€ BIOTRONIK

excellence for life

EU Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 062

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 Programming units for implantable cardiac devices - software
Model See attachment

Risk class 1l -
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. G70 010275 0534 Rev. 04

Notified body TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafie 65, 80339 Munich, Germany
EEC no. 0123

Valid from 2024-09-17

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

Certificate no. G12 010275 0533 Rev. 10 -
Notified body TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafle 65, 80339 Munich, Germany

EEC no. 0123

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, 2024-09-26

I. V. Axe

3
Director Regulatory Affairs
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BIOTRONIK

excellence for life

Attachment to Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 062

Product
Model Basic UDI-DI
PSW AOBE;Z?BUDIOOOM PL

Intended Purpose

The programmer provides communication with BIOTRONIK implantable pacemakers, ICDs, or implantable
cardiac monitors (ICMs) during the implantation procedure or patient follow-up. The programmer is intended to
enable the intended use of the implantable products by supplying the user interface to the device functions.
Therefore, the programmer is used:

- to verify and optimize the therapy delivered by the devices.

- to support diagnosis of the patient status through data delivered by the devices.

The PSA (pacing system analyzer) of the programmer supports lead implantations during the
implantation procedure. Therefore, the PSA is used:
- to support lead implantations with intraoperative measurements of electrophysiological parameters.

Common Specifications
Not applicable

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

Berlin, 2024-09-26

i. VI Axet-Steiof
Director Regulatory Affairs



[1peBof,

EC - leknapaumsa 3a CbOTBETCTBUE

N2 2409 0123 RN 062

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

MpomykT Mopynu 3a nporpamupaHe 3a CbpAeYHN UMMaHTK — codTyep

Mopen BwxTe npunoxexreTto

Knac Ha pucka M

SRN DE-MF-000005049

Hpe,D,HaZiHal-IeHlAe BuxTe NPUNOXEeHNETo

CepTndunKaTLT 3a OLleHKa Ha TexHMYeckaTa JokymeHTaumns Ha EC 3a Te3n NpoayKTvi e N3fafeH B CbOTBETCTBUE C
Pernament (EC) 2017/745 (PMW) Ha Esponelickua napnameHT 1 Ha CbeeTa o1 5 anpun 2017 .

N® Ha cepTndukaTa G70 010275 0534 Rev. 04

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

Banupen ot 2024-09-17

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
cepTvduMKaT 0T CMCTeMATa 3@ KOHTPOJI Ha Ka4ecTBoTO.

N® Ha cepTndukaTa G12 0102750533 Rev. 10

Hotuduumpar opran  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 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,

anIJ'IO)KeHVIe KbM ,[I,eKnapau,MﬂTa 3a CbOTBETCTBUE

N2 2409 0123 RN 062

MpoaykT

Mopgen Basos UDI (UDI-DI)
PSW 4035479BUDIO000TPL
M peaHa3Ha4YeHue

[porpamMaTopbT 0CurypsiBa KOMyHUKaLMS ¢ MMAaHTUpyeMu kapamoctumynatopu, VKL vav nmnnanTtupyemu
cbpaedHn MoHuTopy (ICM) Ha BIOTRONIK no Bpeme Ha npoliedyparta no MMnnaHTupaHe uiv KOHTposieH nperseq
Ha nauuneHTa. [lporpamMaTopbT UMa 3a Len Aa Aafle Bb3MOXHOCT 3a NPUNOXeHWe No npejHasHayeHve Ha
MMMNNaHTUPYEMKTE NPOLYKTM Ype3 NpeaocTaBsaHe Ha NoTpebutenckus nHTepdeinc KbM GyHKUMMTE Ha UMMNAaHTa.
CnepoBaTenHo NporpaMaTopbT Ce M3Mo3Ba 3a:

- [posepka v oNTMMU3MpaHe Ha TepanuaTa, NpefocTaBeHa OT UMMIAHTUTE.

- [lonnomaraHe Ha LMarHOCTMKATa Ha CbCTOAHWMETO Ha MauMeHTa Ype3 AaHHUW, NpefocTaBeHn OT UMMIaHTHTE.

PSA (M3mepBaTeneH ype 3a npar Ha 8b30yanMocT) Ha nporpaMaTopa noAabpxa VMMIaHTMPaHEeTo Ha eNexkTpoaa
no Bpeme Ha npoueaypata no umnnaxtupare. CnenosatenHo PSA ce nsnonaea 3a:
- lMopnomaraHe Ha UMMaHTaLWATa Ha €1EKTPOA C MHTPAONEePATVBHI U3MEPBAHWA Ha
enekTpodn3nN0N0rNUHNTE NapaMeTpy.

