o BIOTRONIK

excellence for life

EU Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 050

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 User Device

Maodel See attachment o -

Risk class 1] -
SRN DE-MF-000005049 - )

Intended purpose See attachment -

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

Certificate no. G70 010275 0549 Rev. 01 -
Notified body TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafie 65, 80339 Munich,

Germany EEC no. 0123 -

Valid from 2024-02-13 )

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

Certificate no. 612010275 0533 Rev. 10

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

Valid from 2024-09-16

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

Registration no. GOM-1612-6101-V03

Natified body Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38¢, 15526 Reichenwalde b.
Berlin, Germany

EEC no. 0681

Date of issue 2023-01-25

In addition, BIOTRONIK SE & Co. KG declares that these products are in conformity with Directive 201 1/65/EU of the
European Parliament and of the Council of June 8, 2011 on the restriction of the use of certain hazardous subtances in
electrical and electronic equipment.

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

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

Berlin, 2{024—09—24

i. V/ Ax
Director Regulatory Affairs




BIOTRONIK

cellence for life

Attachment to Declaration of Conformelyty

No. 24 09 0123 RN 050

Products
Model Basic UDI-DI
Remote Assistant IlI 4035479BUDI00063QA

Intended Purpose

The Remote Assistant il is a user trigger device, which is an optional accessory to the implantable cardiac
monitor. The purpose of the Remote Assistant Il is to allow the patient to trigger the implantable cardiac monitor
to "manually” store a subcutaneous ECG of a defined length. This device is intended to be used during the daily
life of the patient.

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

Art.3.1a Electrical safety EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Health EN 62311:2008

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

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

Common Specifications
Not applicable

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

Berlin, 2024-09-24

1

N
1.\yflkx'

| Steiof
Director Regulatory Affairs




[IpeBog

EC - leknapauus 3a cboTBETCTBUE

N2 24 09 0123 RN 050

C HacToAL0TO leknapupame, Ye KbM MOMEHTa Ha Aek/lapipaHe HaluTe NpoayKT ca B CbOTBETCTBUeE C pa3nopenbute Ha
cnefiHWTe AMpeKTUBM Ha Esponeiickus cbios (EC).

MpopykT YcTpolicTBo 3a notpebutens

Mopen BuxTe npunoxeHuneto

Knac Ha pucka Il

SRN DE-MF-000005049

Hpeﬂ,HaBHa‘-leHl/le BuxTe MPUITOXXEHNETO

CeptudukarsT 3a oLeHKa Ha TexHuyeckaTa filokyMmeHTaumus Ha EC 3a Tean Npofykiu e u3fafeH B CboTeTcTBUE C Pernament
(EC) 2017/745 (PMU] Ha EBponelickua napnameHT u Ha CbeeTa ot 5anpun 2017 1.

N® Ha cepTudurkaTa G70 010275 0549 Rev. 01

HoTudunumpax opraH TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
ENO Ne 0123

BannpeH ot 2024-02-13

3a Te3n NpoayKTu e NpUoKeHa HallaTa MbiiHa cepTudULMpaHa c1ucTeMa 3a KOHTpos Ha kavectsoTo (AM) cernacHo
MNpunoxenue IX, Tnasu | v lll Ha Pernament (EC) 2017/745 [PMW). MapaneH e cboTBeTcTBALLMAT cepTudmKaT 0T cucTemara 3a
KOHTPOJ Ha KayecTBOTO.

N® Ha cepTudurkaTa G12 010275 0533 REV. 10

HoTudununpax oprau TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
ENO Ne 0123

BannpeH ot 2024-09-16

Te3n NpofyKTV CbOTBETCTBAT ChLLO U Ha TexHMYeckaTa fokyMeHTaums cbrnacHo [punoxerue lll, Mogyn b Ha [lupekTrBa
2014/53/EC (RED, OJ L 153/62) Ha Eponelickus napnameHT 1 Ha CbeeTa ot 16 anpun 2014 . M3nafeH e CboTBeTCTBALLMAT
T™MN cepTudukaT 3a nscnegpare Ha EC.

