

Anexo da declaracao de conformidade

N°24 090123 RN 043

Produtos
Modelo UDI-DI basico
Amvia Sky HF-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Finalidade

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge e Amvia Sky sdo marcapassos implantaveis (MP: SR-T e DR-T) e marcapassos de ressincronizacdo
cardiaca implantaveis (TRC-MP: HF-T e HF-T QP).

Um marcapasso faz parte de um sistema de marcapasso implantavel composto por um marcapasso e
eletrodos.

Afuncdo principal do sistema ¢ a capacidade, em primeiro lugar, de detectar o ritmo cardiaco intrinseco / a
frequéncia cardiaca intrinseca e, em segundo lugar, de fornecer estimulacao por meio de pulsos elétricos de
baixa energia, assim como de fornecer estimulacado antitaquicardia por meio de pulsos elétricos de baixa
energia quando necessario para garantir uma frequéncia cardiaca estavel ou para apoiar a frequéncia cardiaca
intrinseca quando necessario. Os sistemas de TRC-MP compartilham todas as funcées mencionadas e, além
disso, fornecem sensibilidade e estimulacdo permanentes do ventriculo esquerdo.

O implante de um marcapasso é uma terapia sintomatica com os seguintes objetivos:

- Sensibilidade e registro do ritmo cardiaco, e deteccao automatica de bradicardia e taquiarritmia atrial
(MPs e TRC-MPs)

- Compensacao de bradicardia por meio de estimulacao atrial, ventricular ou AV sequencial
(MPs e TRC-MPs]

- Estimulacao fisioldgica (LBB(AJP) ao estimular o sistema de conduc&o (MPs e TRC-MPs)

- Terminacdo de taquicardia atrial (TA/FA] por meio de estimulacdo antitaquicardia (ATP) no atrio
(MPs e TRC-MPs]

- Ressincronizacao cardiaca por meio de estimulacao ventricular multissitio ou por estimulacao fisioldgica
(TRC-MPs, por exemplo, estimulacao biventricular)



Traducao

Anexo da declaracao de conformidade
N©° 2409 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise sdo marcapassos implantéveis [MP: SR-T e DR-T).

Um marcapasso faz parte de um sistema de marcapasso implantavel composto por um marcapasso e
eletrodos.

Afuncdo principal do sistema é a capacidade, em primeiro lugar, de detectar o ritmo cardiaco intrinseco/ a
frequéncia cardiaca intrinseca e, em segundo lugar, de fornecer estimulacao por meio de pulsos elétricos de
baixa energia quando necessario para garantir uma frequéncia cardiaca estavel ou para apoiar a frequéncia
cardiaca intrinseca quando necessério.
O implante de um marcapasso é uma terapia sintomatica com os sequintes objetivos:

- Sensibilidade e registro do ritmo cardiaco, e deteccdo automética de bradicardia (MPs]

- Compensacdo de bradicardia por meio de estimulac3o atrial, ventricular ou AV sequencial [MPs]

Normas aplicadas de acordo com a diretriz 2014/53/UE (RED)

Art.3.7a Seguranca elétrica ISO 14708-1:2014
IS0 14708:2:2019
Saude EN 62479:2010
Art.3.1b Compatibilidade EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
eletromagnética EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 Espectro de RF EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Especificacoes comuns

Nao aplicavel

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducere

Declaratie de conformitate UE

Nr.24 09 0123 RN 043

Prin prezenta declaram ca produsele noastre suntin conformitate cu urmatoarele directive ale Uniunii
Europene (UE) la momentul acestei declaratii.

Produs Stimulatoare cardiace implantabile
Model Vedeti Anexa

Clasa derisc M

SRN DE-MF-000005049

Destinatia de utilizare Vedeti Anexa

Pentru aceste produse a fost emis certificatul de evaluare al documentatiei tehnice UE in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR) al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017.

Nr. Certificat 670010275 0548 Rev. 00

Organism notificat TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Nr. CEE 0123

Valabil de la 2023-05-04

Pentru aceste produse este aplicat sistemul nostru de management al calitatii (QM/AC) complet in conformitate
cu Anexa IX, capitolele | silll ale Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR). A fost emis Certificatul UE pentru
sistemul de management al calitatii corespunzator.