Obwwm cneuyndumkaumm

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 062

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

Vyrobek Programovaci jednotky pro implantovatelné srdecni pFistroje - software
Model Viz priloha

TFida 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 0534 Rev. 04

Ozndmeny subjekt

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

Cislo EEC (EHS)

0123

Plati od

2024-09-17

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 062

Vyrobek

Model Zakladni UDI-DI

PSW 4035479BUDI00001TPL

Zamyslene lekarske pouziti
Programator zajistuje komunikaci s implantabilnimi kardiostimulatory, ICD nebo implantabilnimi monitory
srde¢niho rytmu (ICM] firmy BIOTRONIK béhem procedury implantace nebo kontroly pacienta. Programator je
urcen k tomu, aby umoznil zamyslené pouziti implantabilnich produktd dodanim uZivatelského rozhrani k
funkcim prostiredku. Programator se proto pouziva:

- kovéreni a optimalizaci terapie, kterou prostredek poskytuje;

- k podpore diagnostiky stavu pacienta prostfednictvim dat ziskanych z jednotlivych pFistrojd.
PSA (analyzator stimulaéniho systému) programatoru podporuje implantace elektrod béhem procesu
implantace. PSA se proto pouziva:

- k podpore implantace elektrod intraoperacnimi mérenimi elektrofyziologickych parametrd.

Spolecné specifikace

Nevztahuje se.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Overseaettelse

EU-overensstemmelseserklaring

Nr.24 09 0123 RN 062

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

Produkt Programmeringsenheder for implanterbare hjerteanordninger - software
Model Se tillaeg

Risikoklasse Il

SRN: DE-MF-000005049

Formal Se tilleg

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 0534 Rev. 04

Bemyndiget organ TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
Radets forordning (EQF) 0123

nr.

Gyldigt fra 2024-09-17

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 010275 0533 Rev. 10

Bemyndiget organ TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
Radets forordning (EQF] 0123

nr.

Gyldigt fra 2024-09-16

Denne erkleering er gaeldende for enhver efterfglgende revision eller nye versioner af QM-certifikatet. Denne er-
kleering 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 062

Produkt

Model Grundlzeggende UDI-DI

PSW 4035479BUDIC000TPL
[}

Formal

Programmeringsudstyret sgrger for kommunikation med BIOTRONIKs implanterbare pacemakere, ICD'er, eller
implanterbare kardielle monitorer (ICM'er] under implantationsproceduren eller opfglgningen af patienten.
Programmeringsudstyret skal muligggre den tilsigtede anvendelse af de implanterbare produkter ved at levere
brugergraensefladen til apparatets funktioner. Programmeringsudstyret bruges derfor til:

- atverificere og optimere den behandling, der leveres af apparatet.

- atunderstgtte diagnosen af patientens status gennem data, der leveres af apparatet.

Programmeringsenhedens PSA (pacing system analysator] stgtter implantation af elektroder under implanta-
tionsproceduren. PSA bruges derfor til:
- at stgtte implantationen af elektroder med intraoperative malinger af elektrofysiologiske parametre.

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 062

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

Produkt Programmiergerate fur kardiale Implantate - Software
Modell Siehe Anhang

Risikoklasse 1l

Einmalige Registrie- DE-MF-000005049

rungsnummer (SRNJ

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. G70 010275 0534 Rev. 04

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

Gultig ab 2024-09-17

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. 6120102750533 Rev. 10

Benannte Stelle TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 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 062

Produkt

Modell Basis-UDI-DI
PSW 4035479BUDI0000TPL
Zweckbestimmung

Das Programmiergerat stellt die Kommunikation mit implantierbaren Herzschrittmachern, ICDs oder implan-
tierbaren Herzmonitoren (ICMs) von BIOTRONIK wahrend der Implantationsprozedur oder der Nachsorge eines
Patienten bereit. Das Programmiergerat soll die bestimmungsgemalie Anwendung der implantierbaren
Produkte ermdglichen, indem es die Benutzeroberflache fur die Funktionen der Implantate zur Verfligung stellt.
Das Programmiergerat wird daher fir die folgenden Anwendungen genutzt:

- Zur Verifizierung und Optimierung der von Implantaten abgegebenen Therapie

- Zur Unterstitzung der Diagnose des Patientenstatus durch von Implantaten gelieferte Daten

Das PSA [Pacing System Analyzer) des Programmiergerats unterstitzt die Implantation von Elektroden
wahrend des Implantationsvorgangs. Das PSA wird daher fur folgende Anwendungen genutzt:
- Zur Unterstitzung der Implantationen von Elektroden mit intraoperativen Messungen elektrophysiologi-
scher Parameter

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 062

Me 10 napov dnAwvoupe OTLTA NPOLOVTA PHAG CUPHOPQ@VOVTAL HE TLG OLaTAEELG Twv akOAouBwv 0dnyLawv TNG
Eupwnaikng Evwang (EE) katd tn otiypn Tng napotoag 0nAwaong.

