¢ BIOTRONIK

excellence for life

EU Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 053

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 cardioverter / defibrillator (ICD) leads

Model - Segattachment

Risk class I - B
SRN DE-MF-000005049

Intended purpose See attachment -

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

Certificate no. 670010275 0546 Rev. 00

Notified body TOV éUD Product Service GmbH, Ridlerstrafie 65, 80339 Munich, Germany
EEC no. 0123

Valid from 2023-01-1

To these products our complete quality management (QM] system according to Annex IX, Chapters land IIl, 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, Ridlerstrafie 65, 80339 Munich, Germany

EEC no. 0123 B
Valid from 2024-09-16

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs




BIOTRONIK

excellence for life

Attachment to Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 053

Products

Model Basic UDI-DI
Parpir£60 - - 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pami_ra_S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18

Pamira SD 75/18

Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Intended Purpose

Pamira ICD leads transmit electrical signals to and from the heart muscle. The leads are implanted in the right
ventricle of the heart via a transvenous approach.

The implantation of Pamira ICD leads is intended to enable a compatible ICD device to:
- sense electrical activity of the heart to monitor
- pace the right ventricle, including antitachycardia pacing (ATP)

- deliver therapeutic shocks

In order to avoid increasing pacing thresholds, a steroid eluting collar is located at the lead tip reducing
myocardial inflammation after the implantation and subsequent fibrosis.

Common Specifications

Not applicable

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

Berlin, 2024-09-24

1. V[ Axel Stelof
Director Regulatory Affairs



[1peBof,

EC - leknapaumsa 3a CbOTBETCTBUE

N2 2409 0123 RN 053

C HacTosLWoTO JeknapupamMe, Ye KbM MOMEHTa Ha fieknapupaHe HalluTe NpoJyKTh ca B CbOTBETCTBHE C
pasnopeabuTe Ha cneiHWTe AMpPeKTUBY Ha EBponeiickna cbios (EC).

MpoaykT VIMnnaHTUpyeMu enexkTpoaw 3a kapanoseptepu/nedubpunatopu (MKI).

Mopgen BuxTe npunoxexuneto

Knac Ha pucka 1

SRN DE-MF-000005049

Hpe,D,HaZiHal-IeHlAe BuxTe NPUNOXEeHNETo

CepTuduKaTLT 3a OLieHKa Ha TexHWyeckaTa AokyMeHTaLms Ha EC 3a Tean NpoykTu e 13fafieH B CboTBeTCTBMeE C
PernamenT (EC) 2017/745 [PMW) Ha Esponerickus napnameHT v Ha Cbeeta o1 5 anpun 2017 1.

N® Ha cepTndukaTa G70 0102750546 Rev. 00

Hotudurumpan oprax TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
ENO Ne 0123

Banupen ot 2023-01-11

3a Te3u NpoayKTV € MpuioXkeHa Hallata MbjHa cepTudrLMpana C1UcTemMa 3a KOHTPos Ha kadectsoTo (QM]
cbrnacHo Mpunoxenve IX, Tnasw | v Il Ha Pernament (EC) 2017/745 (PMW). Vi3nageH e cboTBETCTBALLMAT
cepTMdmKaT 0T cMcTeMaTa 3a KOHTPOJ1 Ha KayecTBOTO.

N® Ha cepTndukaTa G12 0102750533 Rev. 10

Hotuduumpar opran  TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
ENO Ne 0123

Banupen ot 2024-09-16

Beuukn cnensatuym pefakumm uam obHoBeHY BEPCUM Ha cepTidMKaTa 3a KOHTPOs Ha kadecTsoTo (AM certificate)
ca NpUNoXMMK KbM HacTosAWATa feknapaumns. HacTosduwarta geknapaums e nof nbfiHata U U3koumnTesHa
otroBopHocT Ha nponseoamTensd BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



[1peBof,

anIHO)KeHVIe KbM ,[I,eKnapau,MﬂTa 3a CbOTBETCTBUE

N2 2409 0123 RN 053

MpoaykTn

Mopgen Basos UDI (UDI-DI)
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

I'Ipep,Ha3HaquMe

Pamira VIK[I-enexTpoanTe NpefaBaT eNekTpyuyecki CUrHanu Ha U oT CbpaedHus Mycky. Enekrpoamnte ce
MMMNaHTMPAT B iiCHaTa KaMepa Ha CbpLLeTo Ype3 TPaHCBEHO3eH NOAXOL.
MmnnaHTpaHeTo Ha Pamira VK[-enektpoam MMa 3a Len Aaa Aafe Bb3MOXHOCT Ha cbBMecTuMo VIKL na:
- CeHanpa enekTpuyeckaTta akTMBHOCT Ha CbpLLETO, KOATO a Habnoaasa
- CTuMynupa figicHaTa Kamepa, BKIIOYNUTEHO aHTUTaxukapamuuHa ctumynaums (ATP)
- [ocTaBsa TepaneBTWYHY LLOKOBE
3a fa ce n3berHe NoBMLIABAHETO Ha NparoBeTe Ha Bb30YAMMOCT, Ha BbpXa Ha eNeKkTpo/ia e pa3nosioxkeHa ska,

oTAensLLa cTeponan, HamansBalla Bb3naneHneTo Ha MYoKapa ciefl MMNAaHTMpaHeTo 1 nocneasallaTa
dunbposza.

