€2 BIOTRONIK

excellence for life

EU Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 055

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 Leads of Brady |PGs and their auxiliary components

Model See attachment

Risk class B -

SRN DE-MF-000005049

Intended purpose See attachment B

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. 70010275 0547 Rev. 01 -
Notified body TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

EEC no. 0123

Valid from 2024-03-05

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 QM system certificate has been issued.

Certificate no. 512010275 0533 Rev. 10 -
Notified body TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraB3e 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

i v! AxelSteiof

Director Regulatory Affairs

All rights resewed@t{xngECﬂ %E}gMPANY.
Q




BIOTRONIK
Attachment to Declaration of Conformity™ =" """

No. 24 09 0123 RN 055

Products
Model Basic UDI-DI

Solia S 45 40354798UDI00058QH

Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60

Solia JT 45
Solia JT 53

Intended Purpose

Solia S

Together with a compatible implantable pacemaker or ICD, this lead constitutes a device system intended
for:

« Bipolar or unipolar sensing of the intrinsic heart rhythm/rate and
* Bipolar or unipolar pacing of the right atrium, ventricle or

« Bipolar or unipolar pacing of the left bundle branch area via the right ventricular septum (Solia $ 53 cm,
60 cm variants onlyl by means of electrical pulses to ensure a stable heart rate or to support the intrinsic
heart rate and contraction pattern.

The lead is implanted via a transvenous approach in one of the following anatomic locations:
e Right atrium

e Right ventricle

e Left bundle branch area via the right ventricular septum (Solia S 53 cm, 60 cm variants only)

The primary function of the lead as part of the device system is to transmit the sensed intrinsic signals
from the heart to the active device and the electrical pulses generated by the pacemaker or ICD to the
heart. There is no secondary function of the lead.

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



BIOTRONIK
Attachment to Declaration of Conformity™ """ "

No. 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

Together with a compatible implantable pacemaker or ICD, this lead constitutes a device system
intended for:

* bipolar or unipolar sensing of the intrinsic heart rhythm/rate and
» bipolar or unipolar pacing of the right atrium (J-shaped variant} or ventricle (T variant] by electrical
pulses to ensure a stable heart rate or to support the intrinsic heart rate.

The lead is implanted in the right atrium (J-shaped design] or the right ventricle (straight design] of the
heart via a transvenous approach.

The primary function of the lead as part of the device system is to transmit the sensed intrinsic signals
from the heart to the active device and the electrical pulses generated by the pacemaker or ICD to the

heart. There is no secondary function of the lead.

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

n

iV “AXELW/L

Director Regulatory Affairs



[IpeBog

EC - leknapauus 3a cboTBeTCTBUE

N2 24 09 0123 RN 055

C HacToAWwoTo Aeknapupame, Ye KbM MOMEHTa Ha fieknapupaHe HaluTe NPOofyKTW ca B CbOTBETCTBME C
pasnopenbute Ha cnefHUTe AMpekTBM Ha Esponeiicknd cbios (EC).

MpofykT Enextpooun Ha bpenaun IPG v TexHuTe cnomaratesiiy KOMMNOHeHTH

Mogen BuxTe npunoxeHneto

Knac Ha pucka Il

SRN DE-MF-000005049

I_IpeﬂHa:sHaqulAe BuxTe MPNNOXKEHNETO

CepTndunKaTbT 3a OLEeHKa Ha TexHUYeckaTa fokyMeHTauus Ha EC 3a Tean npofdykTv e U3aafeH B CbOTBETCTBUE C
PernamenT ([EC) 2017/745 (PMW] Ha EBponelickua napnameHT 1 Ha CbeeTa o1 b anpun 2017 1.

N2 Ha cepTndnkaTa G70 010275 0547 Rev. 01

HoTndunumpaHn opraH TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EVO Ne 0123

BannpgeH ot 2024-03-05

3a Te3n NPoayKTU e MPUoXKeHa HallaTa MbiHa cepTndULMpaHa CUCTEMa 3@ KOHTPON Ha KayecTeoTo (QM)
cbrnacHo Mpunoxenue IX, Tnaem | v Il Ha Pernament (EC) 2017/745 (PMU). Vi3ganeH e cboTBETCTBALLMAT
cepTndUKaT 0T CLUCTeMaTa 3a KOHTPOJ Ha KayecTBOoTO.

N2 Ha cepTndnkaTa G612 010275 0533 Rev. 10

Hotuduumpar opran  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EVO Ne 0123

BanvgeH ot 2024-09-16

Beuykm crefBaliy pefakumm unv obHoBeHW Bepcun Ha cepTudurkaTa 3a KoHTpos Ha KauecTsoTo [QM certificate)
ca NPUA0XKMUMU KbM HacTosllaTa geknapaumns. Hactoauwata feknapalvs e nog nbaHata U U3knuuTenHa
oTroBopHocT Ha npounssoanTens BIOTRONIK SE & Co. KG.

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



[TpeBog

anI.HO)KeHVIe KbM ,[I,eKnapau,MﬂTa 3a CbOTBETCTBUE

N2 24090123 RN 055

MpopyKkTH

Mogen Bazos UDI (UDI-DI)
Solia S 45 4035479BUDI00058QH
Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60
Solia T 53 4035479BUDIO0059QK
Solia T 60
[
l

Solia JT 45
Solia JT 53

[MpepHa3HayeHune

Solia S
3aefHO CbC CbBMECTUM UMMNaHTMpyeMm kapauoctumynatop wnu WKL To3n enektpon obpasysa
WMMIaHTMPYEeMa CUCTeMa, NpeiHasHayeHa 3a CIefiHoTO:
* BUNoNApHO MK YHUMONAPHO CEH3VpPaHe Ha HAaTUBHUA CbpAeyeH pUTbM/cobCTBeHATa ChpleyHa YecToTa, U
* BUNoNAPHO MM YHUMONAPHO CTUMYMPaHe Ha AFCHOTO Npeachbpane, kaMmeparta Uim
o BUNOAFPHO WA YHUMOASPHO CTUMYAVpPaHe B 30HaTa Ha N9BOTO Beapo Mpes [AAcHaTa kamepHa nperpaga
(camo npu BapuanTuTe Solia S 53 ¢cm, 60 cm)

upe3 eNeKTpPUYECKN UMMYACK 33 OCUTYPsSBaHe Ha cTabuaHa CbpAeyHa YecToTa UK 3a MojAbpXaHe Ha
HaTMBHaTa CbpfieyHa YecToTa M Ha MOJLeNa Ha KOHTpakLUuu.

EnekTpofbT ce MMNANaHTUPa Ype3 TPAHCBEHO3eH AOCTLMN Ha eHO OT CNeAHUTE aHATOMUYHK MecTa:

e [lAcHo npeacbpane

e [lacHa KaMmepa

* 3oHaTa Ha naBoTo befpo Npes nperpagata Ha AacHaTa kaMepa (camo npu BapuaHTtuTe Solia S 53 cm, 60 cm)

OcHoBHaTa ¢yHKUMA Ha enekTpoAa KaTo YacT OT MMMNaHTMpyemata cucTeMa e Ja npejaBa yceTeHuTe
BbTPELUHW CUTHANW OT CbPLETo KbM akTUBHWA MMMNAHT U Ha enekTpuyeckuTe UMMYICU, TeHepupaHu oT
kapgauocTtumynatopa nnu UKL, kbM cbpueTo. ENekTpoabT HAMa BTOpUMUHa GyHKLUS.

3a pa ce n3berHe noBuWaBaHe Ha NparoBeTe Ha Bb3bYAKMMOCT, Ha BbPXa Ha eNeKkTpoAa e Pa3nonoxXeHo Aeno,
W3NbYBaALLO CTEpOWAM, KOETO HaMansBa Bb3naneHue Ha MWoKapha clef UMNnaHTauusTa v nocnenBalla
dunbposa.



[TpeBog

anI.HO)KeHVIe KbM ,EI,eKnapau,MﬂTa 3a CbOTBETCTBUE

N2 24090123 RN 055

Solia T/JT

3aeﬂ,HO CbC CbBMECTUM UMMNJaHTUPYEM KapAMOCTUMYyNaTop Uin MK,D‘ TO3W eeKTpoL o6pa3yBa nMnnaHTnpyemMa
CncTtemMa, npefHa3Ha4eHa 3a:

° BI/II'IOJ'IﬂpHO NN YHUTIONAPHO CeH3paHe Ha BbTpelWHNA CbpdedeH pVITbM/BpreLLIHaTa CbpAedHa 4ecTtoTa u

* BUNOAAPHO UK YHUNONSAPHO CTUMYMpPaHe Ha AACHOTO npeacbpamne (J-obpaseH Tun) unm Ha kameparta (npas
TUN) Ypes enekTpMYeckys UMMYICK 3a ocurypsBaHe Ha cTabuiHa CbpAeyHa YecToTa WM 3a MoAAbpXKaHe Ha
BbTpellHaTa CbpAeyHa YecToTa.

EnexTpofbT ce uMnnaHTMpa B ASCHOTO npeicbpane (J-obpaseH Twn) waw gsacHata kamepa (mpas tvn) Ha
CbPLETO Upe3 TPaHCBEHO3eH A0CTbM.

OcHoBHaTa ¢yHKUMA Ha enekTpoja KaTo 4acT OT WMNNaHTMpyemaTa cucTeMa e [a npefaBa yceTeHuTe
BbTPELWHM CWUFHaNM Ha CbpLeTo KbM akTMBHUS WMMNaHT U Ha enekTpuuyeckuTe WMMMyACH, FeHepupaHu oT
Kapamnoctumynatopa unu MK, kM cbpueto. EnekTpoabT HaMa BTopuyHa GyHKLMS.

3a pa ce n3berHe noeuWasaHe Ha NparoBeTe Ha Bb30YAMMOCT, Ha BbpXa Ha e1eKTposa e pa3nosoXeHo Lerno,
M3MbUBALLO CTepoMAM, KOETO HamassiBa Bb3MaieHWe Ha MUOKapAa chefl MMMaHTauusTa M nocnefsalla
¢dunbpoza.

O6wu cneyndpukauunmn

Henpunoxumo

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



Preklad

EU Prohlaseni o shode

Cislo 24 09 0123 RN 055

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

Vyrobek Elektrody IPG Brady a jejich pomocné komponenty
Model Viz pFiloha

Trida rizika I

SRN DE-MF-000005049

Zamyslené pouZitf

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 0547 Rev. 01

Ozndmeny subjekt

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

Cislo EEC (EHS]

0123

Plati od

2024-03-05

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

Cislo certifikatu

6120102750533 Rev. 10

Ozndmeny subjekt

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 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 vyhradnf 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 055

Vyrobky

Model Zakladni UDI-DI
Solia 545 4035479BUDI00058QH
Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60

Solia JT 45

Solia JT 53

Zamyslené lékarské pouziti

Solia S
V kombinaci s kompatibilnim implantovatelnym kardiostimuldtorem nebo ICD tvofi tato elektroda
implantatovy systém, ktery je uréen k nasledujicimu pouZiti:

* bipolarni nebo unipolarni snimani vlastniho srde¢niho rytmu / vlastni srde¢ni frekvence a

e bipolarni nebo unipolarni stimulace pravé siné, komory nebo

¢ bipolarni nebo unipolarnfi stimulace v oblasti levého raménka prostfednictvim pravokomorové prepazky
(pouze u variant Solia S 53 ¢cm, 60 cm)

elektrickymi impulzy k zaruceni stabilni srdec¢ni frekvence nebo pro podporu vlastni srdec¢ni frekvence a
kontrakénich vzorcd.

Elektroda se implantuje transvendézné na jednom z nasledujicich anatomickych mist:

e prava sin,

¢ prava komora,

* oblast levého raménka prostfednictvim pravokomorové prepazky [pouze u variant Solia S 53 ¢cm, 60 cm).