lMpotov Movadeg npoypappaTiopoU yia EJQUTEUCLHEG KAPOLAKEG CUOKEUEG - ANOYLOHLKO

Movteho BA. ouvnppévo

Katnyopia kwvduvou [l

SRN DE-MF-000005049
KaBoptopévn watpkn xpn- BA. ouvnppévo
on

['la Ta ev Aoyw npolovia exel ekdoBel To MoTonotnTikd a&loAdynong TNG TEXVIKNG TeKPNpiwong TG EE ocUpgwva pe
Tov Kavoviopo (EE) 2017/745 (MDR) tou Eupwnaikou KowoBouAiou kat Tou ZupBouAiou Tng 5ng Anptiiou 2017.

Ap. noTonoLnTIKoU G70 010275 0534 Rev. 04

Kolvonotnpévog opyavt- TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
OpOg

Ap. EOK 0123

Eykupo ano 2024-09-17

2710 ev AOyw NpolovTa epappoZeTal 1o cUoTNUa eEaoPAALONG NOLOTNTAG TNG ETALPELAG HAG, CUP(PWVA HE TO
Mapaptnua IX, Kepahata | kat lll, Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 (MDR). Exet ekd0Bel 10 QvTioTOXO MLOTOMONTIKO
ouoTAPATOG €€aoPaAlong NoLoOTNTAG.

Ap. NLeTONOLNTIKOU G12 0102750533 Rev. 10

Kolvonotnpévog opyavt- TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
Opog

Ap. EOK 0123

‘Eykupo and 2024-09-16

Tuxov peMovTikEC avaBewpnoelg N avave wPEVEG EKOOTELG TOU MLOTOMOLNTIKOU £€0GQAALONG NOLOTNTAG
€(pappozovTal oTnv napouca dnAwon. H napouoa dnAwon unoBAMeTal e TNV NANPN Kat anokAELOTIKA euBuvn Tou
kataokeuaotn 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 062

Mpotov
MovTtélo Baowo UDI-DI
PSW 4035479BUDIO000TPL

KaBoplopévn atpltkn xpaon

H 6UOKEUN NpoypapATIoPOU MAPEXEL EMKOWVWVIA Pe JPUTELCLHOUG BnuatodoTes, anwidwreg (ICD) n eppurey-
OLHEG OUOKEUEG napakohouBnang kapdlakng Aettoupyiag (ICM]) tng BIOTRONIK kata T Stapketa e dladikaotag
EPPUTEUONG N KATA TOV TAKTIKO €AeyX0 TOU aaBevoug. ZKonog TNG CUCKEUNG MPOYPAUKATIOHOU €ival va KATaoTNoel
duvarn Tnv NPoBAENOPEVN XPNON TWV EPPUTEUCLHWY CUCKEUMV NAPEXOVTAG TN SLENAPN XPNOTN yLa TG AELTOUPYLEG TOU
npolovrog. Enopévwg, n cuoKeun NpoypaupaTiopou xpnaotgonoteitat:
- yla enaAnBeucn kat BeAtioTonoinon Tng Bepaneiag nou NapexeTal ano TiG EYPUTEUCLUEG CUCKEUEG.
— yla unooTNELEN TNG OLAYVWONG TNG KATAGTACNG Tou acBevoug HEow OEDOUEVWV MOU NAPEXOVTAL ano TLG EPPU-
TEUGLHEG OUTKEUEC.
0 PSA (avahutng ouoThparog Bnuatodotnanc) TG GUGKEUNG NMEOYPAKKATIOHOU UNOOTNPIZEL TNV EPQUTEUCN NAE-
KTpodiwv katd Tn dladlkaoia egeuTEUONG. ENopévwg, o avaAutng cuaThpatog Bnuatodotnong XpnolponoLeiTat:
— ylO TNV UNOOTNPLEN EPPUTEUCEWY NAEKTPOOLWV HE DLEYXELPNTIKEG LETPNOELG NAEKTPOPUGLOAOYLKWY Napa-
HETP@V.

Koweg npodlaypagpEg

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 062

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 Unidades de programacién para dispositivos cardiacos implantables - Software

Modelo Véase el adjunto

Clase de riesgo 1
SRN DE-MF-000005049

Uso médico Véase el adjunto

Para estos productos, el certificado de evaluacién de la documentacién 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 G70 010275 0534 Rev. 04

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

Vélido desde 2024-09-17

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 062

Producto
Modelo UDI-DI basico
PSW 4035479BUDIO000TPL

Uso indicado

El programador proporciona comunicacion con marcapasos implantables, DAl o monitores cardiacos
implantables (MCI) de BIOTRONIK durante el procedimiento de implantacién o el sequimiento del paciente.
El programador esta destinado a permitir el uso previsto de los productos implantables proporcionando la
interfaz de usuario a las funciones del dispositivo. Por tanto, el programador se utiliza para:

- Verificary optimizar la terapia administrada por los dispositivos.