Obwwm cneundunkaumm

Henpunoxumo

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

EU Prohlaseni o shodée

Cislo 24 09 0123 RN 053

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

Vyrobek Elektrody implantovatelnych kardioverterd / defibrilatord
Model Viz pfiloha

Trida rizika M

SRN DE-MF-000005049

Zamyslené pouZiti

Viz pfiloha

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

Cislo certifikatu

G70 010275 0546 Rev. 00

Ozndmeny subjekt

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

Cislo EEC (EHS)

0123

Plati od

2023-01-11

Na tyto produkty je aplikovan nas kompletni systém managementu kvality (QM] dle pFilohy IX, kapitoly | a Ill
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

Na toto prohlaseni se vztahuji veskeré nasledné revize nebo obnovené verze certifikdtu 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 053

Vyrobky

Model Zakladni UDI-DI
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Zamyslene lekarske pouziti
ICD elektrody Fady Pamira prendaseji elektrické signaly do srdec¢niho svalu a z néj. Tyto elektrody jsou
implantovany do pravé srdecni komory pomoci transvendzniho pristupu.

Implantace ICD elektrod Pamira ma za ucel umoznit kompatibilnimu ICD zarFizent:
- snimat elektrickou aktivitu srdce, jeZ monitoruje;
- stimulovat pravou komoru, véetné antitachykardické stimulace (ATP);
- dodat terapeutické vyboje.

Aby se zabranilo zvySeni prahovych hodnot stimulace, je na Spicce elektrody umistén krouzek eluujici steroidy,
coz snizuje zanét myokardu po implantacia naslednou fibrézu.

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 053

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

Produkt Implanterbar cardioverter/defibrillator (ICD) elektroder
Model Se tilleeg

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 0546 Rev. 00

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

Gyldigt fra 2023-01-11

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

Denne erklaering er gaeldende for enhver efterfglgende revision eller nye versioner af QM-certifikatet. Denne
erklaering 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



Overseaettelse

Bilag til overensstemmelseserklaring

Nr.24 09 0123 RN 053

Produkter

Model Grundlzeggende UDI-DI
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Formal

Pamira ICD-elektroder overfgrer elektriske signaler til og fra hjertemusklen. Elektroderne implanteres |
hjertets hgjre ventrikel via transvengs adgang.
Formalet med implantationen af Pamira ICD-elektroder er at ggre det muligt for en kompatibel ICD at:
- registrere og overvage hjertets elektriske aktivitet
- stimulere hgjre ventrikel, inklusive antitakykardisk pacing (ATP)
- afgive terapeutiske shock

For at undga ggede stimulationsteerskler, er elektrodespidsen forsynet med et steroiddepot for at reducere
inflammation i myokardiet efter implantationen, og efterfglgende fibrose.

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 053

Wir erklaren hiermit, dass unsere Produkte zum Zeitpunkt dieser Erklarung mit den Bestimmungen der
folgenden Richtlinien der Europ&ischen Union (EU) Gbereinstimmen.

Produkt Elektroden fiir implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD-Elektroden)
Modell Siehe Anhang

Risikoklasse Il

Einmalige Registrie- DE-MF-000005049

rungsnummer (SRN)

Zweckbestimmung Siehe Anhang

Fir diese Produkte wurde die EU-Bescheinigung tber 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 0546 Rev. 00

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

Gultig ab 2023-01-11

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

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 053

Produkte

Modell Basis-UDI-DI

Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Zweckbestimmung

Die Pamira ICD-Elektroden tbertragen elektrische Signale zum und vom Herzmuskel. Die Elektroden werden
Uber einen transvendsen Zugang in den rechten Ventrikel des Herzens implantiert.
Die Implantation von Pamira ICD-Elektroden soll einem kompatiblen ICD Folgendes ermdglichen:

- Wahrnehmung der elektrischen Aktivitit des Herzens zur Uberwachung

- Stimulation des rechten Ventrikels, einschlieflich antitachykarder Stimulation (ATP)

- Abgabe therapeutischer Schocks

Um eine Erhohung der Reizschwellen zu vermeiden, befindet sich an der Elektrodenspitze ein steroideluie-
rendes Depot, das eine Myokardentziindung nach der Implantation und eine nachfolgende Fibrose reduziert.