Hlavni funkce elektrody jako soucasti implantdtového systému spociva v pienosu snimanych vlastnich
signall ze srdce do aktivniho implantatu a prenosu elektrickych impulzd vytvarenych kardiostimulatorem
nebo ICD do srdce. Elektroda nemé Zadnou sekundarni funkci.

Aby nedochézelo ke zvy3eni stimulaénich prahd, nachézi se na hrotu elektrody ploska uvoliujici steroid, ktery
brani rozvoji zanétu myokardu po implantaci a naslednému vzniku fibrézy.



Preklad

Priloha k Prohlaseni o shode

Cislo 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

V kombinaci s kompatibilnim implantovatelnym kardiostimulatorem nebo ICD tvoFi tato elektroda implantatovy
systém urceny k:

e bipolarnimu nebo unipoldrnimu sniméani vlastniho srdecniho rytmu / vlastni srdecni frekvence a
* k bipolarni nebo unipolarni stimulaci pravé siné [provedenfve tvaru J] nebo komory [rovné

provedeni s oznacenim T) elektrickymi impulzy pro zaruceni stabilni srdecni frekvence nebo pro podporu
intrinsické srdecni frekvence.

Elektroda se implantuje pomoci transvendzniho pfistupu do pravé siné (provedeni ve tvaru J) nebo pravé
komory (rovné provedeni] srdce.

Hlavni funkce elektrody jako souc¢asti implantatového systému spociva v pfenosu snimanych vlastnich signald
srdce do aktivniho implantétu a prenosu elektrickych impulzd wytvéFenych kardiostimulatorem nebo ICD do
srdce. Elektroda nema Zadnou sekundarni funkci.

Aby nedochézelo ke zvySeni stimulacnich prahl, nachazi se na hrotu elektrody plogka uvolnujici steroid, ktery
brani rozvoji zanétu myokardu po implantaci a nadslednému vzniku fibrézy.

Spolecné specifikace

Nevztahuje se.

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



Oversaettelse

EU-overensstemmelseserklaring

Nr. 2409 0123 RN 055

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

Produkt Elektroder til Brady IPG'er og deres hjeelpekomponenter
Model Se tilleeg

Risikoklasse Il

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 0547 Rev. 01

Bemyndiget organ TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Rédets forordning (E@F) 0123

nr.

Gyldigt fra 2024-03-05

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

Certifikat nr. 6120102750533 Rev. 10

Bemyndiget organ TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraB3e 65, 80339 Munich, Germany
Rédets forordning (E@F) 0123

nr.

Gyldigt fra 2024-09-16

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversaettelse

Bilag til overensstemmelseserklaring

Nr.24 09 0123 RN 055

Produkter

Model Grundlaeggende UDI-DI

Solia 545 4035479BUDI00058QH

Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

L

L
Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60
Solia JT 45
Solia JT 53

Formal

Solia S

Sammen med en kompatibel implanterbar pacemaker eller ICD udggr denne elektrode et
implantatsystem, der er beregnet til fglgende:

e bipolaer eller unipoleer sensing af egen hjerterytme/frekvens og

e bipoleer eller unipoleer stimulation af hgjre atrium, ventrikel eller

¢ bipolaer eller unipoler stimulation i omradet for venstre grenbundt via hgjre ventrikelseptum [kun
ved varianterne Solia S 53 cm, 60 cm)

ved hjzelp af elektriske impulser for at sikre en stabil hjertefrekvens eller for at understgtte egen
hjertefrekvens og kontraktionsmgnsteret.

Elektroden implanteres via en transvengs adgang pa et af felgende anatomiske steder:
¢ Hgjre atrium
* Hgjre ventrikel

e Omréadet for venstre grenbundt over det hgjreventrikuleere septum (kun ved varianterne
Solia S 53 ¢cm, 60 cm)

Hovedfunktionen af elektroden som en del af implantatsystemet er at overfgre de registrerede egen
signaler fra hjertet til det aktive implantat og de elektriske impulser, der genereres af pacemakeren
eller ICD'en, til hjertet. Elektroden har ingen sekundaer funktion.

For at undgd ggede stimulationstaerskler, er elektrodespidsen forsynet med et steroiddepot for at
reducere inflammation | myokardiet efter implantationen, og efterfglgende fibrose.



Oversaettelse

Bilag til overensstemmelseserklaering

Nr.24 09 0123 RN 055

Solia T/JT
Sammen med en kompatibel implanterbar pacemaker eller ICD udggr denne elektrode et
implantatsystem, der er beregnet til:

e bipoleer eller unipoleer sensing af egen hjerterytme/frekvens og

e bipoleer eller unipoleer stimulering af hgjre atrium (J-formet design) eller ventrikel (lige design)
med elektriske impulser for at sikre en stabil hjertefrekvens eller for at stgtte egen hjertefrekvens.
Elektroden implanteres via en transvengs tilgang i hgjre atrie (J-formet design] eller hgjre
ventrikel (lige design] i hjertet.

Hovedfunktionen af elektroden som en del af implantatsystemet er at overfgre de registrerede
egen signaler fra hjertet til det aktive implantat og de elektriske impulser, der genereres af
pacemakeren eller ICD'en, til hjertet. Elektroden har ingen sekundzer funktion.

For at undga @gede 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



Ubersetzung

EU-Konformitatserklarung

Nr. 2409 0123 RN 055

Wir erkldren hiermit, dass unsere Produkte zum Zeitpunkt dieser Erklarung mit den Bestimmungen der
folgenden Richtlinien der Europaischen Union (EU] Ubereinstimmen.

Produkt Elektroden von Brady-IPGs und deren Hilfskomponenten
Modell Siehe Anhang

Risikoklasse Il

Einmalige Registrie- DE-MF-000005049

rungsnummer (SRN]J

Zweckbestimmung Siehe Anhang

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

Zertifikat-Nr. G70 010275 0547 Rev. 01

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

Glltig ab 2024-03-05

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

Zertifikat-Nr. G12 010275 0533 Rev. 10

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

Glltig ab 2024-09-16

Alle spateren Uberarbeitungen oder erneuerten Versionen des QM-Zertifikats sind auf diese Erklarung
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 055

Produkte

Modell Basis-UDI-DI

Solia S 45 4035479BUDI00058QH

Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

L

L
Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60
Solia JT 45
Solia JT 53

Zweckbestimmung

Solia S
Zusammen mit einem kompatiblen implantierbaren Herzschrittmacher oder ICD bildet diese Elektrode ein
Implantatsystem, das fir Folgendes bestimmt ist:
e bipolare oder unipolare Wahrnehmung des intrinsischen Herzrhythmus / der intrinsischen Herzfrequenz und
e bipolare oder unipolare Stimulation des rechten Atriums, Ventrikels oder

* bipolare oder unipolare Stimulation in der Linksschenkel-Region Uber das rechte Ventrikelseptum (nur bei den
Varianten Solia S 53 ¢cm, 60 cm)

durch elektrische Impulse zur Gewahrleistung einer stabilen Herzfrequenz oder zur Unterstiitzung der intrinsischen
Herzfrequenz und des Kontraktionsmusters.

Die Elektrode wird Uber einen transvendsen Zugang an einer der folgenden anatomischen Stellen implantiert:
¢ Rechtes Atrium

¢ Rechter Ventrikel

e Linksschenkel-Region tiber das rechtsventrikuldre Septum [nur bei den Varianten Solia S 53 cm, 60 cm)

Die Hauptfunktion der Elektrode als Teil des Implantatsystems besteht darin, die wahrgenommenen intrinsischen
Signale vom Herzen an das aktive Implantat und die vom Herzschrittmacher oder ICD erzeugten elektrischen
Impulse an das Herz zu Ubertragen. Die Elektrode hat keine sekundére Funktion.

Um eine Erhéhung der Reizschwellen zu vermeiden, befindet sich an der Elektrodenspitze ein steroideluierendes
Depot, das eine Myokardentziindung nach der Implantation und eine nachfolgende Fibrose reduziert.



Ubersetzung

Anhang zur Konformitatserklarung

Nr. 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

Zusammen mit einem kompatiblen implantierbaren Herzschrittmacher oder ICD bildet diese Elektrode ein
Implantatsystem, das vorgesehen ist fir:

* Bipolare oder unipolare Wahrnehmung des intrinsischen Herzrhythmus/der intrinsischen Herzfrequenz und

e Bipolare oder unipolare Stimulation des rechten Atriums [J-férmige Ausfiihrung) oder Ventrikels (gerade
Ausfiihrung) durch elektrische Impulse zur Gewahrleistung einer stabilen Herzfrequenz oder zur Unterstitzung
der intrinsischen Herzfrequenz.

Die Elektrode wird Uber einen transvendsen Zugang in das rechte Atrium (J-formige Ausfihrung) oder den rechten
Ventrikel [gerade Ausfiihrung) des Herzens implantiert.

Die Hauptfunktion der Elektrode als Teil des Implantatsystems besteht darin, die wahrgenommenen intrinsischen
Signale des Herzens an das aktive Implantat und die vom Herzschrittmacher oder ICD erzeugten elektrischen
Impulse an das Herz zu Gibertragen. Die Elektrode hat keine sekundére Funktion.

Um eine Erhdhung der Reizschwellen zu vermeiden, befindet sich an der Elektrodenspitze ein steroideluierendes
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



MeTtagppaon

AnAwon cuppopgpwong EE

No. 24 09 0123 RN 055

Me 10 napov dnAwvoupe OTLTA NPOLOVTA HAG OUPHOP@@VOVTaL He TIG BLaTageLs Twv akoAouBwy odnyLwv Tng Eupw-
naikne Evwong (EE) katd tn otiypn The napouoac dhiwaonc.

Mpotdy HAekTpodta Bnpatodotav Bpadukapdiag kat Ta BonBnTika Toug e€apTnparta

MovtéAo BA. ouvnppevo

Katnyopia kivduvou Il

SRN DE-MF-000005049
KaBoplopevn latpikn BA. cuvnppévo
Xpron

['la Ta ev AOyw npolovia exel ekd0Bel 1O MLOTOMOLNTIKG AELOAOYNONG TNG TEXVIKNG TEkNplwong TNG EE oupgwva pe
Tov Kavoviopo (EE) 2017/745 (MDR] tou Eupwnatkou KowvoBouAiou kat Tou ZupBouAiou Tng 5ng Anpthiou 2017.

Ap. nwaTononTikou G70 010275 0547 Rev. 01

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

Ap. EOK 0123

Eykupo and 2024-03-05

210 ev Adyw npolovia epappoZeTal To cUaTNPA €6aCPAALONG NoLGTNTAG TNG eTalpeiag pag, cupgwva Pe To MNapap-
tnpa IX, Kepahata | kat Ill, Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 (MDR). Exet ekd0Bei 10 avrioToxo nioTonotnTikod ouoTh-
patog e€aopaAlong noloTNTaAG.