PervctpaumoHeH N GOM-1612-6101-V03

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

ENONe 0681

[ata Ha n3pgaBaHe 2023-01-25

B nombanenne, BIOTRONIK SE & Co. KG aeknapupa, ye Te3n npofykti ca B cboteeTcTene ¢ Avpextmea 2011/65/EC Ha
EBponeiickna napnamerT 1 Ha CbeeTa oT 8 toHn 2017 1. 0THOCHO orpaHuyeHneTo 3a yrnoTpebaTta Ha onpeaeneHy onacHu
BELECTBA B €/1eKTPUYECKOTO M e/1eKTPOHHOTO 0bopyaBaHe.

Beunuku cnefsaiyn pepakumm nav 0bHoBeH BepCum Ha cepTuduKaTa 3a KOHTposl Ha kadecTsoTo (QM certificate) ca
NPUNOXMMI KbM HacTosLaTa Aeknapaums. HacToswiata feknapauvs e nof, mbiHaTa v U3KtouuTeIHa 0TroBOPHOCT Ha
nponzeoanTena BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



[IpeBog

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

N2 24 09 0123 RN 050

MpopyKTH

Mogen Basos UDI (UDI-DI)
Remote Assistant Il 4035479BUDI00063QA
[MpepHa3HayeHune

Remote Assistant Il e 3ageiicTBawo ycTpoicTBo 3a notpebutens M QonbAHUTENEH
akcecoap 3a UMNAaHTUpyeMus cbpaedeH MoHMTOp. Remote Assistant Il nosgonsga Ha
nauueHTa Aa 3afeicTBa "pbyHOTO" 3anameTsiBaHe Ha cybkyTanHa EKI ¢ onpepeneHa
ABIIKMHA OT UMMAHTUPYEMUS CbplledeH MOHUTOP. TOBa YCTPOMCTBO e NpeaHa3HauyeHo
3a U3MoN3BaHe B eXeAHEBUETO Ha NalKeHTa.

[MpunoykeHn cTaHaapTh cbrnacHo ampekTtuea 2014/53/EC

([AvpekTnBaTa 3a pagmMoCcbopbXeHuUATa)
Yn.3.1a Enektpuyecka besonacHoct  EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013

3apase EN 62311:2008
Yn.3.1b EMC (enektpomarHuTHa EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
CoBMECTUMOCT] EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Yn.3.2 PY cnektbp EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06
O6bwwm cneundukauum

Henpunoxumo

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

EU Prohlaseni o shode

Cislo 24 09 0123 RN 050

Timto prohladujeme, 7e nade produkty jsou v plném souladu s ustanovenimi nasledujicich smérnic Evropské unie (EU] v
dobé tohoto prohlaseni.

Vyrobek UZivatelské zafizeni
Model Viz pfiloha

Trida rizika 1l

SRN DE-MF-000005049
Zamyslené poufZiti 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 G70010275 0549 Rev. 01

Oznédmeny subjekt TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Mnichov, Némecko
Cislo EEC (EHS) 0123

Plati od 2024-02-13

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

Cislo certifikatu G12 0102750533 REV. 10

Oznédmeny subjekt TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Mnichov, Némecko
Cislo EEC (EHS) 0123

Plati od 2024-09-16

Tyto vyrobky jsou také ve shodé s technickou dokumentaci dle pFilohy I1l, modulu B smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/53/ES (RED, 0J L 153/62) ze dne 16. dubna 2014. Byl vydan odpovidajici certifikat EU prrezkougenf typu.

Registra¢nfi islo GOM-1612-6101-V03

Oznameny subjekt Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38¢, 15526 Reichenwalde b. Berlin,
Némecko

Cislo EEC (EHS) 0681

Datum vydani 2023-01-25

Spolecnost BIOTRONIK SE & Co. KG navic prohlasuje, Ze tyto vyrobky jsou v plném souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zarizenich.