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 053

Me 10 napov dnAwvoupe OTLTA MPOLOVTA HAG CUPHOPP@VOVTAL HE TLG OLaTagelg Twv akohouBwy odnylawv Tng Eupw-
naikng Evwong (EE) katd tn otiypn 1ng napouoag dnAwaonc.

lMpotov Epguretotpot kapdiopetarponeic/nhektpodia anwidwtav (ICD)
Movtélo BA. ouvnppévo

Karnyopia kvduvou Il

SRN DE-MF-000005049

KaBoplopevn latpikn BA. ouvnppévo

xpnon

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

Ap. noTonoLNTIKOU G70 010275 0546 Rev. 00

Kowonotnpévog TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
0pYaVLOHOG

Ap. EOK 0123

Eykupo ano 2023-01-11

210 ev AOyw npolovia epappozZeTal To cUoTNHA €600PAAONG MOLOTNTAG TNG eTalpelag pag, oupgwva e To lNapap-
tnpa IX, Kepahawa | kad lll, Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 MDR). Exet ekdoBel 1o avTiaToxo mMatononTiko auatn-
patog e€ao@aiiong noloTNTag.

Ap. NLeTONOLNTIKOU G12 0102750533 Rev. 10

Kowonotnpévog TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
0pYaVLOHOG

Ap. EOK 0123

‘Eykupo and 2024-09-16

Tuxdv HEMOVTIKEG avaBewPNOELG N avaVEWHEVEG EKDOTELC TOU MLOTOMOLNTIKOU £§a0AAONG NoldTNTag eQappdzo-
viaL otnv napovoa dnkwon. H napouoa dnhwaon unoBAAeTal Pe TNV NANPN Kat anokAELoTIKA euBuvn Tou kaTa-
okeuaotn BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Metappaon

[MpoocapTnpa oth ANAWGON GUPHOPPWONG

No. 24 09 0123 RN 053

MpotldvTa

MovTtélo Baowo UDI-DI

Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

KaBoplopévn atpkn xpnon
Ta nhekTpodia anwidwth (ICD) Pamira peTa@épPouy NAEKTPLKG 0NPATA ano Kat mpog 10 HUokapdlo. Ta nAekTpodia
elpuTevUovTaL dtapAeBing otn defla Kolhia TNG KapdLag.
TTOX0C TNG EPPUTEUONC Twv NAekTPodiwv anwidwtn (ICD) Pamira eivat va napexouv oe évav oupBato anwidwn
(ICD] 11c €EAC duvaToTNTEC:

- aioBnon NG NAeKTPIKNG dpacTnpLoTNTac TNG KapdLag yla napakoAouBnan

- Bnparodotnon Tng Be€lac Koiag, oupnephapBavopévng Kat avitraxukapdiakng Bnuatodotnong (ATP)

- napoxn BepaneuTIK®WY NAEKTPOCOK

["la TNV ano@uyn TG augnong Tou oudoU BLEYEPONG, GTOV MOAO TOU NAEKTPOOIOU UNAPXEL DOXELD EKAUCNC OTEPOEL-
AWV yLa Tov NePLOPLOPO TNG PAEYHOVAG TOU HUOKApPOLoU HETA TNV EPPUTEUCN KAL TNG ENAKOAOUBNG tvwong.

Kowég npodlaypaeg

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 090123 RN 053

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

Producto Electrodos DAl implantables

Modelo Véase el adjunto

Clase de riesgo Il

SRN DE-MF-000005049

Uso médico Véase el adjunto

Para estos productos, el certificado de evaluacién de la documentacion técnica de la UE se ha emitido de
conformidad con el reglamento (UE) 2017/745 (MDR) del Parlamento y el Consejo Europeo del 5 de abril de

2017.
N.© de certificado 670010275 0546 Rev. 00
Organismo notificado TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 MUnich, Alemania
N.° CEE. 0123
Vélido desde 2023-01-11

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

N.© de certificado 612010275 0533 Rev. 10

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

Valido desde 2024-09-16

Se aplicard a la presente declaracidn toda revision o version refundida subsiguiente del certificado de QM La
presente declaracion se ha elaborado bajo responsabilidad plenay Unica del fabricante BIOTRO-
NIK 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 090123 RN 053

Productos

Modelo UDI-DI basico

Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Uso indicado
Los electrodos DAl Pamira transmiten sefales eléctricas hacia y desde el mUsculo cardiaco. Los electrodos se
implantan en el ventriculo derecho del corazén mediante un abordaje transvenoso.

La implantacion de electrodos DAl Pamira esta destinada a permitir que un dispositivo DAl compatible:
- Detecte la actividad eléctrica del corazén para monitorizar
- Estimule el ventriculo derecho, incluida la estimulacion antitaquicardia (ATP).
- Administre choques terapéuticos

Para evitar el aumento de los umbrales de estimulacion, se coloca un depdsito liberador de esteroides en la punta
del electrodo que reduce la inflamacion del miocardio después de la implantacion y la consiguiente fibrosis.