Nr. Certificat 6120102750533 Rev. 10

Organism notificat TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Nr. CEE 0123

Valabil de la 2024-09-16

Aceste produse sunt de asemenea in conformitate cu documentatia tehnica potrivit prevederilor cuprinse in
anexa lll, modulul B din Directiva 2014/53/CE (RED, 0J L 153/62) a Parlamentului European si al Consiliului din
16 aprilie 2014. A fost emis Certificatul de examinare tip UE corespunzator.

Nr.inregistrare GOM-2111 1166-V01

Organism notificat Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

Nr. CEE 0681

Data emiterii 2023-05-31

Toate versiunile ulterioare revizuite sau refacute ale Certificatul UE pentru sistemul de management al calitatii
sunt aplicabile pentru prezenta declaratie. Aceastd declaratie este emisa prin asumarea integrala si exclusiva a
responsabilitatii de catre producatorul BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducere

Anexa la Declaratia de conformitate

Nr.24 09 0123 RN 043

Produsele
Model UDI-DI de baza
Amvia Sky HF-T QP 4035479BUDI00067QJ

Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Destinatia de utilizare medicala

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge si Amvia Sky sunt stimulatoare cardiace implantabile (PM: SR-T si DR-T) si stimulatoare cardiace
de resincronizare implantabile (CRT-P: HF-T si HF-T QP).

Un stimulator cardiac face parte dintr-un sistem de stimulator cardiac implantabil care cuprinde un stimulator
cardiac si sonde.

Functia principal3 a sistemului este, in primul rand, capacitatea de a detecta ritmul/frecventa cardiaca
intrinseca si, in al doilea rénd, de a furniza stimulare prin impulsuri electrice de energie scazuta, precum si
stimulare antitahicardica prin impulsuri electrice de energie scazuta atunci cand este necesar pentru a asigura
o frecventa cardiaca stabild sau pentru a sustine frecventa cardiaca intrinsecd atunci cand este necesar.
Sistemele CRT-P beneficiaza de toate functiile mentionate si, in plus, furnizeaza detectia prin sensing si
stimularea permanentd a ventriculului stang.

Implantarea unui stimulator cardiac este o terapie simptomatica cu urmatoarele obiective:
- Detectarea prin sensing si inregistrarea frecventei cardiace si detectia automata a bradicardiei si a
tahiaritmiei atriale (PM si CRT-P)
- Compensarea bradicardiei prin stimulare atriald sau ventriculara sau stimulare secventiald AV (PM si
CRT-P)
- Stimularea fiziologica (LBB(AJP) prin stimularea sistemului de conductie (PM si CRT-P)
- Terminarea tahicardiei atriale [AT/AF) prin stimulare antitahicardica (ATP) la nivelul atriului (PM si CRT-P)

- Resincronizare cardiac3 prin stimulare ventriculard multisite sau prin stimulare fiziologica (CRT-P, de ex.
stimulare biventriculara)



Traducere

Anexa la Declaratia de conformitate
Nr.24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise sunt stimulatoare cardiace implantabile (PM: SR-T si DR-T).

Un stimulator cardiac face parte dintr-un sistem de stimulator cardiac implantabil care cuprinde un stimulator
cardiac si sonde.

Functia principald a sistemului este, in primul rand, capacitatea de a detecta ritmul/frecventa cardiaca
intrinseca si, in al doilea rand, de a furniza stimulare prin impulsuri electrice de energie scazuta atunci cand
este necesar pentru a asigura o frecventd cardiaca stabild sau pentru a sustine frecventa cardiaca intrinseca
atunci cand este necesar.
Implantarea unui stimulator cardiac este o terapie simptomatica cu urmatoarele obiective:

- Detectarea prin sensing si inregistrarea frecventei cardiace si detectia automata a bradicardiei (PM)

- Compensarea bradicardiei prin stimulare atriald sau ventriculara sau stimulare secventiald AV (PM)

Standardele aplicate in conformitate cu prevederile
Directivei 2014/53/UE (RED)

Art.3.1a Siguranta electrica ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Sanatate EN 62479:2010

Art.3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Spectru RF EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Specificatii comune

Nu este cazul

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

EU Vyhlasenie o zhode

Cislo 24 09 0123 RN 043

Tymto vyhlasujeme, Ze nase vwyrobky st v stlade s ustanoveniami tychto smernic Eurépskej tnie (EU) v ¢ase
vydania tohto vyhlasenia.