- Apoyar el diagnéstico del estado del paciente a través de los datos proporcionados por los dispositivos.
Elanalizador de sistema de estimulacion (PSA, por sus siglas en inglés) del programador apoya la implantacion
de electrodos durante el procedimiento de implantacién. Por tanto, el PSA se utiliza para:

- Apoyar la implantacion de electrodos con mediciones intraoperatorias de parametros electrofisiolégicos.

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 062

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

ajal.
Toode Implanteeritavate stidameseadmete programmeerimistiksused - tarkvara
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 0534 Rev. 04

Teavitatud asutus

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

EEC nr

0123

Kehtib alates:

2024-09-17

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 062

Toode
Mudel Pohi-UDI-DI
pPSwW 4035479BUDIO000TPL

Ettenahtud otstarve

Programmeerimisseade tagab suhtluse tootja BIOTRONIK implanteeritavate sidamestimulaatoritega,
implanteeritavate kardioverter-defibrillaatoritega (ICDd) voi implanteeritavate siidamemonitoridega (ICMid]
implanteerimisprotseduuri vai jarelkontrolli ajal. Programmeerimisseade on ette nahtud implanteeritavate
toodete ettenahtud sihtotstarbe taitmiseks, tagades seadme funktsioonidele kasutajaliidese. Seega kasutatakse
programmeerimisseadet jargmistel juhtudel:

- kinnitamaks ja optimeerimaks implantaadipohist ravi;

- patsiendi seisundi diagnoosimise toetamiseks implantaadilt saadud andmetega.
Programmeerimisseadme PSA [sidumislave maatja) toetab elektroodide paigaldamist implantatsiooni ajal.
Seega kasutatakse PSA-d jargmistel juhtudel:

- toetamaks elektroodide paigaldamist elektrofisioloogiliste parameetrite intraoperatiivsete meetoditega.

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 062

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

Tuote Implanttien ohjelmointilaiteyksikot - ohjelmisto
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 0534 Rev. 04

[lmoitettu laitos

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

ETY-nro

0123

Voimassa alkaen

2024-09-17

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 2409 0123 RN 062

Tuote

Malli Yksilollinen UDI-DI-tunniste
PSW 4035479BUDIO000TPL

Kayttotarkoitus

Ohjelmointilaite mahdollistaa tiedonsiirron implantoitavien BIOTRONIKin sydamentahdistimien,
rytmihairictahdistimien tai implantoitavien rytmivalvurien kanssa implantaatiotoimenpiteen aikana tai potilaan
jalkihoidossa. Ohjelmointilaitteen on tarkoitus mahdollistaa implantoitavien tuotteiden maaraysten mukainen
kaytto tarjoamalla kayttoon implantin toimintojen kayttoliittyma. Ohjelmointilaitetta kaytetaan siten

- implanttien antamien hoitojen varmistamiseen ja optimoimiseen

- potilaan tilan diagnosoinnin tukemiseen implanttien toimittamien tietojen avulla.

Ohjelmointilaitteen tahdistuskynnyksen mittauslaite tukee johtojen implantaatiota implantaatiotoimenpiteen
aikana. Sen vuoksi tahdistuskynnyksen mittauslaitetta kaytetaan
- tukemaan johtojen implantaatiota elektrofysiologisten parametrien intraoperatiivisissa mittauksissa.

Yleiset tiedot

Eiolennainen

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduction

N©24 09 0123 RN 062

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 Unités de programmation pour protheses cardiaques implantables - Logiciel

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 réglement (UE) 2017/745 (MDR] du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.

Certificat n°® G70 010275 0534 Rev. 04

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

Valable a partir du 2024-09-17

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 062

Produit

Modele UDI-DI

PSW 4035479BUDI0000TPL

Objectif médical

Le programmateur assure la communication avec les stimulateurs cardiaques implantables, les DAl ou les mo-
niteurs cardiaques implantables (MCI) de BIOTRONIK pendant la procédure d'implantation ou le suivi du pa-
tient. Le programmateur est destiné a faciliter l'utilisation conforme des produits implantables en fournissant
une interface utilisateur pour les fonctions des protheses. Par conséquent, le programmateur est utilisé pour :

- Vérifier et optimiser le traitement délivré par les protheses.

- Faciliter le diagnostic du patient grace aux données fournies par les prothéses.
L'analyseur du systeme de stimulation (PSA) du programmateur facilite les implantations de sondes pendant la
procédure d'implantation. Par conséquent, le PSA est utilisé pour:

- Faciliter les implantations de sondes avec des mesures per-opératoires des parametres électrophysiolo-
giques.