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 053

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

ajal.
Toode Implanteeritavate kardioverter-defibrillaatorite (ICD) elektroodid
Mudel vt lisa
Riskiklass M
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

G70 010275 0546 Rev. 00

Teavitatud asutus

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

EEC nr

0123

Kehtib alates:

2023-01-11

Nende toodete suhtes kohaldatakse meie taielikku kvaliteedijuhtimissiisteemi (QM] kooskélas
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 [meditsiiniseadmete mé&arus) IX lisa | ja Il peatiikiga. Vastav
kvaliteedijuhtimissisteemi sertifikaat on loodud.

Sertifikaat nr

G12 010275 0533 Rev. 10

Teavitatud asutus

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

EEC nr

0123

Kehtib alates:

2024-09-16

Koiki kvaliteedijuhtimise sertifikaadi tulevasi muudatusi voi uuendatud versioone kohaldatakse ka kdesolevale
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 053

Tooted

Mudel Pohi-UDI-DI

Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Ettenahtud otstarve

Tootesarja Pamira ICD-elektroodid edastavad slidamelihasesse elektrisignaale ja votavad siidamelihasest
signaale vastu. Elektroodid implanteeritakse transvenoosset meetodit kasutades siidame paremasse
vatsakesse.

Tootesarja Pamira ICD-elektroodide siirdamine voimaldab thilduval implanteeritaval kardioverter-
defibrillaatoril:
- tuvastada stidame elektrilist aktiivsust ja edastada vastavad andmed monitori;

- stimuleerida paremat vatsakest, muu hulgas aktiveerida antitahhikardilist stimulatsiooni (antitachycardia
pacing, ATP);
- edastada terapeutilisi Sokke.

Sidumislave tousu valistamiseks on elektroodi tipp varustatud steroidi vabastava varuga, mis aitab parast
implanteerimist ennetada sidamelihase poletikku ja sellega kaasnevat fibroosi.

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 053

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

Tuote Implantoitavat rytmihairitahdistimien johdot
Malli Katso liite

Riskiluokka M

SRN DE-MF-000005049

Kayttotarkoitus

Katso liite

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

Sertifikaatin nro

G70 010275 0546 Rev. 00

[lmoitettu laitos

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

ETY-nro

0123

Voimassa alkaen

2023-01-11

Naille tuotteille sovelletaan koko laadunhallintajarjestelmaamme asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) lukujen | ja lll,
liitteen 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

Kaikki laadunhallintatodistukset tulevat versiot tai paivitetyt versiot patevat tahan 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 053

Tuotteet

Malli Yksilollinen UDI-DI-tunniste
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Kayttotarkoitus
Pamira-ICD-johdot lahettavat sahkosignaaleja sydanlihaksesta ja sydanlihakseen. Johdot on implantoitu
oikeaan sydankammioon transvenoosisti.

Pamira-ICD-johtojen implantointi on tarkoitettu siihen, ettd yhteensopiva rytmihairitahdistin voi
- tunnistaa seurattavan sydamen sahkdaktiviteetin
- tahdistaa oikeaa kammiota, mukaan lukien antitakykardinen tahdistus (ATP)
- antaa terapeuttisia iskuja.

Jotta voidaan valttaa kasvavat tahdistuskynnykset, johdon karjessa on steroidia uuttava varasto, mika vahentaa
sydanlihaksen tulehdusta implantoinnin jalkeen seka siita seuraavaa fibroosia.

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 053

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 Défibrillateur implantable a synchronisation automatique / Sondes de défibril-
lation (DA
Modele Voir Annexe

Classe de risque M

SRN DE-MF-000005049

Objectif médical Voir Annexe

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

Certificat n°® 670010275 0546 Rev. 00

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

Valable a partir du 2023-01-11

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

Certificat n°® 612010275 0533 Rev. 10

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

Valable a partir du 2024-09-16

Toute version ultérieure révisée ou renouvelée du certificat MQ est applicable a la présente déclaration. Cette
déclaration est effectuée sous U'entiére 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 09 0123 RN 053

Produits

Modele UDI-DI

Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Objectif medical
Les sondes de défibrillation Pamira transmettent des signaux électriques vers et depuis le myocarde.
Les sondes sont implantées dans le ventricule droit du coeur via une approche transveineuse.

L'objectif de U'implantation de sondes de défibrillation Pamira est de permettre a un DAl compatible de :
- Détecter Uactivité électrique du coeur pour effectuer le monitorage
- Stimuler le ventricule droity compris la stimulation antitachycardique (ATP)
- Délivrer des chocs thérapeutiques

Afin d"éviter d'augmenter les seuils de stimulation, un dépot d'élution de stéroides est situé a Uextrémité de la
sonde, réduisant Uinflammation myocardique apres U'implantation et la fibrose ultérieure.