Produkt Implantovatelné kardiostimulatory
Model Pozri prilohu

Trieda rizika M

SRN DE-MF-000005049

Medicinske vyuzitie Pozri prilohu

V pripade tychto vyrobkov bolo vydané osvedcenie o posudeni technickej dokumentéacie v stlade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 (nariadenie o zdravotnickych poméckach).

Cislo osvedcenia 670010275 0548 Rev. 00

Notifikovana osoba TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Mnichov, Nemecko
Cislo EHS 0123

Platné od 2023-05-04

Tychto vyrobkov sa tyka nas celkovy systém riadenia kvality podla kapitol | a Il prilohy IX k nariadeniu (EU)
2017/745 (nariadenie o zdravotnickych pomdckach]. Bolo vydané prislusné osvedcenie o systéme riadenia

kvality.
Cislo osvedcenia 6120102750533 Rev. 10
Notifikovana osoba TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Mnichov, Nemecko
Cislo EHS 0123
Platné od 2024-09-16

Tieto vyrobky su tiez v sulade s technickou dokumentaciou podla modulu B prilohy Il k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2014/53/ES z0 16. aprila 2014 (smernica o rédiovych zariadeniach, U. v. EU L 153/62). Bolo
vydané prislusné osvedcenie EU skusky typu.

Registracné Cislo GOM-2111 1166-V01

Notifikovana osoba Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Nemecko

Cislo EHS 0681

Datum vydania 2023-05-31

Tohto vyhlasenia sa tykaju vSetky dalSie revizie a nové verzie osvedcenia o riadeni kvality. Toto vyhlasenie bolo
vydané na zaklade plnej a vyhradnej zodpovednosti vyrobcu BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

Priloha k Vyhlaseniu o zhode

Cislo 24 09 0123 RN 043

Produkty

Model Zakladny UDI-DI
Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ
Amvia Sky HF-T

Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Medicinske vyuzitie

Amvia Edge / Amvia Sky

Amvia Edge a Amvia Sky predstavujui implantovatelné kardiostimulatory (PM: SR-T a DR-T) a implantovatelné
kardiostimulatory na resynchronizaciu (CRT-P: HF-T a HF-T QP).

Kardiostimulator je sucastou systému implantovatelného kardiostimulatora zahrnajlceho kardiostimulator
a elektrody.

Primarna funkcia systému spociva po prvé v schopnosti snimat spontanny srdcovy rytmus/frekvenciu a po druhé
v poskytovani stimulacie nizkoenergetickymi elektrickymi impulzmi, ako aj v poskytovani antitachykardickej sti-
mulacie, ked'je to potrebné na zabezpecenie stabilne] frekvencie srdca alebo pripadne na podporu spontanne;
frekvencie srdca. Systémy CRT-P maju vSetky spomenuté funkcie a okrem toho poskytuji permanentné sni-
manie a stimulaciu lavej komory.

;.

Implantacia kardiostimulatora je symptomaticka terapia s tymito cielmi:

- snimanie a zaznamenavanie srdcového rytmu a automaticka detekcia bradykardie a predsienove] tachyaryt-
mie (PM a CRT-PJ;

- kompenzéacia bradykardie pomocou predsienovej alebo komorovej alebo AV sekvencénej stimulacie
(PM a CRT-PJ;

- fyziologické stimulécia (LBB(AJP) stimulaciou vodivého systému (PM a CRT-P);

— ukoncenie predsienove] tachykardie [AT/AF) pomocou antitachykardickej stimulacie (ATP) v predsieni (PM a
CRT-PJ;

- kardialna resynchronizacia pomocou viacbhodovej komorovej stimulécie alebo fyziologickej stimulacie
(CRT-P, napr. biventrikularna stimulécia).