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

Priloha k Prohlaseni o shode

Cislo 24 09 0123 RN 050

Vyrobky

Model

Zakladni UDI-DI

Remote Assistant Il

4035479BUDIO0063QA

Zamyslene lekarske pouziti
Remote Assistant Ill je uZivatelsky aktivator, ktery je volitelnym pFisluSenstvim pro implantovatelny monitor

srde¢niho rytmu. Pomoci pfistroje Remote Assistant [l mdZe pacient vimplantovatelném monitoru
srdeéniho rytmu spustit ,ru¢ni” zdznam subkuténniho EKG v urcité délce. Tento pristrojje urcen pro pouZziti

v kaZzdodennim Zivoté pcienta.

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

ClL.3.1a Elektricka bezpecnost EN 45502-1:2015
EN 60601-1:2006+A1:2013
Zdravi EN 62311:2008
CL.3.1b Elektromagneticka EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
kampatibilita
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
ClL.3.2 Radiové spektrum EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Spolecné specifikace

Nevztahuje se.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversaettelse

EU-overensstemmelseserklaring

Nr. 2409 0123 RN 050

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

Produkt Brugerudstyr
Model Se tilleeg
Risikoklasse 1l

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 0549 Rev. 01

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

Gyldigt fra 2024-02-13

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

Certifikat nr. 5120102750533 REV. 10

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

Gyldigt fra 2024-09-16

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

Registreringsnr. GOM-1612-6101-V03

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

Radets forordning (E@F) nr. 0681

Udstedelsesdato 2023-01-25

Desuden erklzerer BIOTRONIK SE & Co. KG, at disse produkter er i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2011/65/EU af 08. juni 2011 om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversaettelse

Bilag til overensstemmelseserklaering

Nr. 2409 0123 RN 050

Produkter

Model

Grundlaeggende UDI-DI

Remote Assistant Il

4035479BUDIO0063QA

Formal

Remote Assistant Il er en aktiveringsenhed til brugeren og et valgfrit tilbehgr til den implanterbare kardielle monitor.
Med Remote Assistant Il kan patienten aktivere en "manuel” lagring af et subkutant EKG med en bestemt laengde ved
hjeelp af den implanterbare kardielle monitor. Dette apparat er beregnet til brug i patientens daglige liv.

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

Art.3.1a Elektrisk sikkerhed

EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013

Sundhed og sikkerhed

EN 62311:2008

Art.3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 RF-spektrum EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Faelles specifikationer

lkke relevant

BIOTRONIK SE & Co. KG

12359 Berlin, Germany

Woermannkehre 1

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ubersetzung

EU-Konformitatserklarung

Nr. 2409 0123 RN 050

Wir erkldren hiermit, dass unsere Produkte zum Zeitpunkt dieser Erkldrung mit den Bestimmungen der folgenden
Richtlinien der Europdischen Union (EU) Ubereinstimmen.

Produkt Anwendergerat

Modell Siehe Anhang

Risikoklasse 1

Einmalige Registrierungs- ~ DE-MF-000005049
nummer (SRN]

Zweckbestimmung Siehe Anhang

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

Zertifikat-Nr. G70 010275 0549 Rev. 01

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

Gultig ab 2024-02-13

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

Zertifikat-Nr. G12 0102750533 REV. 10

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

Gultig ab 2024-09-16

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

Registrierungs-Nr. GOM-1612-6101-V03

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

EWG-Nr. 0681

Ausstellungsdatum 2023-01-25

Zusatzlich erklart BIOTRONIK SE & Co. KG, dass diese Produkte mit der Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten Ubereinstimmen.

Alle spiteren Uberarbeitungen oder erneuerten Versionen des QM-Zertifikats sind auf diese Erkldrung 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. 2409 0123 RN 050

Produkte

Modell Basis-UDI-DI

Remote Assistant Il 4035479BUDI00063QA
Zweckbestimmung

Der Remote Assistantlll ist ein Auslosegerat fur den Anwender und ein optionales Zubehor fir den
implantierbaren Herzmonitor. Mit dem Remote Assistant Il kann der Patient die "manuelle” Speicherung eines
subkutanen EKGs mit einer bestimmten Lange durch den implantierbaren Herzmonitor ausldsen. Dieses Gerat
ist fur die Verwendung im taglichen Leben des Patienten bestimmt.