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 053

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

izdavanja ove izjave.

Proizvod Elektrode implantibilnog kardiovertera/defibrilatora (ICD)
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 010275 0546 Rev. 00

Imenovano tijelo

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

EEZ br.

0123

Vrijedi od

2023-01-11

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

Sve naknadne revizije ili izmijenjene verzije potvrde o osiguravanju kvalitete primjenjive su na ovu izjavu. Ova
izjava izdana je uz punu i iskljucivu 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 053

Proizvodi

Model Osnovni UDI-DI
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Predvidena namjena

ICD elektrode Pamira prenose elektri¢ne signale do miokarda i iz njega. Elektrode se implantiraju u desni
ventrikul srca transvenoznim pristupom.
Svrha je implantacije ICD elektroda Pamira omoguciti kompatibilnom ICD implantatu:

- opazanje elektri¢ne aktivnosti nadziranog srca,

- stimuliranje desnog ventrikula, ukljucujuci antitahikardijsku stimulaciju (ATP),

- isporucivanje terapijskih Sokova.
Kako bi se izbjeglo povecanje praga podrazaja, spremnik koji ispusta steroid smjesten je na vrhu elektrode radi
smanjenja upale miokarda nakon implantacije i naknadne fibroze.

Opce specifikacije

Nije primjenjivo

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Forditas

EU-megfelelosegi nyilatkozat

Szam24 09 0123 RN 053

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

Termék Implantéalhaté kardioverter defibrillator (ICD) elektrodak

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 0546 Rev. 00
Bejelentett szervezet TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szam 0123

Ervényesség kezdete 2023-01-11

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

kiallitdsa megtortént.

Tanusitvany szama 6120102750533 Rev. 10
Bejelentett szervezet TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szam 0123

Ervényesség kezdete 2024-09-16

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 megfelelosegi nyilatkozat melléklete

Szam 24 09 0123 RN 053

Termékek

Modell Alapveto UDI-DI

Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16

Pamira SD 65/16

Pamira SD 65/18

Pamira SD 75/18

Pamira S DX 65/15

Pamira S DX 65/17

Rendeltetés

A Pamira ICD-elektrodék elektromos jeleket tovabbitanak a szivizomba és a szivizombdl. Az elektrodédkat a sziv
jobb kamrajaba Ultetik be transzvénas bevezetéssel.
A Pamira ICD-elektrodak bediltetésének célja, hogy lehetdvé tegyék a kompatibilis ICD-eszkozoknek, hogy:

- érzékeljék a sziv elektromos aktivitasat a monitorozashoz;

- ingereljék a jobb kamrat, beleértve az antitachikardia ingerlést (ATP);

- terdpias sokkokat adjanak le.

A novekvé ingerkliszobok elkerllése érdekében egy szteroid-kioldd gy(ir( taldlhato az elektrdda végén, amely
csOkkenti a szivizom gyulladast a bediltetés utan és az azt kovetd fibrozist.

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.24 09 0123 RN 053

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 Elettrocateteri dei defibrillatori impiantabili (ICD)
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 0546 Rev. 00

Organismo notificato

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

CEEn.

0123

Valido da

2023-01-11

A questi prodotti siapplica il nostro sistema completo di gestione della qualita secondo l'Allegato IX, Capitoli I 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, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

CEEn.

0123

Valido da

2024-09-16

Alla presente dichiarazione € applicabile qualsiasi revisione successiva o versione aggiornata del certificato di
controllo qualita. La presente dichiarazione ¢ 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 053

Prodotti

Modello UDI-DI di base

Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Destinazione d'uso

Gli elettrocateteri ICD Pamira trasmettono segnali elettrici al/dal miocardio. Gli elettrocateteri vengono
impiantati nel ventricolo destro del cuore con approccio transvenoso.
L'impianto di elettrocateteri ICD Pamira consente a un ICD compatibile di:
- Rilevare l'attivita elettrica del cuore da monitorare
- Stimolare il ventricolo destro, compresa la stimolazione antitachicardica (ATP)
- Erogare shock terapeutici

Per evitare di aumentare le soglie di stimolazione, sulla punta dell’elettrocatetere c’e¢ un anello a rilascio di

steroide, che riduce l'inflammazione del miocardio dopo l'impianto e previene la successiva fibrosi.

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 053

Pareigkiame, kad Sios deklaracijos pateikimo metu masu gaminiai atitinka Siu Europos Sajungos (ES) direktyvu

nuostatas.
Gaminys Implantuojamujy kardioverteriy / defibriliatoriy (IKD) elektrodai
Modelis Zr.prieda
Rizikos klase M
SRN DE-MF-000005049

Medicininé paskirtis

Zr.prieda

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

Sertifikato Nr.