Ap. nLeTonoLnTkou G12 010275 0533 Rev. 10

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

Ap. EOK 0123

Eykupo ano 2024-09-16

Tuxdv HEAOVTIKES avaBewPNOELG N avavEWHEVEG EKDOTELG TOU MLOTOMOLNTIKOU £EaC(AALONG NodTNTag EQappdZo-
vTaL otnv napovoa dniwon. H napouoa dnhwon unoBaAleTal Pe Tnv NANPN Kat anokAELoTIkA euBuvn Tou Kara-
okeuaoth BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Metagppaon

[MpoocapTnua oth ANAwon CUPHOPPWONG

No. 24 09 0123 RN 055

Mpolovra
MovtéAlo Baowko UDI-DI

Solia S 45 4035479BUDI00058QH
Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

L
L
Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60
l
l

Solia JT 45
Solia JT 53

KaBoplopevn atptkh xpnon

Solia S
Mazi pe evav oupBato eppuretcolgo Bnpatodotn n ICD, autd 1o NAekTPOdLO OXNPATIZEL €va CUOTNUA EPPUTEUHATOS
Mou npoopizeTal yla Tig €ENG XpNOELG:
* OtNoAkn 1 povonoAlkn ataBnon Tou evdoyevoug kapdlakoU puBpou/Tng evdoyevoUg OUXVOTNTAG KApOLaK®Y MAAHGY,
Kat
* OLNOAKN h povonoAkn Bnuatoddtnon Tou de€lou kOAMou, TNG de€La¢g Kalag,
¢ OLMOALKN N HOVOMOALKA BNpaToddTNGN OTNV MEPLOXN TOU APLOTEPOU OKEAOUG HEGW TOU HEGOKOLALOKOU OLappayuaTog
(uovo pe Tic napadhayég Solia S 53 cm, 60 cm)
HE NAeKTPLKOUG NaAPoUG yla TNV eniteugn plag otaBepng ouxvoTNTag Kapdlakmy NaAdoV N yla TNV UnocoThpLEN Tng
evdoyevoUg ouxvoTNTac Kapdlak @y NaALMV Kal Tou MPoTUNOU CUCTOANG.

To nAekTpOOLO epUTEUETAL HEow OlapAeBlag npocoBaong o eva anod Ta akdAouBa avaTtopikd onpela:

o Ae€lo¢ KOAMOC

e As€ld KolAia

¢ [1eploxn apPLOTEPOU OKEAOUG NAvw ano 1o HEGOKOIALAKS BLagpayua [Jovo pe Tic napalayeg Solia S 53 ¢cm, 60 cm)

H kUpla Aettoupyla Tou nAekTpodiou w¢ PEPOUG TOU CGUCTAMATOC €P@UTELUATOC elval n perddoon Twv alcBntov
evdoyevay anuatwy ano Tnv kapdld atnv evepyn EUQUTEUCLUN CUCKEUN KOl TwV NAEKTPIK®Y NAAUGVY Moy napdyet o
Bnparodotng n 1o ICD otnv kapdid. To nAekTpoOLo Oev £xeL BeuTepeliouaa Aettoupyia.

['la Tnv ano@uyn TG auEnong Twv oudwv BLEYEEANG, 0TOV MGAO Tou NAEKTpoBloU UNdapxel Boxeio EKAUCNG OTEROELDWY,
70 0Molo PELWVEL TN PAeyHoVN Tou puokapdiou JeTd TNV ep@UTEUCN Kal TNy enakdAouBn tvwaon.



Metagppaon

Mpoodptnua otn AnAwon CUPPOPPWONG

No. 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

Mazi e evav oupBato eppurevctpo Bnpatodorn n ICD, autd To NnAekTpddlo oxnparizel éva cuoTnPa ePEUTELHATOC
Mou npoopizeTal yla Tig €ENG XPNOELG:

e ANoAKA N povornohikh ataBnon Tou gvdoyevoug kapdlakoUu puBuou/Tng evOoyevoug ouxvoTNTAG KapOlaKmv
NaAP@Y, Kat

e AUTOAIKN 1 povoroAkn Bnpatodotnon Tou de€lol KoAnou [ékdoon oxnpatog J) h Tng 0e€lac kKoiag [Ekdoaon
eUBUYpaPPOU OXNPATOC) HEGW NAEKTPIKGY MAALGOV yla Ty eniteuén puag otaBepnc  ouxvotnTag Kapdlakov
NAAP@V N yLa TNV UNOCTAPLEN TNG evOOYEVOUC OUXVOTNTAC KAPOLOKWV MaAHMY.

To nhekTpodlo ep@uTeveTal Péow da@héBlag npooBaong otov de€ld KOANo [ékdoon axnpatog JJ n atn de€ld
Kolhla [€kdoan euBlUypappou oxnparoc) Tne KapdLag.

H kUpla Aetroupyla Tou nAekTpodiou wG PEPOUC TOU OUGTAHATOG EMPUTEUATOC €lval n perddoon Twv alobntwv
evdOyEVY CNPATWY TNG KapdLAg aTnNV evEPYN EUQUTEUCLUN OUCKEUN KAl TWV NAEKTPIKGY NAAUGV nou napdyet o
Bnparodotng n 1o ICD atnv kapdld. To nAekTpOOLO Bev £xel BeuTepeUouaa Aettoupyia.

la TNV ano@uyn Tng au€nong Twv oudwv dleyepong, oTov NoAo Tou nhekTpodiou undpxel doxelo €kAuong
OTEPOELOMV, TO OMOLO PELWVEL TN PAEYUOVN Tou pUoKapdiou JeTd TNV ePpUTEUCN Kal TNV enakdAouln tvwon.

Kowég npodlaypagEg

Aev 1oxUeL

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



Traduccion

Declaracion de conformidad UE

N.°24 090123 RN 055

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

Producto Electrodos de IPG Brady y sus componentes auxiliares
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 documentacién técnica de la UE se ha emitido de
conformidad con el reglamento (UE) 2017/745 (MDR) del Parlamentoy el Consejo Europeo del 5 de abril de

2017,
N.¢ de certificado G70 010275 0547 Rev. 01
Organismo notificado TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Alemania
N.° CEE. 0123
Valido desde 2024-03-05

Aestos productos se les aplica nuestro completo sistema de gestién de calidad (QM) conforme al anexo IX,
capitulos |y Ill, del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR). Se ha emitido el correspondiente certificado del sistema
de gestién de calidad.

N.¢ de certificado G612 010275 0533 Rev. 10

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

Vélido desde 2024-09-16

Se aplicard a la presente declaracién toda revisién o versién refundida subsiguiente del certificado de QM La
presente declaracién 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 055

Productos

Modelo UDI-DI basico

Solia S 45 4035479BUDI00058QH

Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

L

L
Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60
Solia JT 45
Solia JT 53

Uso indicado

Solia S
Junto con un marcapasos implantable o DAl compatible, este electrodo forma un sistema implantable que esté
previsto para el siguiente uso:
e Deteccion bipolar o unipolar del ritmo cardiaco intrinseco/de la frecuencia cardiaca intrinseca y
e Estimulacién unipolar de la auricula derecha, el ventriculo o

e Estimulacién bipolar o unipolar en el drea de la rama izquierda a través del septo ventricular derecho (solo con
las variantes Solia S de 53 cm, 60 cm)

mediante impulsos eléctricos para garantizar una frecuencia cardiaca estable o para apoyar la frecuencia
cardiaca intrinseca y el patrén de contraccidn.

El electrodo se implanta a través de un acceso transvenoso en uno de los siguientes espacios anatémicos:

e Auricula derecha

e Ventriculo derecho

o Area de la rama izquierda a través del septo ventricular derecho (sélo para las variantes Solia S 53 cm, 60 cm)

La funcién principal del electrodo como parte del sistema implantable es transmitir las sefiales intrinsecas
detectadas del corazén al generador y los impulsos eléctricos generados por el marcapasos o el DAl al corazén.
El electrodo no tiene ninguna funcién secundaria.

A fin de evitar la elevacién de los umbrales de estimulacién, la punta del electrodo incorpora un depdésito de
liberacién de esteroides que reduce la inflamacién del miocardio tras la implantacién y la posterior fibrosis.



Traduccion

Adjunto a la Declaracion de conformidad

N.°24 090123 RN 055

Solia T/JT

Junto con un marcapasos implantable o DAl compatible, este electrodo forma un sistema implantable que esta
previsto para:

e |a deteccién bipolar o unipolar del ritmo cardiaco intrinseco/de la frecuencia cardiaca intrinseca y

* La estimulacién bipolar o unipolar de la auricula derecha (realizacidon en forma de J) o del ventriculo (realizacion
recta) mediante impulsos eléctricos para garantizar una frecuencia cardiaca estable o para reforzar la frecuencia
cardiaca intrinseca.

El electrodo se implanta en la auricula derecha (realizacién en forma de J] o el ventriculo derecho (realizacion
recta) del corazdn a través de un acceso transvenoso.

La funcién principal del electrodo como parte del sistema implantable es transmitir las sefales intrinsecas
detectadas del corazén al generador y los impulsos eléctricos generados por el marcapasos o el DAl al corazén.
El electrodo no tiene ninguna funcién secundaria.

A fin de evitar la elevacién de los umbrales de estimulacidn, la punta del electrodo incorpora un depédsito de
liberaciéon de esteroides que reduce la inflamacién del miocardio tras la implantacién y la posterior fibrosis.

Especificaciones comunes

No es aplicable

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



Tolge

ELi vastavusdeklaratsioon

No. 24 09 0123 RN 055

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

ajal.
Toode Brady IPG-de elektroodid ja nende abikomponendid
Mudel vt lisa
Riskiklass Il
SRN: DE-MF-000005049
Sihtotstarve vt lisa

Nende toodete ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaat on loodud vastavalt Eurcopa Parlamendi ja
NGukogu 2017. aasta 5. aprilli maarusele (EL) 2017/745 [meditsiiniseadmete maarus).

Sertifikaat nr G70 010275 0547 Rev. 01

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

Kehtib alates: 2024-03-05

Nende toodete suhtes kohaldatakse meie taielikku kvaliteedijuhtimissiisteemi [QM] kooskélas
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus) [X lisa | ja lll peatiikiga. Vastav
kvaliteedijuhtimisslisteemi sertifikaat on loodud.

Sertifikaat nr G612 010275 0533 Rev. 10

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

Kehtib alates: 2024-09-16

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tolge

Vastavusdeklaratsiooni lisa

No. 24 09 0123 RN 055

Tooted

Mudel Pohi-UDI-DI

Solia S 45 4035479BUDI00058QH
Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60

Solia JT 45

Solia JT 53

Ettenahtud otstarve

Solia S
Koos Uhilduva implanteeritava stidamestimulaatori vai ICD-ga moodustab see elektrood implantaadisisteemi, mis
sobib jargmiseks:
* omaenda stidameritmi/ omaenda stidame l66gisageduse bipolaarne v&i unipolaarne tajumine ning
¢ parema koja voi vatsakese bipolaarne voi unipolaarne stimulatsioon voi

e vasaku Hisi kimbu piirkonna bipolaarne voi unipolaarne stimulatsioon paremventrikulaarse vaheseina kaudu
(ainult variantide Solia S 53 cm, 60 cm puhul]

elektriimpulsi andmisega, et tagada stabiilne stidame l6dgisagedus voi et toetada omaenda stidame l00gisagedust ja
kokkutdmbemustrit.

Elektrood implanteeritakse transvenoosse juurdepadsu kaudu Uhte jargmistest anatoomilistest kohtadest:

¢ parem koda,

® parem vatsake,

» vasaku Hisi kimbu piirkonda paremventrikulaarse vaheseina kaudu (ainult variantide Solia S 53 cm, 60 cm puhul).

Elektroodi pohifunktsioon implantaadististeemi osana on edastada tajutud omaenda signaalid stidamelt aktiivsele
implantaadile ning edastada stidamestimulaatorist voi ICD-st parinev elektriimpulss slidamele. Elektroodil ei ale
teisest funktsiooni.

Sidumislave tousu valtimiseks on elektroodi tipus steroide vabastav varu, mis vahendab implantatsioonijargset
slidamelihase poletikku ja sellest pohjustatud fibroosi.



Tolge

Vastavusdeklaratsiooni lisa

No. 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT
Koos Uhilduva implanteeritava stidamestimulaatori vai ICD-ga moodustab see elektrood implantaadisisteemi, mis
on ette ndhtud jargmiseks:
¢ omaenda stidameritmi/ omaenda stidame lddgisageduse bipolaarne vdi unipolaarne tajumine ning
* parema koja (J-kujuline mudel] voi vatsakese (sirge mudel] bipolaarne voi unipolaarne
stimuleerimine elektriimpulsi abil, et tagada stabiilne sidame l&dgisagedus voi et toetada omaenda sidame
60gisagedust.
Elektrood implanteeritakse transvencosse juurdepaasu kaudu sidame paremasse kotta (J-kujuline mudel) vai
paremasse vatsakesse (sirge mudel).