Preklad

Priloha k Vyhlaseniu o zhode
Cislo 24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise predstavuje implantovatelné kardiostimulétory (PM: SR-T a DR-TJ.

Kardiostimulator je sucastou systému implantovatelného kardiostimulatora zahrnajlceho kardiostimulator
a elektrody.

Primarna funkcia systému spociva po prvé v schopnosti snimat spontanny srdcovy rytmus/frekvenciu a po druhé
v poskytovani stimulacie nizkoenergetickymi elektrickymiimpulzmi, ked'je to potrebné na zabezpecenie
stabilnej frekvencie srdca alebo pripadne na podporu spontannej frekvencie srdca.

Implantacia kardiostimulatora je symptomaticka terapia s tymito cielmi:
- snimanie a zaznamenavanie srdcového rytmu a automaticka detekcia bradykardie (PM;
- kompenzécia bradykardie pomocou predsiefiovej alebo komorovej alebo AV sekvencnej stimulécie (PM).

Pouzité normy podla smernice 2014/53/EU (smernica
o radiovych zariadeniach)

Clanok 3ods. 1 pism.a)  Bezpecnost elektrickych zariadeni ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Zdravie EN 62479:2010

Clanok 3 ods. 1 pism.b)  EMC (elektromagneticka kompatibilita) ~_EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Clanok 3 ods. 2 RF spektrum EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Spolocné specifikacie

Neuplatnuje sa

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prevod

|zjava EU o skladnosti

St. 2409 0123 RN 043

Izjavljamo, da so nadiizdelki v Casu te izjave v skladu z dolocbami naslednjih direktiv Evropske unije (EU).

Izdelek Vsadni sréni spodbujevalniki
Model Glejte prilogo

Razred tveganja 1

SRN DE-MF-000005049

Medicinski namen

Glejte prilogo

Zate izdelke je bil izdan EU certifikat o oceni tehni¢ne dokumentacije v skladu z Uredbo (EU) 2017/745
(Uredba o medicinskih pripomockih) Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017.

St. certifikata

G70 010275 0548 Rev. 00

Priglageni organ

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany

St. EGS

0123

Veljavno od

2023-05-04

Za te izdelke velja nas celoten (QM] sistem nadzora kakovosti v skladu s poglavjema Iin Il Priloge IX k Uredbi o
medicinskih pripomockih (EU) 2017/745. 1zdan je bil ustrezen certifikat sistema nadzora kakovosti (QM].

St. certifikata

G12 010275 0533 Rev. 10

Priglageni organ

TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

St. EGS

0123

Veljavno od

2024-09-16

Tiizdelki so tudi v skladu s tehni¢no dokumentacijo iz modula B Priloge Il k Direktivi 2014/53/EU
(RED, UL L 153/62) Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014. Izdan je bil ustrezen certifikat o EU

pregledu tipa.

St. registracije

GOM-2111 1166-V01

Priglageni organ

Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

St. EGS

0681

Datum izdaje

2023-05-31

Vse naknadne revizije ali prenovljene razliCice certifikata o zagotavljanju kakovosti (QM] veljajo za to izjavo. Za to
izjavo je popolnoma in v celoti odgovoren proizvajalec BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prevod

Priloga k izjavi o skladnosti

St. 24 09 0123 RN 043

lzdelki

Model Osnovni UDI-DI

Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ
Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Medicinski namen

Amvia Edge/Amvia Sky

Amvia Edge in Amvia Sky so vsadni sréni spodbujevalniki [sréni spodbujevalnik: SR-T and DR-T) in vsadni
resinhronizacijski sréni spodbujevalniki (CRT-P: HF-T in HF-T QP).

Sréni spodbujevalnik je del vsajenega sistema srénega spodbujevalnika, ki ga sestavljajo sréni spodbujevalnik in
elektrode.