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

Art. 3.1a Elektrische Sicherheit EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Gesundheit EN 62311:2008

Art.3.1b EMV EN 307 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 3071 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 3071 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Funkfrequenz EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Gemeinsame Spezifikationen

Nicht anwendbar

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



MeTtagppaon

AnAwon cuppopewong EE

No. 24 09 0123 RN 050

Me 10 napov OnAwvoupe OTLTA NMPOLOVTA HAG CUPHOPQVOVTAL HE TLG OLaTAEELG Twv akoAouBwv 0dnyLawv TG Eupwnalkng
Evwong (EE) kata tn otiypn Tng napoloag dnAwaong.

Mpotov YUOKEUN XpNoTn

MovréAo BA. ouvnppévo

Karnyopia kvdUvou Il
SRN DE-MF-000005049

KaBoplopévn atptkn xpnon  BA. ouvnppevo

['la 10 ev Adyw Npolovia exel eKO0BeL To MIGTONOINTIKO AELOAGYNONG TNG TEXVIKNG TEKUNpLwong TNG EE oupgwva pe Tov Kavoviopo
(EE) 2017/745 (MDR) 1ou Eupwnaikou KowoBouhiou kat Tou XupBouliou Tng 5ng Anpihiou 2017,

Ap. noTonoLnNTIKoU G70 010275 0949 Rev. 01

Kowonotnpévog opyaviopdg  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Ap. EOK 0123

Eykupo ano 2024-02-13

Y10 ev AOyw NPOLOVTa EQAPPOZETAL TO oUoTNHa e€ao@aAlong NoldTnTag Tng Talpeiag pag, oupewva pe To MNapaptnua X,
Kepahata | kat 1, Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 [MDR). Exet ekdoBel 1o aviaToxo mioTononTikd cuoThpatog e€acpaiiong

notdTnTag.
Ap. NoTononNTIKOU G12 010275 0533 REV. 10
Kowonotnpévog opyaviopdg  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Ap. EOK 0123
Eykupo ano 2024-09-16

Ta ev Aoyw Npolovia cUPPopPWVOVTAL, ENLONG, HE TNV TEXVIKN TEKPNPiwon oupgwva pe To [apdptnua lll, Evarnta B, tng Odnylag
2014/53/EK (RED, 0J L 153/62) tou EupwnatkoU KowoBouAiou kat tou ZupBouhiou Tng 16n¢ Anpihiou 2014. Exet ekdoBei o
avTtioTolxo nwotonotnTiko e€€taoncg tunou EE.

Ap. Kataxwpnong GOM-1612-6101-V03

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

Ap. EOK 0681

Huepopnvia €kdoong 2023-01-25

Eniong, n BIOTRONIK SE & Co. KG dnAwvel 0Tt Ta ev Aoyw npotlovia cuppop@vovrat pe tny odnyia 2011/65/EE Tou
Eupwnaikou KowvoBouAiou kat Tou YupBouAiou, Tne 8ng louviou 2011, yia Tov NEPLOPLOPO TNG XPNONG OPLOPEVWY EMKIVOUVWY
OUOLWYV OE NAEKTPLKO KL NAEKTPOVLKO £E0MALGHO.

Tuxov HEMOVTIKEG avaBewpnaelg N avavewpéves EKOOOELG TOU MIOTOMONTIKOU £EQ0MANONG NOLOTNTAG £QAPKHOZOVTAL OTNY NAPoUod ONAWON.
H napouoa dniwon unoBaMeTat pe Tnv NANpN kat anokAeloTikn euBuvn Tou kataokeuaotn BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Metappaon

[MpoocapTnua otn ANAwon CUPHOPPWONG
No. 24 09 0123 RN 050
[polovra

MovTtélo Baowo UDI-DI

Remote Assistant llI 4035479BUDI00063QA

KaBoplopévn atplkn xpnon
To Remote Assistant lll eival pyla cuokeun evepyonolnang yla Tov XpNoTn KAl €va NpoalpeTikd NapeAKOPEVo yLa Tnv
EPQUTEUOLUN OUOKeUN napakolouBnong kapdlakng Acttoupylag. Me 1o Remote Assistant Ill, o aoBevng pnopet va
EVEPYOMOLAGEL TN «XeLPOKivNTN» anoBnkeuan evog unodopLlou HKIT CUYKEKPLPEVOU HNKOUG HESW TNG EJPUTEUCLUNG
OUOKeUNg napakohouBnong Kapdlakng Aettoupylag. H ouykekplpévn cuoKeuh NpoapizeTal yla xphaon atny
kaBnuepvh zwn Tou acBevn.