G70 010275 0546 Rev. 00

Notifikuotoji jstaiga

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

EEB Nr.

0123

Galioja nuo

2023-01-11

Siems gaminiams taikoma masu pilna visisko kokybés valdymo sistema pagal reglamento (ES) 2017/745
(Medicinos priemoniy reglamento, MPR) IX priedo | ir Il skyrius. ISduotas atitinkamas kokybés valdymo

sistemos sertifikatas.

Sertifikato Nr.

G12 010275 0533 Rev. 10

Notifikuotoji jstaiga

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

EEB Nr.

0123

Galioja nuo

2024-09-16

Siai deklaracijai yra taikomi kokybes uztikrinimo sertifikato vélesni pakeitimai ir atnaujintos versijos. Uz 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 053

Gaminiai

Modelis Bazinis UDI-DI
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Medicinineé paskirtis
Pamira IKD elektrodai perduoda elektros signalus | miokarda ir is jo. Elektrodai per vena implantuojami j Sirdies
desinjjj skilvel].
Pamira IKD elektrodai implantuojami, kad suderinamas IKD implantuojamasis prietaisas galétu:

- stebéti Sirdies elektrinj aktyvuma;

- atlikti deSiniojo skilvelio stimuliacija, jskaitant antitachikardine stimuliacija;

- sukelti gydomajj Soka.
Kad bty iSvengiama dirginimo slenkscio padidéjimo, elektrodo galiuke yra steroidus iSskirianti talpykla, po
implantavimo sumazinanti miokardo uzdegima ir tolesne fibroze.

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 053

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

Produkts Implantéjami kardioverteri/defibrilatora (ICD) elektrodi
Modelis Skatit pielikumu

Riska grupa Il

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.

G70 010275 0546 Rev. 00

Pilnvarota iestade

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

EEK Nr.

0123

Spéka no

2023-01-11

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.

G12 010275 0533 Rev. 10

Pilnvarota iestade

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

EEK Nr.

0123

Spéka no

2024-09-16

Visas secigas kvalitates vadibas sertifikata parskatiSanas vai atjauninatas versijas ir piemérojamas Sai
deklaracijai. St deklaracija 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 053

Produkti

Modelis Pamata UDI-DI
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16

Pamira SD 65/16

Pamira SD 65/18

Pamira SD 75/18

Pamira S DX 65/15

Pamira S DX 65/17

Paredzetais pielietojums medicina

Pamira ICD elektrodivada elektriskos signalus uz miokardu un no ta. Elektrodi caur vénu ir implantéti sirds

labaja kambarr.

Paredzéts, ka Pamira ICD elektrodu implantacija lauj saderigam ICD implantam:
- uztvert sirds elektrisko aktivitati, lai kontroléetu:
- stimulét labo kambari, ka arT nodrodinatu antitahikardijas stimulaciju (ATP; antitachycardia pacing);

- radit terapeitiskus elektroSokus.

Laiizvairitos no stimulacijas sliekSnu paaugstinasanas, elektroda gala ir izvietots steroidus izdaloSs rezervuars,
kas mazina miokarda iekaisumu péc implantacijas, ka ari fibrozi nakotne.

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 053

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

Product Implanteerbare cardioverter-defibrillator (ICD) elektroden

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 Veror-
dening (EU) 2017/745 [VMH] van het Europese Parlement en de Raad van 5 april 2017.

Certificaatnr. G70 010275 0546 Rev. 00

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

Geldig vanaf 2023-01-11

Op deze producten is ons volledige kwaliteitsmanagementsysteem (QM-systeem) conform bijlage X, hoofdstuk-
ken I'en lllvan Verordening (EU) 2017/745 (VMH] van toepassing. Het bijbehorende certificaat van het QM-sys-
teem 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

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 053

Producten

Model Basic UDI-DI

Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Bestemming

Pamira ICD-elektroden verzenden elektrische signalen van en naar de hartspier. De elektroden worden met

een transveneuze benadering in het rechterventrikel van het hart geimplanteerd.

De implantatie van Pamira ICD-elektroden is bedoeld om een compatibel ICD-implantaat in staat te stellen om:
- De te observeren elektrische activiteit van het hart te detecteren
- Stimuli aan het rechterventrikel te geven, waaronder antitachycardia stimulatie (ATP)
- Therapeutische schokken af te geven

Om een verhoging van de stimulatiedrempel te voorkomen, bevindt zich op de elektrodetip een steroide-elue-
rend reservoir dat ontsteking van de hartspier na de implantatie en daaropvolgende fibrose vermindert.

Algemene specificaties

Niet van toepassing

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversattning

EU-samsvarserklaering

Nr.24 09 0123 RN 053

Vierkleerer herved at produktene vére er i samsvar med bestemmelsene i fglgende EU-direktiver pd tidspunktet
for denne erklzeringen.