Elektroodi pohifunktsioon implantaadisisteemi osana on edastada tajutud omaenda stidamesignaalid sudamelt
aktiivsele implantaadile ning edastada sidamestimulaatorist voi ICD-st parinev elektriimpulss stidamele. Elektroodil
ei ole teisest funktsiooni.

Sidumislave tousu valtimiseks on elektroodi tipus steroide vabastav varu, mis vahendab
implantatsioonijargset siidamelihase poletikku ja sellest pohjustatud fibroosi.

Uhtsed kirjeldused

Ei kohaldata

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



Kaannos

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Nro 24 09 0123 RN 055

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

Tuote Bradykardian implantoitavien pulssigeneraattorien (IPG) johdot ja niiden
lisdlaitteet

Malli Katso liite

Riskiluokka I

SRN DE-MF-000005049

Kayttotarkoitus

Katso liite

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

Sertifikaatin nro

G70 010275 0547 Rev. 01

[lmoitettu laitos

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

ETY-nro

0123

Voimassa alkaen

2024-03-05

Naille tuotteille sovelletaan koko laadunhallintajarjestelmaamme asetuksen (EU) 2017/745 [MDR) Llukujen | ja lll,
litteen IX mukaisesti. Vastaava laadunhallintajarjestelman todistus on myonnetty.

Sertifikaatin nro

6120102750533 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 055

Tuotteet

Malli Yksilollinen UDI-DI-tunniste

Solia S 45 4035479BUDI00058QH

Solia S 53 4035479BUDI00095QP

Solia S 60

Solia T 53 4035479BUDI00059QK

Solia T 60
l
l

Solia JT 45
Solia JT 53

Kayttotarkoitus

Solia S
Tama johto muodostaa yhdessé yhteensopivan implantoitavan sydamentahdistimen tai rytmihairitahdistimen
kanssa implanttijarjestelman, joka on tarkoitettu:
e sisdisen sydanrytmin / sisaisen syddntaajuuden bipolaariseen tai unipolaariseen tunnistukseen ja
¢ oikean sydaneteisen, sydankammion bipolaariseen tai unipolaariseen tahdistukseen tai
e vasemman haaran alueen bipolaariseen tai unipolaariseen tahdistukseen oikean sydankammion valiseinan
ylapuolella [vain Solia S -mallit 53 cm, 60 cm)
sahkodimpulsseilla  vakaan syddntaajuuden varmistamiseen tai sydamen sisdisen sydantaajuuden ja
supistumismallin tukemiseen.

Johto implantoidaan suonen kautta jollekin seuraavista anatomisista alueista:

¢ oikea sydaneteinen

¢ oikea sydankammio

e vasemman haaran alue oikean sydankammion valiseinan ylapuolella [vain Solia S -mallit 53 ¢cm, 60 cm).

Johdon tarkein toiminto osana implanttijarjestelmaa on valittaa tunnistetut sisdiset signaalit sydamesta aktiiviseen
implanttiin ja sydamentahdistimen tai rytmihairidtahdistimen aikaansaamat sahkoimpulssit syddmeen. Johdolla e
ole toissijaista toimintoa.

Tahdistuskynnyksen nousun valttamiseksi johdon karjessa on steroidia uuttava varasto, joka vahentaa
sydanlihastulehdusta implantaation jalkeen ja siita seuraavaa fibroosia.



Kaannos

Liite vaatimustenmukaisuusvakuutukseen

Nro 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT
Tama johto muodostaa yhdessa yhteensopivan implantoitavan sydamentahdistimen tai rytmihairictahdistimen
kanssa implanttijarjestelman, joka on tarkoitettu:
e sisdisen sydanrytmin / sisdisen sydantaajuuden bipolaariseen tai unipolaariseen tunnistukseen ja
e oikean sydaneteisen (J-malli] tai sydankammion (suora malli] bipolaariseen tai unipolaariseen tahdistukseen
sahkdimpulsseilla vakaan sydantaajuuden takaamiseksi tai sisaisen sydantaajuuden tukemiseksi.

Johto implantoidaan suonen kautta sydamen oikeaan sydaneteiseen (J-malli] tai oikeaan sydankammioon (suora
malli).

Johdon tarkein toiminto osana implanttijarjestelmaa on valittaa tunnistetut sisdiset signaalit sydamesta aktiiviseen
implanttiin ja sydamentahdistimen tai rytmihairidtahdistimen aikaansaamat sahkdimpulssit sydameen. Johdolla e
ole toissijaista toimintoa.

Tahdistuskynnyksen nousun valttdémiseksi johdon kéarjessd on steroidia uuttava varasto, joka vahentaa
sydanlihastulehdusta implantaation jalkeen ja siita seuraavaa fibroosia.

Yleiset tiedot

Eiolennainen

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



Traduction

Déclaration UE de conformiteé

N© 24 09 0123 RN 055

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 Sondes PM bradycardie et autres composants

Modele Voir Annexe

Classe de risque Il

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

Certificat n°® G70 010275 0547 Rev. 01

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

Valable a partir du 2024-03-05

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

Certificat n°® 6120102750533 Rev. 10

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

Valable a partir du 2024-09-16

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduction

Annexe a la déclaration de conformité

N° 24 09 0123 RN 055

Produits
Modele UDI-DI

Solia S 45 4035479BUDI00058QH

Solia 5 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

L

L
Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60
Solia JT 45
Solia JT 53

Objectif médical

Solia S
En combinaison avec un stimulateur cardiaque implantable compatible ou un DAI, cette sonde forme un systéeme
implanté destiné aux actions suivantes :
e Détection bipolaire ou unipolaire du rythme cardiaque intrinséque/de la fréquence cardiaque intrinseéque et
e Stimulation bipolaire ou unipolaire de l'oreillette droite, du ventricule droit ou
e Stimulation bipolaire ou unipolaire dans la région de la branche gauche au-dessus du septum ventriculaire droit
(uniquement pour les variantes Solia S 53 ¢cm, 60 cm)
via des impulsions électriques pour garantir une fréquence cardiague stable ou pour soutenir la fréguence
cardiague intrinséque et le modéle de contraction.

La sonde est implantée via un accés transveineux sur l'un des sites anatomiques suivants :

e Oreillette droite

¢ Ventricule droit

e Région de la branche gauche au-dessus du septum ventriculaire droit [uniquement pour les variantes
Solia S 53 cm, 60 cm)

La principale fonction de la sonde en tant que partie intégrante du systeme implanté consiste a transférer les
signaux intrinseéques détectés du cceur a la prothése active ainsi que les impulsions électriques générées par le
stimulateur cardiaque ou le DAl vers le cceur. La sonde n’a pas de fonction secondaire.

Afin d"éviter une augmentation des seuils de stimulation, un dép6t a élution de stéraide se trouve a l'extrémité de
la sonde, ce qui réduit Uinflammation du myocarde aprés Uimplantation et une fibrose ultérieure.



Traduction

Annexe a la déclaration de conformité

N° 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

En combinaison avec un stimulateur cardiague implantable compatible ou un DAI, cette sonde forme un systéme
implanté destiné aux actions suivantes :

e Détection bipolaire ou unipolaire du rythme cardiaque intrinseque/de la fréquence cardiague intrinséque et

e Stimulation bipolaire ou unipolaire de loreillette droite (exécution en forme de J) ou du ventricule droit
([exécution droite) via des impulsions électriques afin de garantir une fréguence cardiaque stable ou pour soutenir
la fréguence cardiaque intrinséque.

La sonde est implantée dans Loreillette droite (exécution en forme de J) ou dans le ventricule droit [exécution
droite) du cceur par un accés intraveineux.

La principale fonction de la sonde en tant que partie intégrante du systéme implanté consiste a transférer vers la
prothese active les signaux intrinseques du cceur détectés ainsi que les impulsions électriques générées par le
stimulateur cardiaque ou le DAl vers le cceur. La sonde n’a pas de fonction secondaire.

Afin d'éviter une augmentation des seuils de stimulation, un dép6t a élution de stéroide se trouve a l'extrémité de
la sonde, ce qui réduit U'inflammation du myocarde aprés U'implantation et une fibrose ultérieure.

Spécifications communes
Non applicable

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



Prijevod

EU izjava o sukladnosti

Br.24 09 0123 RN 055

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

izdavanja ove izjave.

Proizvod Elektrode srcanih elektrostimulatora Brady i njihove dodante komponente
Model Vidi prilog

Razred rizika Il

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 0547 Rev. 01

Imenovano tijelo

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

EEZ br.

0123

Vrijedi od

2024-03-05

Na te proizvode primjenjuje se nas cjelokupni sustav upravljanja kvalitetom [QM] u skladu s Prilogom IX.,
Poglavljima I i lll. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR). Izdana je odgovarajuca potvrda za sustav upravljanja kvalitetom

(QMm).
Br. potvrde

G12 0102750533 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 055

Proizvodi

Model Osnovni UDI-DI
Solia S 45 4035479BUDI00058QH

Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

L

L
Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60
Solia JT 45
Solia JT 53

Predvidena namjena

Solia S

Zajedno s kompatibilnim implantibilnim sréanim elektrostimulatorom ili ICD-om, ova elektroda Cini implantantni
sustav koji je namijenjen za:

* bipolarno ili unipolarno opazanje intrinzi¢nog sré¢anog ritma/intrinzi¢ne frekvencije srca |

e bipolarnu ili unipolarnu elektrostimulaciju desnog atrija, ventrikula ili

e bipolarnu ili unipolarnu elektrostimulaciju podrucja grananja lijevog snopa preko desnog ventrikularnog septuma
[samo za varijante Solia S 53 cm, 60 cm)

elektricnim impulsima kako bi se osigurala stabilna frekvencija srca ili podrZala intrinzi¢na frekvencija srca i obrasca

kontrakcije.

Elektroda se implantira preko transvenoznog pristupa na jednom od sljedecih anatomskih mjesta:

e desni atrij,

e desniventrikul,

* podrucje grananja lijevog snopa preko desnog ventrikularnog septuma (samo za varijante Solia S 53 cm, 60 cm).

Glavna funkcija elektrode kao dijela implantantnog sustava je prijenos opaZenih intrinzi¢nih signala od srca do
aktivnog implantata i elektricnih impulsa koje generira sréani elektrostimulator ili ICD do srca.

Elektroda nema sekundarnu funkciju.

Kako bi se izbjeglo povecanje pragova podrazaja, na vrhu elektrode postoji spremnik za izlucivanje steroida koji
umanjuje upalu miokarda nakon implantacije i posljedi¢nu fibrozu.



Prijevod

Prilog izjave o sukladnosti

Br.24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

Zajedno s kompatibilnim implantibilnim sréanim elektrostimulatorom ili ICD-om, ova elektroda cini
implantatni sustav namijenjen za:

e bipolarno ili unipolarno opazanje intrinzi¢nog sréanog ritma/intrinzicne frekvencije srca i

e bipolarna ili unipolarna stimulacija desnog atrija [izvedba u obliku slova J) ili ventrikula (ravna izvedba)
elektri¢nim impulsima kako bi se osigurala stabilna frekvencija srca ili podrZala intrinzi¢na frekvencija srca.
Elektroda se transvenoznim pristupom implantira u desni atrij (izvedba u obliku slova J} ili desni ventrikul
(ravna izvedba) srca.

Glavna funkcija elektrode kao dijela implantatnog sustava je prijenos opaZenih intrinzi¢nih signala od srca do
aktivnog implantata i elektri¢nih impulsa koje generira sréani elektrostimulator ili ICD do srca.

Elektroda nema sekundarnu funkciju.

Kako bi se izbjeglo povecanje pragova podraZaja, na vrhu elektrode postoji spremnik za izlucivanje steroida
koji umanjuje upalu miokarda nakon implantacije i posljedi¢nu fibrozu.