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

ApB.3.1a HA\ekTplkn aopaieta EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Yyela EN 62311:2008

ApB.3.16 HMZ EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

ApB.3.2 ®aopa RF EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Kowvég npodlaypagpeg

Aev 1oxUeL

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduccion

Declaracion de conformidad UE

N.°24 090123 RN 050

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

Producto Dispositivo de usuario

Modelo Véase el adjunto

Clase de riesgo Il

SRN DE-MF-000005049

Uso médico Véase el adjunto

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

N.¢ de certificado G70 010275 0549 Rev. 01

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

Vélido desde 2024-02-13

A estos productos se les aplica nuestro completo sistema de gestion 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 gestion de calidad.

N.¢ de certificado G12 0102750533 REV. 10

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

Vélido desde 2024-09-16

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

N.° de registro GOM-1612-6101-V03

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

N.° CEE. 0681

Fecha de emision 2023-01-25

Asimismo, BIOTRONIK SE & Co. KG declara que estos productos son de conformidad con la Directiva 2011/65/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de junio de 2011 sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias
peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduccion

Adjunto a la Declaracion de conformidad

N.°24 090123 RN 050

Productos

Modelo

UDI-DI basico

Remote Assistant Il

4035479BUDIO0063QA

Uso indicado

Remote Assistant Ill es un dispositivo de activacion para el usuario y un accesorio opcional para el monitor cardiaco
implantable. Con Remote Assistant Ill, el paciente puede activar el almacenamiento "manual” de un ECG
subcutdneo de cierta longitud por parte del monitor cardiaco implantable. Este dispositivo estd destinado a ser
utilizado en la vida diaria del paciente.

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

Art. 3.1a Seguridad eléctrica

EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013

Salud

EN 62311:2008

Art. 3.1b Compatibilidad electromagnética EN 301 489-1

V2.2.0:2017-03

EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 Espectro de RF EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Especificaciones comunes

No es aplicable

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tolge

ELi vastavusdeklaratsioon

No. 24 09 0123 RN 050

Kaesolevaga teatame, et meie tooted vastavad jargmiste Eurcopa Liidu [EL] direktiivide satetele selle teatise ajal.

Toode Kasutajaseade
Mudel vt lisa

Riskiklass 1l

SRN: DE-MF-000005049

Sihtotstarve

vt lisa

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

Sertifikaat nr

G70 0102750549 Rev. 01

Teavitatud asutus

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

EEC nr

0123

Kehtib alates:

2024-02-13

Nende toodete suhtes kohaldatakse meie taielikku kvaliteedijuhtimisstisteemi (AM) kooskélas meditsiiniseadmete maaruse
(EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus) IX lisa | ja Il peatiikiga. Vastav kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaat on loodud.

Sertifikaat nr

6120102750533 REV. 10

Teavitatud asutus

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

EEC nr

0123

Kehtib alates:

2024-09-16

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

Registreerimisnr

GOM-1612-6101-V03

Teavitatud asutus

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

Germany
EEC nr 0681
Avaldamiskuupaev 2023-01-25

Lisaks kinnitab BIOTRONIK SE & Co. KG, et kdnealused tooted vastavad Euroopa Parlamendi ja Noukogu 8. juuni 2011. aasta
direktiivile 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes.

Kaiki kvaliteedijuhtimise sertifikaadi tulevasi muudatusi voi uuendatud versioone kohaldatakse ka kdesolevale
deklaratsioonile. Koostatud deklaratsiooni eest vastutab tdielikult 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 050

Tooted

Mudel

Pohi-UDI-DI

Remote Assistant Il

4035479BUDI00063QA

Ettenahtud otstarve

Remote Assistant Il on kasutajale mdeldud kaivitamisseade ja implanteeritava sidamemonitori valikuline tarvik.
Seadmega Remote Assistant lll saab patsient implanteeritava sidamemonitori kaudu kaivitada teatava pikkusega
nahaaluste EKG-de ,kasitsi” salvestamise. See seade on mdeldud kasutamiseks patsiendi igapaevaelus.