Produkt Implanterbare kardioverter / defibrillator (ICD) ledninger
Modell Se vedlegg

Risikoklasse M

SRN: DE-MF-000005049

Tiltenkt formatl 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 0546 Rev. 00

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

Gyldig fra: 2023-01-11

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. 612010275 0533 Rev. 10

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

Gyldig fra: 2024-09-16

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 053

Produkter

Modell Grunnleggende UDI-DI
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Tiltenkt formal

Pamira ICD-ledninger sender elektriske signaler til og fra hjertemuskelen. Ledningene implanteres transvengst
i hgyre hjerteventrikkel.
Implantasjonen av Pamira ICD-ledninger er ment & gjgre det mulig for en kompatibel ICD-enhet &:

- sense elektrisk aktivitet i hjertet for & overvake

- pace hgyre hjerteventrikkel, inkludert antitakykardi-pacing (ATP)

- giterapeutiske sjokk
For & unnga stigende stimuleringsterskel befinner det seg et depot pa ledningsspissen. Dette depotet avgir et
steroid som demper hjertemuskelbetennelsen samt fibrosen etter implantasjon.

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 2409 0123 RN 053

Niniejszym oswiadczamy, ze nasze produkty sa zgodne z postanowieniami nastepujacych dyrektyw Unii Europej-

skiej [UE]J w momencie w momencie sktadania tej deklaracji.

Produkt Elektrody do wszczepialnych kardiowerteréw / defibrylatoréw (ICD)
Model Patrz Zatacznik

Klasa ryzyka [

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 0546 Rev. 00

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

Obowiazuje od 2023-01-11

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

Wszelkie pdzniejsze lub wznowione wersje certyfikatu zarzadzania jakoécia (QM) sg 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 2409 0123 RN 053

Produkty

Model Identyfikator Basic UDI-DI
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Przeznaczenie medyczne wyrobu

Elektrody ICD Pamira przekazuja sygnaty elektryczne do i z miesnia sercowego. Elektrody wszczepia sie do
prawej komory serca metoda przezzylna.
Wszczepienie elektrod ICD Pamira ma na celu umozliwienie kompatybilnemu urzadzeniu ICD:

- wyczuwanie aktywnosci elektrycznej serca w celu monitorowania;

- stymulacje prawej komory, w tym stymulacje zapobiegajaca tachykardii (ATP);

- dostarczanie wstrzaséw terapeutycznych.

Aby uniknad podwyzszenia progow stymulacji, na koncéwce elektrody umieszcza sie wktad sterydowy, ktdry
tagodzi stan zapalny miesnia sercowego wywotany zabiegiem wszczepienia i pézniejszym zwtdknieniem.

Wspdlne 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 053

Declaramos que os nossos produtos estao em conformidade com as disposicoes das seguintes diretrizes da
Uni&o Europeia (UE) no momento desta declaracao.

Produto Eletrodos de cardioversor-desfibrilador implantavel (CDI)

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 avaliacao da documentacao 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 G70 010275 0546 Rev. 00

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

N° CEE 0123
Valido a partir de 2023-01-11

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

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

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducao

Anexo da declaracao de conformidade

N©24 09 0123 RN 053

Produtos

Modelo UDI-DI basico

Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Finalidade

Os eletrodos de desfibrilacao Pamira transmitem sinais elétricos de e para o miocardio. Os eletrodos sao
implantados no ventriculo direito do coracdo por meio de uma abordagem transvenosa.

O implante dos eletrodos de desfibrilacao Pamira tem como objetivo permitir que um dispositivo de CDI
compativel possa:

- Sentir a atividade elétrica do coracdo a ser monitorado

- Estimular o ventriculo direito, incluindo estimulacao antitaquicardia (ATP)

- Administrar choques terapéuticos

Para evitar o aumento dos limiares de estimulacdo, um reservatério de eluicdo de esteroide é posicionado na
ponta do eletrodo, reduzindo a inflamacao do miocardio apds o implante e a fibrose subsequente.

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 053

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

Produs Sonde pentru cardiovertere / defibrilatoare implantabile (ICD)
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

G70 010275 0546 Rev. 00

Organism notificat

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

Nr. CEE

0123

Valabil de la

2023-01-11

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

Nr. Certificat

G12 010275 0533 Rev. 10

Organism notificat

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

Nr. CEE

0123

Valabil de la

2024-09-16

Toate versiunile ulterioare revizuite sau refacute ale Certificatul UE pentru sistemul de management al calitatii
sunt aplicabile pentru prezenta declaratie. Aceasta 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 053

Produsele

Model UDI-DI de baza
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Destinatia de utilizare medicala

Sondele de defibrilare Pamira transmit semnale electrice la si de la miocard. Sondele sunt implantate in
ventriculul drept al inimii prin abord transvenos.
Implantarea sondelor de defibrilare Pamira are rolul de a permite aparatelor ICD compatibile de a:

- detecta activitatea electrica a inimii ce trebuie monitorizata

- stimula ventriculul drept, inclusiv stimularea antitahicardica (ATP)

- aplica socuri terapeutice

Pentru a evita cresterea pragurilor de stimulare, la varful sondei exista un inel eluator de steroizi, care are rolul
de a reduce inflamarea miocardului dupa implantare si a fibrozei ulterioare.