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 062

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

izdavanja ove izjave.

Proizvod Programatori za implantibilne implantate - softver
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 0534 Rev. 04

Imenovano tijelo

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

EEZ br.

0123

Vrijedi od

2024-09-17

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 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 062

Proizvod
Model Osnovni UDI-DI
PSW 4035479BUDIO000TPL

Predvidena namjena

Programator omogucéava komunikaciju s implantibilnim sré¢anim elektrostimulatorima, ICD-ima ili
implantibilnim sréanim monitorima (ICM) tvrtke BIOTRONIK tijekom postupka implantacije ili naknadne skrbi
pacijenta. Programator je namijenjen da omoguci namjensku uporabu implantibilnih proizvoda pruzanjem
korisnickog sucelja za funkcije implantata. Zbog toga se programator rabi:

- za potvrdivanje i optimiziranje terapije koju isporucuju implantati,

- zapodrzavanje dijagnostike stanja pacijenta s pomocu podataka koje isporucuju implantati.
PSA (uredaj za mjerenje praga podraZaja) programatora podrzava implantaciju elektroda tijekom postupka
implantacije. Zbog toga se PSA rabi:

- za podrzavanje implantacije elektroda intraoperativnim mjerenjima elektrofizioloskih parametara.

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 062

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

Termék Programozé egységek az implantalhaté kardilis eszk6zokhoz - szoftver

Modell L4sd melléklet

Kockazati osztaly M

Egyedi regisztracios szam DE-MF-000005049
(SRN)

Rendeltetés L4sd 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 G70 010275 0534 Rev. 04
Bejelentett szervezet TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szam 0123

Ervényesség kezdete 2024-09-17

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 mingségiranyitasi tanusitvany barmilyen késébbi mddositasai vagy frissitett valtozatai is érvényesek erre a
nyilatkozatra. Ezt a nyilatkozatot a BIOTRONIK SE & Co. KG gyarté teljes és kizaroélagos 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 062

Termeék

Modell Alapveto UDI-DI

pPSwW 4035479BUDIO000TPL
Rendeltetés

A programozé készllék az implantacids beavatkozas vagy a beteg nyomon kdvetése sordn kommunikaciot
biztosit a BIOTRONIK belltetheté pacemakerekkel, ICD-kkel vagy beiiltethetd szivmonitorokkal (ICM]. A
programozé késziilék célja, hogy lehetévé tegye az implantalhatd termékek rendeltetésszer( hasznéalatat
azaltal, hogy felhasznaloi feluletet biztosit az implantadtum funkcidihoz. Ezért a programozd késziiléket a
kovetkezbkre hasznaljak:

- azimplantatumok altal nyujtott terapia ellenérzése és optimalizalasa.

- abetegek allapotanak diagnosztizalasa az implantatumok altal szolgaltatott adatokon keresztil.
A programozd készilék PSA-ja (szivingerld rendszer analizétor) tdmogatja az elektrodabelltetéseket az implan-
tacios beavatkozas soran. Ezért a PSA-t a kovetkez6kre hasznaljak:

- elektrodabedliltetések tdmogatasa az elektrofizioldgiai paraméterek intraoperativ mérésével.

Altalanos specifikaciok

Nem alkalmazhaté

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 062

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 Unita di programmazione per dispositivi cardiaci impiantabili - software
Modello Vedere allegato

Classe di rischio [

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 0534 Rev. 04

Organismo notificato

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

CEEn.

0123

Valido da

2024-09-17

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. 2409 0123 RN 062

Prodotto

Modello UDI-DI di base

PSW 4035479BUDI00001TPL

Destinazione d'uso

Il programmatore fornisce la comunicazione con i pacemaker impiantabili, gli ICD o i monitor cardiaci impianta-
bili (ICM] di BIOTRONIK durante la procedura di impianto o il follow-up del paziente. Lo scopo del programma-
tore e consentire l'utilizzo del prodotto impiantabile fornendo Uinterfaccia utente delle funzioni del dispositivo
impiantabile. Pertanto, il programmatore ¢ utilizzato per:

- Verificare e ottimizzare la terapia erogata dai dispositivi impiantabili

- Supportare la diagnosi dello stato del paziente attraverso i dati forniti dai dispositiviimpiantabili

Il PSA (analizzatore del sistema di stimolazione) del programmatore supporta gli impianti di elettrocateteri
durante la procedura diimpianto. Pertanto, il PSA ¢ utilizzato per:
- Supportare gli impianti di elettrocateteri con misurazioni intraoperatorie dei parametri elettrofisiologici

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 062

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

nuostatas.
Gaminys Implantuojamuju Sirdies prietaisu programavimo jrenginiai - programing
iranga
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 priemoniy reglamenta, MPR].