Opce specifikacije

Nije primjenjivo

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



Forditas

EU-megfelelosegi nyilatkozat

Szam 24 09 0123 RN 055

Ezennel kijelentjik, hogy termékeink a jelen nyilatkozat id6pontjadban megfelelnek az aladbbi eurdpai uniés (EU)
iranyelvek rendelkezéseinek.

Termék Brady IPG-k elektrddai és kiegészité alkatrészeik

Modell Lasd melléklet

Kockazati osztaly Il

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

Rendeltetés Lasd melléklet

Ezen termékek esetében a miiszaki dokumentacié EU-s értékelési tanUsitvanyat az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 rendeletének (MDR]) megfelel8en allitottak ki.

Tanusitvany szama G70 010275 0547 Rev. 01
Bejelentett szervezet TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szdm 0123

Ervényesség kezdete 2024-03-05

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

kiallitasa megtortént.

Tanusitvany szama G12 010275 0533 Rev. 10
Bejelentett szervezet TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szam 0123

Ervényesség kezdete 2024-09-16

A minéségiranyitasi tandsitvany barmilyen késébbi médositasai vagy frissitett valtozatai is érvényesek erre a
nyilatkozatra. Ezt a nyilatkozatot a BIOTRONIK SE & Co. KG gyarto teljes és kizarélagos feleléssége tudataban
tette.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Forditas

A megfeleloségi nyilatkozat melléklete

Szam 24 09 0123 RN 055

Termékek

Modell Alapveto UDI-DI

Solia S 45 4035479BUDI00058QH

Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

L

L
Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60
Solia JT 45
Solia JT 53

Rendeltetés

Solia S
Ez az elektréda egy kompatibilis implantalhaté pacemakerrel vagy ICD-vel egyltt egy olyan késziilék rendszert
alkot, amelyet a kdvetkezdkre terveztek:
e az intrinsic szivritmus/intrinsic szivfrekvencia bipolaris vagy unipolaris érzékelése és
* a jobb pitvar, kamra bipoléaris vagy unipoléris stimulacidja vagy
e bipolaris vagy unipolaris stimulacié a bal Tawara-szar régiéban a jobb kamrai szeptum felett (cask a Solia S 53
cm-es, 60 cm-es valtozatok esetén)

elektromos impulzusokkal a stabil szivfrekvencia biztositdsa vagy az intrinsic szivfrekvencia és a kontrakcios
mintazat tdmogatasa érdekében.

Az elektrédat transzvendzus hozzaférésen keresztil Ultetik be a kovetkezd anatdmiai helyek egyikére:

e jobb pitvar,

e jobb kamra,

e bal Tawara-szar régio a jobb kamrai szeptum felett (csak a Solia S 53 cm-es, 60 cm-es valtozataok esetén).

A készllék rendszer részeként az elektréda f6 funkcidja az érzékelt intrinsic jelek atvitele a szivbél az aktiv
implantatumhoz, valamint a pacemaker vagy ICD altal létrehozott elektromos impulzusok tovabbitasa a sziv felé.
Az elektrodanak mésodlagos funkcidja nincs.

Az ingerkliszobok novekedésének elkerlilése érdekében az elektrédacslcson egy szteroid-kiold6 reservoir
talalhato, amely csdkkenti az implantacié utani szivizomgyulladast és az azt kovetd fibrézist.



Forditas

A megfeleloségi nyilatkozat melléklete

Szam 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT
Ez az elektréda egy kompatibilis implantalhaté pacemakerrel vagy ICD-vel egyiltt egy olyan késziilék rendszert
alkot, amelyet a kdvetkez&kre terveztek:
e az intrinsic szivritmus/intrinsic szivfrekvencia bipolaris vagy unipoléris érzékelése és
e a3 jobb pitvar (J-alakd kivitel) vagy kamra (egyenes kivitel] bipoléris vagy unipolaris ingerlése elektromos
impulzusokkal a stabil szivfrekvencidért vagy az intrinsic szivfrekvencia tdmogatasahoz.

Az elektrodat transzvendzus hozzaférésen keresztil a sziv jobb pitvardba (J-alakt kivitel] vagy jobb kamrajéba
(egyenes kivitel) ltetik.

A késziilék rendszer részét képezé elektroda f6 feladata, hogy a sziv érzékelt intrinsic jeleit tovabbitsa az aktiv
implantatumhoz, valamint a pacemaker vagy ICD altal generdlt elektromos impulzusokat a szivhez. Az
elektrédanak masodlagos funkcidja nincs.

Az ingerklszébok novekedésének elkerilése érdekében az elektrédacslcson egy szteroid-kioldd reservoir
talalhatd, amely csokkenti az implantacié utani szivizomgyulladast és az azt kévetd fibrézist.

Altalanos specifikaciok

Nem alkalmazhaté

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



Traduzione

Dichiarazione di conformita UE

N. 24 09 0123 RN 055

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 degli IPG Brady e i loro componenti ausiliari
Modello Vedere allegato

Classe dirischio Il

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 0547 Rev. 01

Organismo notificato

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

CEE n.

0123

Valido da

2024-03-05

A questi prodotti siapplica il nostro sistema completo di gestione della qualita secondo U'Allegato IX, Capitoli | e
I, del Regolamento (UE) 2017/745 (MDRY. E stato rilasciato il corrispondente attestato di controllo qualita.

Certificato n.

6120102750533 Rev. 10

Organismo notificato

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

CEE n.

0123

Valido da

2024-09-16

Alla presente dichiarazione e applicabile qualsiasi revisione successiva o versione aggiornata del certificato di
controllo qualita. La presente dichiarazione e rilasciata sotto la totale e unica responsabilita del produttore BIO-

TRONIK 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 055

Prodotti

Modello UDI-DI di base
Solia S 45 4035479BUDI00058QH
Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60

Solia JT 45

Solia JT 53

Destinazione d’'uso

Solia S
Insieme a un pacemaker impiantabile o a un ICD compatibile, questo elettrocatetere forma un Sistema
impiantabile destinato ai seguenti casi:
e Sensing bipolare o unipolare del ritmo cardiaco intrinseco/frequenza cardiaca intrinseca e
¢ Stimolazione bipolare o unipolare dell'atrio destro, del ventricolo o
» Stimolazione bipolare o unipolare nell'area della branca sinistra attraverso il setto ventricolare destro (solo con
le versioni Solia S 53 c¢cm, 60 cm)
tramite impulsi elettrici per garantire una frequenza cardiaca stabile o per sostenere la frequenza cardiaca
intrinseca e la sequenza di contrazione.

L'elettrocatetere viene impiantato attraverso un accesso transvenoso in uno dei seguenti siti anatomici:
e Atrio destro

e Ventricolo destro

e Area della branca sinistra sopra il setto ventricolare destro (solo per le versioni Solia S 53 ¢cm, 60 cm]

La funzione principale dell’elettrocatetere nell’ambito del sistema impiantabile & quella di trasmettere | segnali
intrinseci rilevati dal cuore al dispositivo impiantabile e gli impulsi elettrici generati dal pacemaker o dall'lCD al
cuore. L'elettrocatetere non ha nessuna funzione secondaria.

Per evitare un aumento delle soglie di stimolazione, sulla punta dell'elettrocatetere c'é un deposito a rilascio di
steroide che riduce l'inflammazione miocardica dopo l'impianto e la successiva fibrosi



Traduzione

Allegato alla Dichiarazione di conformita CE

N. 2409 0123 RN 055

Solia T/JT

Insieme a un pacemaker o a un ICD impiantabile compatibile, questo elettrocatetere forma un Sistema
impiantabile destinato a:

* Sensing bipolare o unipolare del ritmo cardiaco/della frequenza cardiaca intrinseci e

» Stimolazione bipolare o unipolare dell'atrio destro [design a J) o del ventricolo (design dritto) mediante impulsi
elettrici per garantire una frequenza cardiaca stabile o per sostenere la frequenza cardiaca intrinseca

L'elettrocatetere viene impiantato per via transvenosa nell'atrio destro (design a J] o nel ventricolo destro (design
dritto] del cuore.

La funzione principale dell’elettrocatetere nell’'ambito del sistema impiantabile & quella di trasmettere i segnall
intrinseci del cuore rilevati al dispositivo impiantabile e gli impulsi elettrici generati dal pacemaker o dall'lCD al
cuore. L'elettrocatetere non ha nessuna funzione secondaria.

Per evitare un aumento delle soglie di stimolazione, sulla punta dell’elettrocatetere c'e un deposito a rilascio di
steroide che riduce l'inflammazione miocardica dopo l'impianto e la successiva fibrosi.

Specifiche comuni
Non applicabile

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



Vertimas

EU atitikties deklaracija

Nr. 2409 0123 RN 055

Pareiskiame, kad Sios deklaracijos pateikimo metu mdsy gaminiai atitinka $iu Europos Sajungos (ES) direktyvy

nuostatas.
Gaminys Brady IPG elektrodai ir ju pagalbiniai komponentai
Modelis /r.prieda
Rizikos klasé Il
SRN DE-MF-000005049
Medicinine paskirtis /r. prieda

Siems gaminiams ES techniniy dokumentu vertinimo sertifikatas iSduotas pagal 2017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745 (Medicinos priemoniu reglamenta, MPR).

Sertifikato Nr. G70 010275 0547 Rev. 01

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

Galioja nuo 2024-03-05

Siems gaminiams taikoma masu pilna visisko kokybés valdymo sistema pagal reglamento (ES) 2017/745
(Medicinos priemoniu reglamento, MPR] IX priedo l'ir Il skyrius. ISduotas atitinkamas kokybés valdymo
sistemos sertifikatas.

Sertifikato Nr. G612 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. U7 $ios
deklaracijos parengima visigkai 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 055

Gaminiai
Modelis Bazinis UDI-DI

Solia 545 4035479BUDI00058QH

Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

L

L
Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60
Solia JT 45
Solia JT 53

Medicininé paskirtis

Solia S
Kartu su suderinamu implantuojamu elektrokardiostimuliatoriumi arba implantuojamucju kardioverteriu-
defibriliatoriumi Sis elektrodas sudaro implantuojamo prietaiso sistema, skirta:
* dvipoliam arba vienpoliam savaiminio Sirdies ritmo / savaiminio Sirdies daznio stebéjimui ir
e dvipolei arba vienpolei deSiniojo priesirdzio, skilvelio stimuliacijai arba
¢ dvipolei arba vienpolei kairosios Hiso pluosto kojytés srityje stimuliacijai per desiniojo skilvelio pertvara
(tik Solia S - 53 cm, 40 ¢cm - variantams)
elektriniais impulsais, kad bdty uztikrintas stabilus arba palaikomas savaiminis Sirdies daZznis ir susitraukimy
modelis.

Elektrodas implantuojamas transveniniu bidu vienoje i$ Siy anatominiy viety:

e desiniajame priesirdyje;

e deSiniajame skilvelyje;

¢ kairosios Hiso pluosto kojytés srityje virs desiniojo skilvelio pertvaros [(tik Solia S - 53 cm, 60 cm -variantams).

Pagrindiné elektrodo, kaip implantuojamojo prietaiso sistemos dalies, funkcija yra perduoti aptiktus savaiminius
signalus is Sirdies | aktyviaja implantuojamojo prietaiso sistema, o elektrokardiostimuliatoriaus arba
implantuojamojo kardioverterio-defibriliatoriaus sugeneruotus elektros impulsus perduoti| Sirdj. Elektrodas kitos
funkcijos neturi.

Siekiant isvengti dirginimo slenkscio padidéjimo, elektrodo galiuke yra steroidus iSskiriantis Ziedas, po implantavimo
sumazinantis miokardo uzdegima ir tolesne fibroze.