Primarna funkcija sistema je, prvi¢, zaznavanje intrinzi¢nega srénega ritma/frekvence in, drugic¢ stimuliranje s
Sibkimi elektri¢nimiimpulzi ter zagotavljanje stimulacije za preprecevanje tahikardij s Sibkimi elektri¢nimi
impulzi, kadar je to potrebno za zagotovitev stabilne sréne frekvence ali po potrebi za podporo intrinzi¢ni sréni
frekvenci. Sistemi CRT-P imajo vse omenjene funkcije in dodatno zagotavljajo stalno zaznavanje in stimulacijo
levega prekata.
Vsaditev srénega spodbujevalnika predstavlja simptomatsko terapijo z naslednjimi cilji:
- zaznavanje in zapis sr¢nega ritma ter samodejno zaznavanje bradikardije in atrialne tahiaritmije (sréni
spodbujevalniki in CRT-P-jil,
- kompenzacija bradikardije z atrijsko, ventrikularno ali AV-sekvencéno stimulacijo (sréni spodbujevalniki in
CRT-P-jil,
- fizioloska stimulacija (LBB[AJP) s stimulacijo prevodnega sistema (sréni spodbujevalniki in CRT-P-ji),
- prekinitev atrijske tahikardije [AT/AF) s stimulacijo za preprecevanje tahikardij [ATP) (sréni spodbujevalniki
in CRT-P-jil,
- sréna resinhronizacija z ventrikularno stimulacijo na ve¢ mestih ali z fiziologko stimulacijo (CRT-P-ji, npr.
biventrikularna stimulacija).



Prevod

Priloga k izjavi o skladnosti
St. 24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise so vsadni sréni spodbujevalniki (sréni spodbujevalnik: SR-T in DR-T).

Sréni spodbujevalnik je del vsajenega sistema srénega spodbujevalnika, ki ga sestavljajo sréni spodbujevalnik in
elektrode.

Primarna funkcija sistema je, prvi¢, zaznavanje intrinzi¢nega srénega ritma/frekvence in, drugi¢, stimuliranje s
Sibkimi elektri¢nimiimpulzi, kadar je to potrebno za zagotovitev stabilne sréne frekvence ali po potrebi za
podporo intrinzi¢ne sréne frekvence.
Vsaditev srénega spodbujevalnika predstavlja simptomatsko terapijo z naslednjimi cilji:

- zaznavanje in zapis sr¢nega ritma ter samodejno zaznavanje bradikardije (sréni spodbujevalniki),

- kompenzacija bradikardije z atrijsko, ventrikularno ali AV-sekvencéno stimulacijo (sréni spodbujevalniki).

Veljavni standardi v skladu z Direktivo 2014/53/EU o radijski

opremi

Cl.3.1a Elektricna varnost ISO 14708-1:2014
ISO 14708:2:2019

Zdravje EN 62479:2010

CL.3.1b Elektromagnetna zdruzljivost EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

CL.3.2 RF-spekter EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Splosne specifikacije

Ni relevantno

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversettelse

EU-forsakran om overensstammelse

Nr.24 09 0123 RN 043

Viforsakrar harmed att véra produkter éverensstammer med féljande EU-direktiv vid tidpunkten fér denna

forsakran.
Produkt Implanterbara pacemakrar
Modell Se bilaga
Riskklass M
SRN DE-MF-000005049
Avsedd anvandning Se bilaga

For dessa produkter har EU-intyget om beddmning av den tekniska dokumentationen utfardats i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 (MDR] av den 5 april 2017.

Intygsnummer G70 0102750548 Rev. 00

Anmalt organ TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
EEG-nr 0123

Giltig av: 2023-05-04

For dessa produkter tillampas vart kompletta kvalitetledningssystem (QM) i enlighet med bilaga IX, kapitel | och
Il férdordningen (EU) 2017/745 (MDR). Motsvarande QM-systemcertifikat har utfardats.

Intygsnummer G12 010275 0533 Rev. 10

Anmalt organ TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEG-nr 0123

Giltig av: 2024-09-16

Dessa produkter dverensstammer dven med den tekniska dokumentationen i bilaga Ill, modul B i
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EC (RED, OJ L 153/62) av den 16 april 2014. Motsvarande
EU-typintyg har utfardats.