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

Artikli 3 l6ike 1 punkt a

Elektriohutus

EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013

Tervis

EN 62311:2008

Artikli 3 loike 1 punkt b Elektromagnetiline Ghilduvus

EN 301 489-1

V2.2.0:2017-03

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31

V2.2.1:2019-04

Artikli 3 loige 2 Raadiospekter

Uhtsed kirjeldused

Eikohaldata

EN 301839

V2.1.1:2016-04

EN 302 195

A
V2.1.1:2016-06

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1

12359 Berlin, Germany

I. V. Axel Steiof

Director Regulatory Affairs



Kaannos

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Nro 24 09 0123 RN 050

Vakuutamme téten, ettd tuotteemme ovat taman vakuutuksen antamishetkelld seuraavien Euroopan unionin (EU)
direktiivien sdanndsten mukaisia.

Tuote Potilaslaite

Malli Katso liite
Riskiluokka Il

SRN DE-MF-000005049
Kayttstarkoitus Katso liite

Naille tuotteille on my&nnetty EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistus 5. huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin
janeuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) mukaisesti.

Sertifikaatin nro G70 010275 0549 Rev. 01

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

Voimassa alkaen 2024-02-13

Néille tuotteille sovelletaan koko laadunhallintajarjestelmaamme asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) lukujen | ja lll, liitteen IX
mukaisesti. Vastaava laadunhallintajarjestelman todistus on mydnnetty.

Sertifikaatin nro G12 0102750533 REV. 10

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

Voimassa alkaen 2024-09-16

Nama tuotteet ovat yhdenmukaisia myds 16. huhtikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/53/EY (RED, EUVL L 153/62) liitteen IIl moduulin B mukaisen teknisen dokumentaation mukaisia. Vastaava EU-
tyyppitarkastustodistus on mydnnetty.

Rekisterdintinro GOM-1612-6101-V03

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

ETY-nro 0681

Myontamispdivamaara 2023-01-25

Lisdksi BIOTRONIK SE & Co. KG vakuuttaa, ettd nama tuotteet vastaavat tiettyjen vaarallisten aineiden kayton
rajoittamisesta sahkd- ja elektroniikkalaitteissa 8. kesdkuuta 2011 annetun Eurcopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/65/EU vaatimuksia.

Kaikki laadunhallintatodistukset tulevat versiot tai paivitetyt versiot patevat tahan vakuutukseen. Taman vakuutuksen antaa
taydelld 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 050

Tuotteet

Malli

Yksilollinen UDI-DI-tunniste

Remote Assistant Il

4035479BUDIO0063QA

Kayttotarkoitus

Remote Assistantlll on kayttdjalle tarkoitettu aktivointilaite ja optimaalinen implantoitavan rytmivalvurin
lisdvaruste. Remote Assistant Il -laitteen avulla potilas voi kaynnistaa tietynpituisen subkutaanisen EKG:n
"manuaalisen” taltioinnin implantoitavalla rytmivalvurilla. Tama laite on tarkoitettu kayttodn potilaan

jokapdivaisessa elamassa.

Sovelletut standardit direktiivin 2014/53/EY (RED) mukaisesti

Art.3.1a Sahkaoturvallisuus EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Terveys EN 62311:2008

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

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

Yleiset tiedot

Eiolennainen

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduction

Déclaration UE de conformite

N© 24 09 0123 RN 050

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 Dispositif utilisateur

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 0549 Rev. 01

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

Valable a partir du 2024-02-13

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

Certificat n°® G12 0102750533 REV. 10

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

Valable a partir du 2024-09-16

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

N° d'enregistrement GOM-1612-6101-V03

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

N° CEE 0681

Date de délivrance 2023-01-25

Par ailleurs, BIOTRONIK SE & Co. KG déclare que ces dispositifs sont conformes a la directive 2011/65/UE du Parlement
européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de ['utilisation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques.