Vertimas

Atitikties deklaracijos priedas

Nr.24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

Kartu su suderinamu implantuojamu elektrokardiostimuliatoriumi arba implantuojamuocju  kardioverteriu-
defibriliatoriumi Sis elektrodas sudaro implantuojamo prietaiso sistema, skirta:

e dvipoliam arba vienpoliam savaiminio Sirdies ritmo / savaiminio Sirdies daznio stebéjimui ir

e dvipoliam arba vienpoliam desiniojo priesirdzio (,J" formos modelis) arba skilvelio (tiesusis modelis) stimuliavimas
elektriniais impulsais, siekiant uztikrinti stabily Sirdies daznj arba palaikyti savaiminj Sirdies daznj.

Elektrodas | deSinjjj priesirdj [,.J" formos modelis) arba desinijj skilvelj (tiesusis modelis] implantuojamas veniniu

bddu.
Pagrindiné elektrodo, kaip implantuojamojo prietaiso sistemas dalies, funkcija yra perducti aptiktus savaiminius
signalus IS Sirdies | aktyvigja implantuojamojo prietaiso sistema, o elektrokardiostimuliatoriaus arba

implantuojamojo kardioverterio-defibriliatoriaus sugeneruotus elektros impulsus perduoti | Sird). Elektrodas kitos
funkcijos neturi.

Siekiant iSvengti dirginimo slenkscio padidéjimo, elektrodo galiuke yra steroidus iSskiriantis Ziedas, po implantavimo
sumaZzinantis miokardo uZzdegima ir tolesne fibroze.

Bendrosios specifikacijos
Netaikytina

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



Tulkojums

ES atbilstibas deklaracija

Nr. 2409 0123 RN 055

Meés ar So apliecinam, ka Sis deklaracijas izsniegSanas bridi mdsu izstradajumi atbilst talak minéto Eiropas
Savientbas (ES] direktivu noteikumiem.

Produkts Brady IPG elektrodi un to paligkomponenti
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 0547 Rev. 01

Pilnvarota iestade

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

EEK Nr.

0123

Spekano

2024-03-05

Siem izstradajumiem tiek piemérota misu pilniga kvalitates vadibas sistéma, kas atbilst Regulas (ES) 2017/745
(MDR) IX pielikuma | un Ill sadalai. Ir izsniegts atbilstigs kvalitates vadibas sistémas sertifikats.

Sertifikata Nr.

6120102750533 Rev. 10

Pilnvarota iestade

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

EEK Nr.

0123

Spekano

2024-09-16

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

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



Tulkojums

Pielikums atbilstibas deklaracijai

Nr. 24 09 0123 RN 055

Produkti

Modelis Pamata UDI-DI
Solia S 45 4035479BUDI00058QH
Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60

Solia JT 45

Solia JT 53

Paredzetais pielietojums medicina

Solia S

Kopa ar saderigu implantgjamu sirds stimulatoru vai ICD Sis elektrods veido implantu sistému, kas paredzéta
sadiem merkiem:

* divpolu vai vienpola iek$gja sirds ritma / iekSéjas sirds frekvences uztversanai un

e laba prieksSkambara, kambara divpolu un vienpola stimulacijai vai

e divpolu un vienpola stimulacijai Hisa kalida kreisds kajinas apvidi caur labo kambara starpsienu [tikai
Solia S 53 ¢cm, 60 cm variantiem)
ar elektriskajiem impulsiem, lai nodrosinatu stabilu sirdsdarbibas frekvenci vai atbalstitu iek$éjo sirds frekvenci
un kontrakcijas modeli.

Elektrodu implanté caur transvenozu piekluvi viena no $adam anatomiskajam vietam:

e labais priekSkambaris;

e abais kambaris;

* Hisa kli8a kreisas kajinas apvida caur labo kambara starpsienu (tikai Solia S 53 ¢cm, 60 cm variantiem).
Elektroda ka implantu sistemas dalas galvena funkcija ir parraidit uztvertos ieksejos signalus no sirds uz aktivo
implantu un sirds stimulatora vai ICD raditos elektriskos impulsus uz sirdi. Elektrodam nav sekundaras funkcijas.

Lai noverstu stimulacijas sliekSnu paaugstinasanu, pie elektroda gala atrodas steroidus elugjoss rezervuars, kas
mazina miokardu iekaisumu pec implantacijas un fibrozi.



Tulkojums

Pielikums atbilstibas deklaracijai

Nr. 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

Kopa ar saderigu implantéjamu sirds stimulatoru vai ICD Sis elektrods veido implantu sistému, kas paredzéta:

e divpolu vai vienpola iek$gja sirds ritma / iekséjas sirds frekvences uztversanai un

e laba priekskambara (J-veida izpildijums) vai kambara (taisns izpildijjums] divpolu vai unipolara stimulacija ar
elektriskiem impulsiem, lai nodrodinatu stabilu sirdsdarbibas frekvenci vai atbalstitu iekSgjo sirdsdarbibas

frekvenci.

Elektrods tiek implantéts sirds labaja priekS8kambari (J-veida izpildijums] vai sirds labaja kambar [taisns
izpildTjums] pa transvenozu piekluvi.

Elektroda ka implantu sistemas dalas galvena funkcija ir parraidit uztvertos ieksejos signalus no sirds uz aktivo
implantu un sirds stimulatora vai ICD raditos elektriskos impulsus uz sirdi. Elektrodam nav sekundaras funkcijas.

Lai noverstu stimulacijas sliekSnu paaugstinasanu, pie elektroda gala atrodas steroidus elugjoss
rezervuars, kas mazina miokardu iekaisumu pec implantacijas un fibrozi.

Kopejas specifikacijas

Nav piemeérojams

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



Vertaling

EU Conformiteitsverklaring

Nr. 2409 0123 RN 055

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 Elektroden van bradycardia-IPG's en hun hulpcomponenten
Model Zie bijlage

Risicoklasse Il

Uniek registratienummer DE-MF-000005049

(SRN]

Beoogd doel Zie bijlage

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

Certificaatnr. G70 010275 0547 Rev. 01

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

Geldig vanaf 2024-03-05

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

Certificaatnr. G12 010275 0533 Rev. 10

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

Geldig vanaf 2024-09-16

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 055

Producten

Model Basic UDI-DI
Solia S 45 4035479BUDI00058QH
Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60
Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60
l
l

Solia JT 45
Solia JT 53

Bestemming

Solia S
Samen met een compatibele implanteerbare pacemaker of ICD vormt deze elektrode een implantaatsysteem dat
bedoeld is voor het volgende:
* bipolaire of unipolaire sensing van het intrinsieke hartritme/frequentie en
¢ bipolaire of unipolaire stimulatie van het rechter atrium, ventrikel of
* bipolaire of unipolaire stimulatie in het linkerbundeltakgebied via het rechter ventrikelseptum (alleen voor de
Solia S 53 c¢cm, 60 cm varianten)
door elektrische impulsen om een stabiele hartfrequentie te garanderen of om het intrinsieke hartfrequentie en het
contractiepatroon te ondersteunen.
De elektrode wordt geimplanteerd via een transveneuze toegang op één van de volgende anatomische locaties:
* Rechter atrium
¢ Rechter ventrikel
e Linkerbundeltakgebied over het rechter ventrikelseptum (alleen voor de Solia S 53 c¢m), 60 cm varianten)

Als onderdeel van het implantaatsysteem is de belangrijkste functie van de elektrode het doorgeven van de
waargenomen intrinsieke signalen van het hart naar het actieve implantaat, en de elektrische impulsen die worden
gegenereerd door de pacemaker of ICD naar het hart. De elektrode heeft geen secundaire functie.

Om een verhoging van de stimulatiedrempels te voorkomen, zit er aan de elektrodetip een steroide eluerend
reservoir, dat de kans op een hartspierontsteking na de implantatie en daaropvolgende ibrose verkleint.



Vertaling

Bijlage bij conformiteitsverklaring

Nr.24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

Samen met een compatibele implanteerbare pacemaker of ICD vormt deze elektrode een implantaatsysteem
bedoeld voor:

* Bipolaire of unipolaire sensing van het intrinsieke hartritme / de intrinsieke hartfrequentie en

e Bipolaire of unipolaire stimulatie van het rechter atrium (J-vormige uitvoering) of ventrikel (rechte uitvoering)
middels elektrische impulsen ter garantie van een stabiele hartfrequentie of ter ondersteuning van de intrinsieke
hartfrequentie.

De elektroden worden via een transveneuze toegang geimplanteerd in het rechter atrium (J-vormige uitvoering] of
het rechter ventrikel (rechte uitvoering) van het hart.

De belangrijkste functie van de elektrode als onderdeel van het implantaatsysteem is het doorgeven van de
waargenomen intrinsieke signalen van het hart aan het actieve implantaat en de door de pacemaker of ICD
gegenereerde elektrische impulsen aan het hart. De elektrode heeft geen secundaire functie.

Om een verhoging van de stimulatiedrempels te voorkomen, zit er aan de elektrodetip een steroide eluerend
reservoir, dat de kans op een hartspierontsteking na de implantatie en daaropvolgende fibrose verkleint.

Algemene specificaties

Niet van toepassing

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



Oversattning

EU-samsvarserklaering

Nr. 2409 0123 RN 055

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

Produkt Ledninger til Brady IPG-er og deres hjelpekomponenter
Modell Se vedlegg

Risikoklasse Il

SRN: DE-MF-000005049

Tiltenkt formal Se vedlegg

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

Sertifikatnr. G70 010275 0547 Rev. 01

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

Gyldig fra: 2024-03-05

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

Sertifikatnr. G612 010275 0533 Rev. 10

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

Gyldig fra: 2024-09-16

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

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 055

Produkter

Modell Grunnleggende UDI-DI
Solia S 45 4035479BUDI00058QH
Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60

Solia JT 45

Solia JT 53

Tiltenkt formal

Solia S
Sammen med en kompatibel implanterbar pacemaker eller ICD danner denne ledningen et implantatsystem som er
beregnet pa fglgende:
* bipolar eller unipolar sensing av den intrinsiske hjerterytmen/den intrinsiske hjertefrekvensen og
e bipolar eller unipolar pacing av hgyre atrium, ventrikkel eller
e bipolar eller unipolar pacing i venstre grenbuntomrade via hgyre ventrikkelseptum (kun for variantene
Solia S 53 cm, 60 cm)
oppnaelse av stabil hjertefrekvens eller understgttelse av intrinsisk hjertefrekvens og kontraksjonsmgnster gjennom
elektriske impulser.
Ledningen implanteres via en transvengs tilgang pa ett av falgende anatomiske steder:
¢ Hayre atrium
¢ Hayre ventrikkel
* VVenstre grenbuntomrade over hgyreventrikulart septum (kun for variantene Solia S 53 cm, 60 cm)

Hovedfunksjonen til ledningen som del av implantatsystemet er & overfgre de detekterte intrinsiske signalene fra
hjertet til det aktive implantatet og de elektriske impulsene som er generert av pacemakeren til hjertet. Ledningen
har ingen sekundaer funksjon.

For & unngd & gke stimuleringsterskelen har ledningsspissen et steroideluerende depot som reduserer
myokardbetennelse og pafalgende fibrose etter implantering.



Oversattning

Vedlegg til samsvarserklaering

Nr.24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

Sammen med en kompatibel implanterbar pacemaker eller ICD danner denne ledningen et
implantatsystem som er beregnet for:

e Bipolar eller unipolar sensing av den intrinsiske hjerterytmen/den intrinsiske hjertefrekvensen og

e Bipolar eller unipolar pacing av hgyre atrium (J-formet utfgrelse) eller ventrikkel (rett utfgrelse) med
elektriske impulser for & sikre en stabil hjertefrekvens eller for & stgtte den intrinsiske hjertefrekvensen.

Via en transvengs tilgang implanteres ledningen i hjertets hgyre atrium (J-formet utfgrelse] eller hgyre
ventrikkel (rett utfgrelse).