Sertifikato Nr. G70 010275 0534 Rev. 04

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

Galioja nuo 2024-09-17

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 0102750533 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 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 062

Gaminys
Modelis Bazinis UDI-DI
PSW 4035479BUDIO000TPL

Medicinineé paskirtis

Programavimo jrenginys teikia rysj su BIOTRONIK implantuojamaisiais elektrokardiostimuliatoriais, 5
implantuojamaisiais kardioverteriais-defibriliatoriais (IKD) arba implantuojamaisiais Sirdies monitoriais (ISM)
implantacijos procedtros metu arba paciento patikros metu. Programavimo jrenginys yra skirtas tam, kad
implantuojamuosius prietaisus buty galima naudoti pagal paskirtj - jis suteikia vartotojo sasaja
implantuojamojo prietaiso funkcijoms. Todél programavimo jrenginys naudojamas toliau nurodytais tikslais:

- patikrintiir optimizuoti implantuojamuju prietaisy atliekama gydyma;

- padeti nustatyti paciento bukle, naudojant implantuojamuju prietaisy pateiktus duomenis.
Programavimo jrenginio stimuliavimo ribos matuoklis [PSAJ implantavimo procedlros metu padeda atlikti
elektrodu implantacijas. Todél PSA naudojamas toliau nurodytu tikslu:

- padeti atlikti elektrodu implantacijas, atliekant elektrofiziologiniy parametry matavimus operacijos metu.

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 062

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

Produkts Implantéjamo sirdsdarbibas stimuléSanas iericu programmeésanas vienibas —
programmatura

Modelis Skatit pielikumu

Riska grupa Il

SRN DE-MF-000005049

Paredzetais pielietojums  Skatit pielikumu

medicina

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

Sertifikata Nr.

G70 010275 0534 Rev. 04

Pilnvarota iestade

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

EEK Nr.

0123

Speka no

2024-09-17

Siem izstradajumiem tiek piemérota misu 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, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany

EEK Nr.

0123

Speka no

2024-09-16

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 062

Produkts

Modelis Pamata UDI-DI

PSW 4035479BUDI00001TPL

Paredzetais pielietojums medicina

Programmeésanas ierice nodrosina sazinu ar BIOTRONIK implantéjamiem sirds stimulatoriem, ICD vai
implantéjamiem sirds ritma monitoriem (ICM] implantéSanas procediras vai pacienta kontroles dinamika laika.
Programmeésanas iericei jaiespgjo implantéjamo izstradajumu paredzéetais izmantojums, sniedzot ierices
funkcijam lietotaja saskarni. Programmeésanas ierice ir nepieciesama, lai:

- parbauditu un optimizetu implantu sniegto terapiju;

- palidzetu pacienta statusa diagnostika, izmantojot implantu sniegtos datus.
Programme3anas ierices PSA (kairindjuma sliek8na mérierice) palidz elektrodu implanté$ana implantacijas
proceduras laika. Tadel PSA tiek izmantots, lai:

- atbalstitu elektrodu implantaciju ar intraoperativiem elektrofiziologisko parametru mérijumiem.

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 062

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 Programmeerunits voor cardiale implantaten - software

Model Zie bijlage

Risicoklasse 1l

Uniek registratienummer DE-MF-000005049
(SRN]J

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 0534 Rev. 04

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

Geldig vanaf 2024-09-17

Op deze producten is ons volledige kwaliteitsmanagementsysteem (QM-systeem) conform bijlage IX,
hoofdstukken I en Il 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, Ridlerstrafe 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 BIOTRO-
NIK 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 062

Product

Model Basic UDI-DI
PSW 4035479BUDI0000TPL
Bestemming

De programmer maakt communicatie mogelijk met implanteerbare pacemakers, ICD’s of implanteerbare
hartmonitoren (ICM’s) van BIOTRONIK tijdens de implantatieprocedure of nacontrole van de patiént. De pro-
grammer is bedoeld om het normale gebruik van de implanteerbare medische hulpmiddelen mogelijk te maken
door de gebruikersinterface naar de implantaatfuncties te leveren. Daarom wordt de programmer gebruikt:

- Om de door het implantaat geleverde therapie te verifiéren en optimaliseren
- Om de diagnose van de patiéntstatus te ondersteunen door middel van door het implantaat geleverde gege-
vens
De PSA (stimulatiedrempel-meetapparaat) van de programmer ondersteunt elektrode-implantaties tijdens de
implantatieprocedure. Daarom wordt de PSA gebruikt:
- Om elektrode-implantaten te ondersteunen met intraoperatieve metingen van elektrofysiologische
parameters

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 062

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

Produkt Programmeringsenheter for implanterbare hjerteenheter - programvare
Modell Se vedlegg

Risikoklasse [

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. G70 010275 0534 Rev. 04

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

Gyldig fra: 2024-09-17

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 062

Produkt

Modell Grunnleggende UDI-DI

PSW 4035479BUDI00001TPL

Tiltenkt formal

Programmeringsenheten oppretter kommunikasjon med implanterbare pacemakere, ICD-enheter eller
implanterbare hjertemonitorer (ICM-enheter) fra BIOTRONIK under implantasjon eller oppfalgingskontroll.
Programmeringsenheten muliggjer tiltenkte bruk av implanterbare produkter ved & levere brukergrensesnitt
for enhetsfunksjonene. Dette betyr at programmeringsenheten brukes til a:

- bekrefte og optimalisere behandlingen som enhetene leverer.