Registreringsnummer ~ GOM-2111 1166-V01

Anmalt organ Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EEG-nr 0681

Utfardandedatum 2023-05-31

Alla efterféljande revideringar och fornyade versioner till QM-certifikatet galler for denna forsakran. Forsakran
ar gjord under tillverkaren BIOTRONIK SE & Co. KG:s fullstandiga och enskilda ansvar.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversettelse

Bilaga till forsakran om overensstammelse

Nr.24 09 0123 RN 043

Produkter

Modell Grundlaggande UDI-DI

Amvia Sky HFE-T QP 4035479BUDI00067QJ
Amvia Sky HF-T
Amvia Edge HF-T QP

Amvia Sky DR-T 4035479BUDI00068QL
Amvia Edge DR-T
Amvia Sky SR-T
Amvia Edge SR-T

Amvia Edge SR-T 4035479BUDI00071Q9
Solvia Rise SR-T

Avsedd anvandning

Amvia Edge/Amvia Sky

Amvia Edge och Amvia Sky &r implanterbara pacemakrar (pacemaker: SR-T och DR-T) och implanterbara
pacemakrar for kardiell resynkroniseringsbehandling (CRT-P: HF-T och HF-T QP).

En pacemaker &r en del av ett implanterbart pacemakersystem som bestar av en pacemaker och elektroder.

Systemets huvudfunktion &r férmagan att for det férsta kanna av den inre hjartrytmen/hjartfrekvensen och for
det andra stimulera den med elektriska pulser med (&g energi samt att ge antitakykardiell stimulering med
elektriska pulser vid behov med (g energi for att sdkerstalla en stabil hjartfrekvens eller for att vid behov stodja
deninre hjartfrekvensen. CRT-P-system har samma funktion och méjliggor aven kontinuerlig avkanning och
stimulering i vanster ventrikel.

Implantation av en pacemaker ar en symptomatisk behandling med féljande mal:

- Avkanning och registrering av hjartrytmen och automatisk detektion av bradykardi och atriell takyarytmi
(pacemakrar och CRT-P:er)

- Kompensation av bradykardi genom atriell, ventrikular eller AV-sekventiell stimulering (pacemakrar och
CRT-P:er)

- Fysiologisk stimulering (LBB(AJP) genom stimulering av ledningssystemet (pacemakrar och CRT-P:er)

- Terminering av atriell takykardi (AT/AF) genom antitakykardiell stimulering (ATP) i atrium (pacemakrar och
CRT-P:er)

- Kardiell resynkronisering genom ventrikelstimulering pa flera platser eller genom fysiologisk stimulering
(CRT-P:er, t.ex. biventrikul&r stimulering)



Oversettelse

Bilaga till forsakran om overensstammelse
Nr.24 09 0123 RN 043

Solvia Rise
Solvia Rise ar implanterbara pacemakrar [pacemaker: SR-T och DR-TJ.
En pacemaker &r en del av ett implanterbart pacemakersystem som bestar av en pacemaker och elektroder.

Systemets huvudfunktion &ri forsta hand férmaga att detektera den inre hjartrytmen/inre hjartfrekvensen och i
andra hand att vid behov kunna stimulera med elektriska impulser med lag enerqi for att sakerstalla en stabil
hjartfrekvens eller vid behov stodja den inre hjartfrekvensen.
Implantation av en pacemaker ar en symtomatisk behandling med féljande mal:

- Avkanning och registrering av hjartrytmen och automatisk detektion av bradykardier (pacemakrar)

- Kompensation av bradykardier genom atriell, ventrikular eller AV-sekventiell stimulering [pacemakrar).

Tillampade standarder enligt direktiv 2014/53/EU (RED)

Art. 3.1a Elektrisk sakerhet ISO 14708-1:2014

ISO 14708:2:2019
Halsa EN 62479:2010

Art. 3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 RF-spektrum EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Gemensamma specifikationer
Ej tillampligt

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs
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