Hovedfunksjonen til ledningen som del av implantatsystemet er & overfgre de detekterte intrinsiske
signalene fra hjertet til det aktive implantatet og de elektriske impulsene som er generert av pacemakeren
eller ICD-enheten til hjertet. Ledningen har ingen sekundaer funksjon.

For & unngd a gke stimuleringsterskelen har ledningsspissen et steroideluerende depot som reduserer
myokardbetennelse og pafglgende fibrose etter implantering.

Felles spesifikasjoner
Ikke aktuelt

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



Ttumaczenie

Deklaracja zgodnosci UE

Nr 24 09 0123 RN 055

Niniejszym o$wiadczamy, ze nasze produkty sa zgodne z postanowieniami nastepujacych dyrektyw Unii Europej-

skiej (UE) w momencie w momencie sktadania tej deklaracji.

Produkt Elektrody do stymulatordw oraz ich komponenty pomocnicze
Model Patrz Zatacznik

Klasa ryzyka [l

SRN DE-MF-000005049

Przeznaczenie medyczne Patrz Zatacznik

wyrobu

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

Nr certyfikatu G70 010275 0547 Rev. 01

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

Obowiazuje od 2024-03-05

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

(QM).
Nr certyfikatu G612 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) sa objete niniejsza deklaracja.
Petna i wytaczna odpowiedzialnosc za ztozona deklaracje panosi producent, firma BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ttumaczenie

Zatacznik do Deklaracji zgodnosci

Nr 24 09 0123 RN 055

Produkty

Model Identyfikator Basic UDI-DI
Solia S 45 4035479BUDI00058QH

Solia S 53 4035479BUDI00095QP

Solia S 60

Solia T 53 4035479BUDI00059QK

Solia T 60

Solia JT 45

Solia JT 53

Przeznaczenie medyczne wyrobu

Solia S
Wraz z kompatybilnym wszczepialnym stymulatorem lub ICD, elektroda ta tworzy uktad wszczepiony przeznaczony
do nastepujacych celéw:
e dwubiegunowe lub jednobiegunowe wyczuwanie wtasnego rytmu serca / wtasnej czestotliwosci rytmu serca oraz
¢ dwubiegunowa lub jednobiegunowa stymulacja prawego przedsionka, prawe] komory lub
e stymulacja dwubiegunowa lub jednobiegunowa w obszarze lewej odnogi przez prawa przegrode miedzykomorowa
(tylko w wersjach Solia S 53 cm, 60 cm)
przez impulsy elektryczne, aby zapewni¢ stabilng czestotliwo$¢ rytmu serca lub wesprzed wtasna czestosé
czestotliwosé rytmu i wzorzec skurczow.

Elektroda jest wszczepiana przez dostep przezzylny do jednego z nastepujacych miejsc anatomicznych:
* prawy przedsionek,

¢ prawa komora,

e obszar lewej odnogi przez przegrode prawej komory (tylko dla wersji Solia S 53 c¢m, 60 cm).

Podstawowa funkcja elektrody jako elementu uktadu stymulujacego jest przekazywanie wyczuwanych sygnatéw
wtasnych serca do aktywnego urzadzenia i impulséw elektrycznych wytworzonych przez stymulator lub ICD do serca.
Elektroda nie ma dodatkowych funkgji.

Aby zapobiec podwyzszeniu progu stymulacji, na kohcu elektrody znajduje sie sterydowy wktad, ktéry zmniejsza
zapalenie miesnia sercowego po wszczepieniu i pdzniejsze zwtdknienie.



Ttumaczenie

Zatacznik do Deklaracji zgodnosci

Nr 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT
Wraz z kompatybilnym wszczepialnym stymulatorem lub ICD elektroda ta tworzy uktad stymulujacy,
przeznaczony do:

e dwubiegunowego lub jednobiegunowego wyczuwania wtasnego rytmu serca/wtasnej czestotliwoéci rytmu
serca oraz

¢ dwubiegunowe] lub jednobiegunowej stymulacji prawego przedsionka (elektroda w ksztatcie litery J) lub
komory (elektroda o prostym ksztatcie) impulsami elektrycznymi w celu zapewnienia stabilnej czestotliwosci
rytmu serca lub wspomagania wtasne| czestotliwosci rytmu serca.

Elektroda jest wszczepiana droga przezzylna do prawego przedsionka (elektroda w ksztatcie litery J] lub
prawej komory serca (elektroda o prostym ksztatcie).

Podstawowa funkcja elektrody jako elementu uktadu stymulujacego jest przekazywanie wyczuwanych
sygnatéw wtasnych serca do aktywnego urzadzenia i impulséw elektrycznych wytworzonych przez stymulator
lub ICD do serca. Elektroda nie ma dodatkowych funkcji.

Aby zapobiec podwyzszeniu progu stymulacji, na koncu elektrody znajduje sie sterydowy wkitad, ktéry
zmniejsza zapalenie miednia sercowego po wszczepieniu i péZniejsze zwtdknienie.

Wspdlne specyfikacje

Nie dotyczy

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



Traducao

Declaracao de conformidade da UE

N© 24 09 0123 RN 055

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

Produto Eletrodos de IPGs de bradicardia e seus componentes auxiliares

Modelo Ver anexo

Classe de risco 1l

NUmero Unico de registo  DE-MF-000005049
(SRN]J

Finalidade prevista Ver anexo

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

N® do certificado G70 010275 0547 Rev. 01

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

N°¢ CEE 0123

Valido a partir de 2024-03-05

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 G12 010275 0533 Rev. 10

Organismo de TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
certificacdo independente

N°¢ CEE 0123

Valido a partir de 2024-09-16

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

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



Traducao

Anexo da declaracao de conformidade

N° 24 09 0123 RN 055

Produtos

Modelo UDI-DI basico

Solia 545 4035479BUDI00058QH

Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

L

L
Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60
Solia JT 45
Solia JT 53

Finalidade

Solia S
Juntamente com um marcapasso ou CDI implantavel compativel, este eletrodo forma um sistema de estimulacao
que se destina a:
e sensibilidade bipolar ou unipolar do ritmo cardfaco intrinseco/da frequéncia cardiaca intrinseca e
e estimulacao bipolar ou unipolar do atrio e ventriculo direitos ou

* estimulacao bipolar ou unipolar na regido do ramo esquerdo através do septo ventricular direito (somente nas
variantes Solia S 53 ¢cm, 60 cm)

através de impulsos elétricos, garantir uma frequéncia cardiaca estavel ou apoiar a frequéncia cardiaca intrinseca e
o padrao de contracao.

O eletrodo é implantado através de um acesso transvenoso em um dos seguintes pontos anatémicos:

o Atrio direito

e Ventriculo direito

e Regido do ramo esquerdo através do septo ventricular direito [somente nas variantes Solia S 53 ¢cm, 60 cm)

A funcao principal do eletrodo como parte do sistema de estimulacdo consiste em transmitir os sinais intrinsecos
detectados no coracdo para o dispositivo ativo e os pulsos elétricos gerados pelo marcapasso ou CDI para o coracao.
QO eletrodo ndo tem uma funcao secundaria.

Para evitar um aumento nas limiares de estimulacdo, um depésito de eluicdo de esteroide se encontra na ponta do
eletrodo para reduzir a inflamacado miocérdica ap6s a implantacdo e a subsequente fibrose



Traducao

Anexo da declaracao de conformidade

N° 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT
Juntamente com um marcapasso ou CDI implantavel compativel, este eletrodo forma um sistema de estimulacao
que se destina a:
¢ Sensibilidade bipolar ou unipolar do ritmo cardiaco intrinseco/da frequéncia cardfaca intrinseca e
e Estimulac&o bipolar ou unipolar do &trio direito [modelo com curvatura em J) ou ventriculo direito [modelo reto)
por pulsos elétricos para garantir uma frequéncia cardiaca estavel ou para apoiar a frequéncia cardiaca intrinseca.

O eletrodo é implantado no é&trio direito (modelo com curvatura em J] ou no ventriculo direito [modelo reto) do
coracao através de um acesso transvenoso.

A funcdo principal do eletrodo como parte do sistema de estimulacdo consiste em transmitir os sinais intrinsecos
detectados do coracdo para o dispositivo ativo e os pulsos elétricos gerados pelo marcapasso ou CDI para o coracao.
O eletrodo ndo tem uma funcao secundaria.

Para evitar um aumento nos limiares de estimulacdo, um depdsito de eluicdo de esteroide se encontra na ponta do
eletrodo para reduzir a inflamacao miocérdica apds a implantacdo e a subsequente fibrose.

Especificacoes comuns

Nao aplicavel

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



Traducere

Declaratie de conformitate UE

Nr.24 09 0123 RN 055

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

Produs Sonde de IPG Brady si componentele lor auxiliare
Model Vedeli Anexa

Clasa derisc Il

SRN DE-MF-000005049

Destinatia de utilizare

Vedeti Anexa

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

Nr. Certificat

G70 010275 0547 Rev. 01

Organism notificat

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

Nr. CEE

0123

Valabil de la

2024-03-05

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

6120102750533 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
responsabilitatiide 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 055

Produsele
Model UDI-DI de baza

Solia S 45 4035479BUDI00058QH

Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

L

L
Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60
Solia JT 45
Solia JT 53

Destinatia de utilizare medicala

Solia S
Aceasta sondd formeazd un sistem de implant Tmpreund cu un stimulator cardiac sau ICD compatibil
implantabil, care este destinat pentru urmatoarele aplicatii:
* Detectia bipolara sau unipolara a ritmului cardiac intrinsec/frecventa inimii intrinsec3 si
e Stimularea bipolarad sau unipolara a atriului dreapta, ventriculului sau
e Stimularea bipolard sau unipolara in regiunea fasciculului stdnga prin septul ventricular dreapta (numai la
variantele Solia S 53 c¢cm, 460 cm)
prin intermediul impulsurilor electrice pentru asigurarea unei frecventa cardiace stabile sau pentru
sustinerea frecventei cardiace intrinsece si a modelului de contractie.

Sonda este implantata printr-un acces transvenos la unul din urmatoarele locuri anatomice:

¢ Atriul dreapta

¢ Ventriculul dreapta

* Regiunea fasciculului stdnga prin septul ventricular dreapta [numai la variantele Solia S 53 ¢cm,60 cm)
Functia principald a sondei ca parte a sistemului de implant constd in transferul semnalelor intrinsece
detectate de la inima catre implantul activ si in transferul impulsurilor electrice generate de catre
stimulatorul cardiac sau ICD catre inima. Sonda nu are nici o functie secundara.

Pentru a se evita o crestere a pragului de stimulare, in varful electrodului se gaseste un depozit de eluare de
steroizi, care reduce o inflamatie a miocardului post implantare si o fibroza ulterioara.



Traducere

Anexa la Declaratia de conformitate

Nr. 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

Aceasta sondd formeaza un sistem de implant impreund cu un stimulator cardiac sau ICD compatibil
implantabil, care este prevazut pentru:

e Detectie bipolard sau unipolara a ritmului cardiac intrinsec/frecventa inimii intrinsec3 si

e Stimulare bipolard sau unipolard a atriului (variantd de executie in forma de J) sau ventriculului drept
[variantd de executie dreaptd) prin intermediul impulsurilor electrice pentru asigurarea unei frecvente stabile a
inimii sau a sustinerii frecventei intrinsece a inimii.

Sonda este implantata cu ajutorul unui acces transvenos in atriul drept (variantd de executie in forma de J) sau
in ventriculul drept [varianta de executie dreapta) al inimii.

Functia principald a sondei ca parte a sistemului de implant constd Tn transferul semnalelor intrinsece
detectate de la inima catre implantul activ si in transferul impulsurilor electrice generate de catre stimulatorul
cardiac sau ICD catre inima. Sonda nu are nici o functie secundara.

Pentru a se evita o crestere a pragului de stimulare, Tn varful electrodului se gaseste un depozit de

eluare de steroizi, care reduce o inflamatie a miocardului post implantare si o fibroza ulterioara..