- stgtte diagnostiseringen av pasienttilstanden gjennom data som enhetene leverer.

PSA (Pacing system analyzer] underletter implantasjonen av ledninger. PSA brukes til a:
- tilrettelegge for implantasjon av ledninger med intraoperative malinger av elektrofysiologiske parametre.

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 062

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

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

Produkt Jednostki programujace do wszczepialnych urzadzen kardiologicznych - opro-
gramowanie

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 0534 Rev. 04

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

Obowiazuje od 2024-09-17

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

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

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 2409 0123 RN 062

Produkt

Model Identyfikator Basic UDI-DI

PSW 4035479BUDI00001TPL

Przeznaczenie medyczne wyrobu

Programator zapewnia komunikacje ze wszczepialnymi stymulatorami, wszczepialnymi kardiowerterami-defi-
brylatorami (ICD) oraz wszczepialnymi monitorami rytmu serca (ICM] firmy BIOTRONIK podczas zabiegu wsz-
czepiania lub badan kontrolnych pacjenta. Zadaniem programatora jest umozliwienie zastosowania zgodnego z
przeznaczeniem wszczepialnych produktéw poprzez dostarczenie interfejsu uzytkownika do funkcji urzadzenia.
Dlatego programatora uzywa sie:

- wcelu weryfikacji i optymalizacji leczenia zapewnianego przez urzadzenia;
- do wspierania diagnozy stanu pacjenta poprzez dane dostarczane przez urzadzenia.

Analizator parametrow stymulacji (PSA) programatora wspomaga wszczepianie elektrod podczas zabiegu wsz-
czepiania. Dlatego analizatora parametréw stymulacji uzywa sie:
- do wspomagania zabiegu wszczepiania elektrod za pomoca $rdédoperacyjnych pomiaréw parametrow elek-
trofizjologicznych.

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 062

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

Produto Unidades de programacao para dispositivos cardiacos implantaveis - software

Modelo Ver anexo

Classe de risco 1l

NUmero Unico de registo  DE-MF-000005049
(SRN)

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 0534 Rev. 04

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

N° CEE 0123

Valido a partir de 2024-09-17

Para estes produtos, é aplicado 0 nosso sistema de gestao de qualidade (GQ) completo, de acordo com o Anexo
IX, Capitulos | e lll, do Regulamento (UE] 2017/745 (RDM]. Foi emitido o respectivo certificado de sistema de GQ.

N©° do certificado G12 010275 0533 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 versdes atualizadas do certificado de GQ sdo 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 062

Produto
Modelo UDI-DI basico
PSW 4035479BUDIO000TPL

Finalidade

O programador estabelece a comunicacdo com os marcapassos implantaveis, CDIs ou com os monitores
cardiacos implantaveis (MCls) da BIOTRONIK durante o procedimento de implante ou avaliacdo do paciente. O
programador destina-se a permitir o propdsito dos produtos implantaveis, fornecendo uma interface do usuario
para as funcdes do dispositivo. Assim, o programador é usado:

- Paraverificar e otimizar as terapias administradas pelos dispositivos

- Paradar assisténcia no diagnéstico do status do paciente através dos dados fornecidos pelos dispositivos
0 PSA (analisador do sistema de estimulacao) do programador auxilia no implante de eletrodos durante o
procedimento de implante. Assim, o PSA é usado:

- Para auxiliar em implantes de eletrodos com medicdes intraoperatérias de parametros eletrofisioldgicos

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 062

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

Produs Aparate de programare pentru implanturi cardiace - software
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 0534 Rev. 04

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

Valabil de la 2024-09-17

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 612010275 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 062

Produs
Model UDI-DI de baza
PSW 4035479BUDI0000TPL

Destinatia de utilizare medicala

Aparatul de programare asigura comunicarea cu stimulatoarele cardiace implantabile, dispozitivele ICD sau
monitoarele cardiace implantabile (ICM] de la BIOTRONIK pe durata procedurii de implantare sau pe perioada
monitorizarii pacientului. Aparatul de programare este utilizat pentru a permite utilizarea conform destinatiei a
produselor implantabile prin asigurarea interfetei utilizatorului cu functiile dispozitivului. Asadar, aparatul de
programare este folosit:

- Pentru a verifica si optimiza terapia furnizata de dispozitive.