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 053

Tymto vyhlasujeme, Ze nade vyrobky st v sdlade s ustanoveniami tychto smernic Eurdpskej tnie (EU) v ¢ase vy-
dania tohto vyhlasenia.

Produkt Elektrédy defibrilatora (ICD elektrody)
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 sdlade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 (nariadenie o zdravotnickych poméckach).

Cislo osvedcenia G70010275 0546 Rev. 00

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

Platné od 2023-01-11

Tychto vyrobkov sa tyka ns 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 G12 010275 0533 Rev. 10
Notifikovana osoba TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Mnichov, Nemecko
Cislo EHS 0123
Platné od 2024-09-16

Tohto vyhldsenia 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 053

Produkty

Model Zakladny UDI-DI
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Medicinske vyuzitie
ICD elektrody Pamira prenasaju elektrické signaly do myokardu a z neho. Elektrédy st implantované v prave;
srdcovej komore prostrednictvom transvenézneho pristupu.

Ucelom implantacie ICD elektréd Pamira je umoznit, aby kompatibilny ICD implantat:
- snimal elektricku aktivitu srdca na Ucely monitorovania,
- stimuloval pravi komoru vratane antitachykardickej stimulécie (ATP),
- poskytoval terapeutické vyboje.

Aby sa predisSlo ndrastu stimulacnych prahov, na hrote elektrady je umiestneny kridzok, ktory uvolfiuje steroidy
a zmenSuje zapalové procesy myokardu po implantacii a naslednd fibrézu.

Spolocné specifikacie

Neuplatiuje sa

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prevod

Izjava EU o skladnosti

St. 2409 0123 RN 053

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

Izdelek Elektrode za vsadni kardioverter-defibrilator
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 0546 Rev. 00

Priglaseni organ

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

St. EGS

0123

Veljavno od

2023-01-11

Za te izdelke velja nas celoten (QM] sistem nadzora kakovosti v skladu s poglavjema |in 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

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. 2409 0123 RN 053

lzdelki

Model Osnovni UDI-DI
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Medicinski namen

ICD elektrode Pamira prevajajo elektri¢ne signale iz sréne misice in vanjo. Elektrode se vsadijo v desni prekat
srca s transvenoznim pristopom.
Z vsaditvijo ICD elektrode Pamira lahko vsadni kardioverter-defibrilator:

- zaznava elektri¢no aktivnost srca za spremljanje;

- spodbuja frekvenco desnega prekata, vkljucno s stimulacijo za preprecevanje tahikardij (ATPJ;

- dovaja terapevtske elektricne impulze.

Da se izognemo povecevanju praga drazenja, je na konici elektrode namesScen obrocek, iz katerega se sprosca
steroid, ki po vsaditvi in posledicni fibrozi zmanjSuje miokardno vnetje.

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 053

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

forsakran.
Produkt Implanterbara kardioverter-defibrillator-elektroder
Modell Se bilaga
Riskklass M
SRN DE-MF-000005049

Avsedd anvandning

Se bilaga

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

Intygsnummer

G70 010275 0546 Rev. 00

Anmalt organ

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

EEG-nr

0123

Giltig av:

2023-01-11

For dessa produkter tillampas vart kompletta kvalitetledningssystem (QM) i enlighet med bilaga IX, kapitel | och
lIli fordordningen (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

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 053

Produkter

Modell Grundlaggande UDI-DI
Pamira S 60 4035479BUDI00043Q4
Pamira S 65

Pamira S 75

Pamira SD 60/16
Pamira SD 65/16
Pamira SD 65/18
Pamira SD 75/18
Pamira S DX 65/15
Pamira S DX 65/17

Avsedd anvandning

Pamira ICD-elektroder éverfor elektriska signaler till och frén hjartmuskeln. Elektroderna implanteras i
hjartats hogra kammare via ett transvendst ingrepp.
Implantationen av Pamira ICD-elektroder ar avsedd att gora det mojligt for ett kompatibel ICD-implantat att:
- kanna av elektrisk aktivitet i det hjarta som dvervakas
- stimulera hdger kammare, inklusive antitakykardiell stimulering (ATP)
- avge terapeutiska chocker.

For att férhindra en hajning av tréskelvarden finns en steroideluerande depé vid elektrodspetsen som minskar
myokardiell inflammation efter implantationen och efterféljande fibros.

Gemensamma specifikationer
Ejtillampligt

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs
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