Specificatii comune

Nu este cazul

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



Preklad

EU Vyhlasenie o zhode

Cislo 24 09 0123 RN 055

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

Produkt Elektrddy Brady IPG a ich volitelné komponenty
Model Pozri prilohu

Trieda rizika Il

SRN DE-MF-000005049

Medicinske vyuZitie Pozri prilohu

V pripade tychto vyrobkov bolo vydané osvedcenie o posudenf technickej dokumentacie v stlade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 [nariadenie o zdravotnickych pomackach).

Cislo osvedéenia G70 010275 0547 Rev. 01

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

Platné od 2024-03-05

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

kvality.
Cislo osvedéenia G612 010275 0533 Rev. 10
Notifikovana osoba TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrai3e 65, 80339 Mnichov, Nemecko
Cislo EHS 0123
Platné od 2024-09-16

Tohto vyhlasenia sa tykajl vSetky dalSie revizie a nové verzie osvedcenia o riadenf 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 055

Produkty

Model Zakladny UDI-DI
Solia S 45 4035479BUDI00058QH
Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60

Solia JT 45

Solia JT 53

Medicinske vyuzitie

Solia S
Spolu s kompatibilnym implantovatelnym kardiostimulatorom alebo ICD tvorf tato elektréda implantatovy systém
urceny na:
e bipolarne alebo unipoldrne snimanie spontanneho srdcového rytmu/sponténnej frekvencie srdca a
¢ bipolarnu alebo unipolérnu stimulaciu prave] predsiene, komory alebo
* bipolérna alebo unipoldrnu stimuléciu v oblasti lavého ramienka cez pravi komorovd priehradku (len pri verziach
Solia S 53 c¢m, 60 cm] elektrickymi impulzmi na zabezpelenie stabilnej srdcove] frekvencie alebo na podporu
intrinzickej srdcovej frekvencie a kontrakéného vzorca

Elektrdda sa implantuje cez transvendzny pristup na jedno z nasledujucich anatomickych miest:

* Prava predsien

* Prava komora

* Oblast lavého ramienka nad pravou komorovou priehradkou (len pre verzie Solia S 53 cm, 60 cm)

Hlavna funkcia elektrady ako sucasti implantacného systému spociva v tom, Ze snimané spontanne signaly zo srdca
sa prenasajul na aktivny implantat a elektrické impulzy vytvorené kardiostimulatorom alebo ICD na srdce. Elektréda
nema sekundarnu funkciu.

Na zamedzenie zvySovania stimulacnych prahov sa na hrote elektrddy nachadza kridZok uvolfujuci
steroidy, ktory po implantécii zniZuje riziko zapalu myokardu a naslednu fibrézu



Preklad

Priloha k Vyhlaseniu o zhode

Cislo 24 09 0123 RN 055

Solia T/JT

Spolu s kompatibilnym implantovatelnym kardiostimulatorom alebo ICD tvori tato elektréda implantalny
systém, ktory je urceny pre:
e bipolarne alebo unipolarne snimanie spontanneho srdcového rytmu/spontannej frekvencie srdca a

e bipolarnu alebo unipoldrnu stimulaciu pravej predsiene [vyvod v tvare J] alebo komory (priamy vyvod)
elektrickymi impulzmi na zabezpelenie stabilnej frekvencie srdca alebo na podporu sponténnej frekvencie
srdca.

Elektréda sa naimplantuje prostrednictvom transvendzneho pristupu do pravej predsiene (vvod v tvare J) alebo
pravej komory (priamy wvod) srdca.

Hlavna funkcia elektrddy ako sUcasti implanta¢ného systému spociva v tom, Ze snimané sponténne signdly sa zo
srdca prendsaju na aktivny implantat a elektrické impulzy vytvorené kardiostimulatorom alebo ICD na srdce.
Elektréda nema sekundarnu funkciu.

Na zamedzenie zvySovania stimulanych prahov sa na hrote elektrédy nachadza kriZok uvolriujlci steroidy, ktory
po implantacii znizuje riziko zapalu myokardu a naslednu fibrézu.

Spolocné specifikacie

Neuplatfiuje sa

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



Prevod

Izjava EU o skladnosti

St. 24 09 0123 RN 055

Izjavljamo, da so nadi izdelkiv ¢asu te izjave v skladu z dolocbami naslednjih direktiv Evropske unije (EU).

lzdelek Elektrode vsadnih srénih spodbujevalnikov za bradikardijo
Model Glejte prilogo

Razred tveganja Il

SRN DE-MF-000005049

Medicinski namen

Glejte prilogo

Zateizdelke je bil izdan EU certifikat 0 aceni tehni¢ne dokumentacije v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 (Uredba
o medicinskih pripomaockih] Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017.

St. certifikata

G70 010275 0547 Rev. 01

Priglaseni organ

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

St. EGS

0123

Veljavno od

2024-03-05

Za te izdelke velja nas celoten (AM] sistem nadzora kakovostiv skladu s poglaviema | 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

Priglaseni 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 popolnama in v celoti odgovoren proizvajalec BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prevod

Priloga k izjavi o skladnosti

St. 24 09 0123 RN 055

lzdelki

Model Osnovni UDI-DI
Solia S 45 4035479BUDI00058QH
Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60

Solia JT 45

Solia JT 53

Medicinski namen

Solia S

Ta elektroda skupaj z zdruZljivim vsadnim srénim spodbujevalnikom ali vsadnim kardioverter-defibrilatorjem
sestavlja implantatni sistem, predviden za naslednje:

e dvopolno ali enopolno zaznavanje intrinzi¢nega srénega ritma/intrinzi¢ne sréne frekvence in
e dvopolna ali enopolna stimulacija desnega preddvora, prekata ali

e dvopolna ali enopolna stimulacija cbmodja levega kraka srca preko septuma desnega prekata [samo pri
razli¢icah Solia S 53 cm, 60 cm]

s pomocjo elektriénih impulzov za zagotovitev stabilne sréne frekvence ali za podporo intrinziéni sréni
frekvenci in vzorcu kréenja.

Elektroda se s transvenaznim pristopom vsadi v eno od naslednjih anatomskih mest:

e desni preddvor,

e desni prekat,

* obmodje levega kraka srca preko septuma desnega prekata (samo pri razli¢icah Solia S 53 ¢cm, 60 cm).

Glavna funkcija elektrode v implantatnem sistemu je, da prenese zaznane intrinzi¢ne signale v srcu na
aktivni vsadek in elektri¢ne impulze, ki jih ustvarja sréni spodbujevalnik ali vsadni kardioverter-defibrilator,
na srce. Elektroda nima sekundarnih funkcij.

Da bi preprecili zvisanje praga draZenja, so na konici elektrode vgrajeni steroidi, ki zmanjSujejo vnetje sréne
misice po vsaditvi in posledi¢no fibrozo.



Prevod

Priloga k izjavi o skladnosti

St. 24 09 0123 RN 055
Solia T/JT

Skupaj s kompatibilnim vsadnim srénim spodbujevalnikom ali vsadnim kardioverter-defibrilatorjem ta
elektroda sestavlja implantatni sistem, ki je namenjen za:

* dvopolno ali enopolno zaznavanje intrinzi¢nega srénega ritma/intrinzicne sréne frekvence in

* dvopolno ali enopolno stimulacijo desnega preddvora (izvedba v obliki ¢rke J] ali prekata (ravna izvedbal s
pomacjo elektricnih impulzov za zagotovitev stabilne sréne frekvence ali v podporo intrinziéni sréni frekvenci.

Elektroda se s transvenoznim pristopom vsadi v desni preddvor [(izvedba v obliki ¢rke J] ali v desni prekat
(ravna izvedba) srca.

Glavna funkcija elektrode v implantatnem sistemu je, da prenese zaznane intrinzi¢ne signale v srcu na
aktivni vsadek in elektri¢ne impulze, ki jih ustvarja sréni spodbujevalnik ali vsadni kardioverter-defibrilator,
na srce. Elektroda nima sekundarnih funkcij.

Da bi preprecili zviSanje praga draZenja, so na konici elektrode vgrajeni steroidi, ki zmanjsujejo vnetje sréne
misSice po vsaditvi in posledi¢no fibrozo.

Splosne specifikacije

Ni relevantno

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



Oversettelse

EU-forsakran om overensstammelse

Nr. 2409 0123 RN 055

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

forsakran.
Produkt Ledningar fér Brady IPG “s och deras hjalpkomponenter
Modell Se bilaga
Riskklass Il
SRN DE-MF-000005049

Avsedd anvandning

Se bilaga

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

Intygsnummer

G70 010275 0547 Rev. 01

Anmalt organ

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

EEG-nr

0123

Giltig av:

2024-03-05

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

Intygsnummer

6120102750533 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 fullsténdiga 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 055

Produkter

Modell Grundlaggande UDI-DI
Solia S 45 4035479BUDI00058QH
Solia S 53 4035479BUDI00095QP
Solia S 60

Solia T 53 4035479BUDI00059QK
Solia T 60

Solia JT 45

Solia JT 53

Avsedd anvandning

Solia S
Tillsammans med en kompatibel, implanterbar pacemaker eller implanterbar kardioverter-defibrillator (ICD]
utgor denna elektrod ett implantatsystem som ar avsedd for foljande:
* Bipolar eller unipolar avkanning av den inre hjartrytmen/den inre hjartfrekvensen och
e bipolar eller unipolar stimulering av hdger formak, ventrikel eller
e bipolar eller unipolédr stimulering i vanster l&rregion via héger ventrikelseptum (endast vid varianterna
Solia S 53 cm, 60 cm)
genom elektriska impulser for sakerstallande av en stabil hjartfrekvens eller for stéd av den inre
hjartfrekvensen och kontraktionsmdonstret.

Elektroden implanteras via en transvenos dtkomst pd ett av foljande anatomiska stallen:

e Hoger atrium

e Hoger ventrikel

e Vanster larregion via hogerventrikulart septum (endast vid varianterna Solia S 53 ¢cm, 60 cm)

Elektroden har, som del av implantatsystemet, huvudfunktionen att dverféra de fré&n hjartats inre avkanda
signalerna till det aktiva implantatet och att dverfora de av pacemakern eller ICD genererade elektriska
signalerna till hjartat. Elektroden har inga sekundara funktioner.

For att undvika en ©kning av stimuleringstrésklarna finns en steroideluerande depd pa elektrodspetsen som
motverkar myokardiell inflammation efter implantation och efterfdljande fibros.



Oversettelse

Bilaga till forsakran om dverensstammelse

Nr.24 09 0123 RN 055

Solia T/JT
Tillsammans med en kompatibel, implanterbar pacemaker eller implanterbar kardioverter-defibrillator {ICD] utgor
denna elektrod ett implantatsystem som ar avsedd for:
e bipolar eller unipolar avkanning av den inre hjartrytmen/den inre hjartfrekvensen och
e bipolar eller unipolar stimulering av hégra férmak (J-formad modell) eller ventrikeln (rak modell] genom
elektriska impulser for att sdkerstalla en stabil hjartfrekvens eller for att stédja den inre hjartfrekvensen.

Elektroden implanteras i hjartats hogra formak (J-formad modell) eller den hogra ventrikeln (rak modell] via en
transvends atkomst.

Elektrodens huvudfunktion ar att som en del av implantatsystemet Gverféra funktionerna som kanns av fran hjartats
inre till det aktiva implantatet och att dverfora de av pacemakern eller ICD genererade elektriska signalerna till
hjartat. Elektroden har inga sekundara funktioner.

For att undvika en Okning av stimuleringstrésklarna finns en steroideluerande depd pd elektrodspetsen som
motverkar myokardiell inflammation efter implantation och efterféljande fibros.

Gemensamma specifikationer
Ejtillampligt

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

I. V. Axel Stelof
Director Regulatory Affairs
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