- Pentru a facilita diagnosticarea starii pacientului cu ajutorul datelor furnizate de dispozitive.

Unitatea PSA (aparat de mdsura a pragului de stimulare) a aparatului de programare ajuta la implantarea
sondelor pe toata durata procedurii de implantare. Asadar, PSA este folosit:
- Pentru a sustine implantarea sondelor cu masuratori intraoperatorii ale parametrilor electrofiziologici.

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 062

Tymto vyhlasujeme, Ze nade vyrobky st v stlade s ustanoveniami tychto smernic Eurépskej Gnie (EU) v ase
vydania tohto vyhlasenia.

Produkt Programovacie jednotky pre implantaty - softvér
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 G70 010275 0534 Rev. 04

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

Platné od 2024-09-17

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 062

Produkt

Model Zakladny UDI-DI

PSW 4035479BUDI00001TPL

Medicinske vyuzitie

Programétor zabezpecuje komunikaciu s implantovatelnymi kardiostimuldtormi, ICD alebo implantovatelnymi
monitormi srdcovej frekvencie (ICM) BIOTRONIK pocas implantécie alebo poimplantacnej kontroly pacienta.
Programétor ma umoznit bezné pouZzitie implantovatelnych vyrobkov tak, Ze do funkcii zariadenia dodéa uzivatel-
ské rozhranie. Programéator sa preto vyuziva na:

- overenie a optimalizaciu terapie poskytovanej pomockou;

- podporu diagndzy stavu pacienta prostrednictvom Udajov poskytnutych pomockou.
Analyzatorom stimulaéného systému [PSA - pacing system analyzer) programatora sa podporuj implantacie
elektrod pocas postupu implantacie. Analyzator stimulacného systému sa preto vyuZiva na:

- podporu implantéacif elektréd s intraoperativnymi meraniami elektrofyziologickych parametrov.

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 062

Izjavljamo, da so nasi izdelki v ¢asu te izjave v skladu z dolo¢bami naslednjih direktiv Evropske unije (EU).

Izdelek Programirne enote za vsadne sréne pripomocke - programska oprema
Model Glejte prilogo

Razred tveganja M

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 0534 Rev. 04

Priglageni organ

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

St. EGS

0123

Veljavno od

2024-09-17

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 062

lzdelek

Model Osnovni UDI-DI

PSW 4035479BUDI00001TPL

Medicinski namen

Programirna naprava zagotavlja komunikacijo z vsadnimi srénimi spodbujevalniki, vsadnimi kardioverter-
defibrilatorji (ICD) ali vsadnimi snemalniki srénega ritma (ICM] druzbe BIOTRONIK med posegom vsaditve ali
kontrolo bolnika. Programirna naprava omogoca predvideno uporabo vsadkov, tako da zagotavlja uporabniski
vmesnik za funkcije vsadka. Tako se programirna naprava uporablja za:

- preverjanje in optimizacijo terapije, ki jo zagotavljajo vsadki,

- za podporo pri diagnostiki bolnikovega stanja s pomocjo podatkov, ki jih zagotavlja vsadek.
Merilna naprava praga draZenja (PSA) programirne naprave podpira vsaditev elektrod med postopkom vsaditve.
Zato se merilna naprava praga drazenja uporablja za:

- podporo privsaditvah elektrod z intraoperacijskimi meritvami elektrofizioloSkih parametrov.

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 062

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

forsakran.
Produkt Programmeringsenheter for implanterbarbara hjartanordningar -
programvara
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 0534 Rev. 04

Anmalt organ

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

EEG-nr

0123

Giltig av:

2024-09-17

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 062

Produkt

Modell Grundlaggande UDI-DI

PSW 4035479BUDI00001TPL

Avsedd anvandning

Programmeringsenheten ar avsedd for kommunikation med implanterbara pacemakrar, ICD:er eller
implanterbara hjartmonitorer (ICM:er] frdn BIOTRONIK under implantationen eller patientuppfoljningen.
Programmeringsenheten ar avsedd att mojliggora avsedd anvandning av de implanterbara produkterna genom
att tillhandahalla anvandargranssnittet till implantatfunktionerna. Saledes anvands programmeringsenheten:

- for att verifiera och optimera behandlingen som tillhandahélls av enheterna.

- foratt stodja diagnos av patientstatus genom data som l@mnas av enheterna.
Den PSA (apparat som méter troskelvardet] som finns i programmeringsenheten stodjer implantation av
elektroder under implantationen. Saledes anvands apparaten som mater tréskelvardet:

- for att stodja elektrodimplantationer med intraoperativa matningar av elektrofysiologiska parametrar.

Gemensamma specifikationer
Ejtillampligt

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs
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