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduction

Annexe a la déclaration de conformite

N© 24 09 0123 RN 050

Produits
Modeéle

UDI-DI

Remote Assistant Il

4035479BUDI00063QA

Objectif médical

Le Remote Assistant Il est un dispositif de déclenchement pour l'utilisateur et un accessoire en option pour le
moniteur cardiaque implantable. Le Remote Assistant Ill permet au patient de déclencher la sauvegarde
«manuelle » d'un ECG sous-cutané d'une longueur spécifiée par le moniteur cardiaque implantable. Cet appareil

est destiné a étre utilisé dans la vie quotidienne du patient.

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

Art.3.1a Sécurité électrique EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Santé EN 62311:2008

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

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

Spécifications communes

Non applicable

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prijevod

EU izjava o sukladnosti

Br.24 09 0123 RN 050

Ovime izjavjujemo da su nadi proizvodi u skladu s odredbama sljedeéih direktiva Europske unije (EU) u trenutku izdavanja

ove izjave.
Proizvod Korisnicki uredaj
Model Vidi prilog
Razred rizika 1l
Serijski br. DE-MF-000005049
Medicinska namjena Vidi prilog

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

Br. potvrde G70 010275 0549 Rev. 01

Imenovano tijelo TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEZ br. 0123

Vrijedi od 2024-02-13

Na te proizvode primjenjuje se nas cjelokupni sustav upravljanja kvalitetom (QM] u skladu s Prilogom IX., Poglavijima I. i 1l.
Uredbe (EU) 2017/745 (MDR). Izdana je odgovarajuca potvrda za sustav upravljanja kvalitetom (QM].

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

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

Registracijski br. GOM-1612-6101-V03

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

EEZ br. 0681

Datum izdavanja 2023-01-25

Osim toga, BIOTRONIK SE & Co. KG izjavljuje da ovi proizvodi udoveljavaju Direktivi 2011/65/EU Europskog parlamenta i
Vijec¢a od 8. lipnja 2011. o ogranic¢avanju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektroni¢koj opremi.

Sve naknadne revizije ili izmijenjene verzije potvrde o osiguravanju kvalitete primjenjive su na ovu izjavu. Ova izjava izdana je
uz punuiiskljucivu 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 050

Proizvodi

Model

Osnovni UDI-DI

Remote Assistant Il

4035479BUDIO0063QA

Predvidena namjena

Pripomocek Remote Assistant Ill je krmilna enota za uporabnika in dodatna oprema za vsadni snemalnik srénega
ritma. S pripomockom Remote Assistant Il lahko bolnik pri doloCeni dolZini »roéno« sprozi podkoZzni EKG s
pomocjo vsadnega snemalnika srénega ritma. Ta naprava je namenjena za vsakdanjo uporabo bolnika.

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

ClL.3.1a Elektricna sigurnost EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Zdravlje EN 62311:2008

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

Cl.3.2 RF spektar EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Opce specifikacije

Nije primjenjivo

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Forditas

EU-megfelelosegi nyilatkozat

Szam24 09 0123 RN 050

Ezennel kijelentjik, hogy termékeink a jelen nyilatkozat idépontjaban megfelelnek az aldbbi eurdpai unios (EU) irdnyelvek

rendelkezéseinek.

Termék

Felhasznaloi eszkoz

Modell

Lasd melléklet

Kockazati osztaly

Egyedi regisztracios szam
(SRNJ

DE-MF-000005049

Rendeltetés

Lasd melléklet

Ezen termékek esetében a mUszaki dokumentacié EU-s értékelési tanusitvanyat az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2017.
aprilis 5-i (EU) 2017/745 rendeletének (MDR]) megfelel&en allitottak ki.

Tanusitvany szama

G70 0102750549 Rev. 01

Bejelentett szervezet

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

EGK-szadm

0123

Ervényesség kezdete

2024-02-13

Ezekre a termékekre az (EU) 2017/745 rendelet [MDR) IX. mellékletének |. és lIl. fejezete szerinti teljes minéségiranyitasi
rendszeriinket alkalmaztuk. A minéségirdnyitasi rendszerre vonatkozd megfeleld tanusitvany kiallitdsa megtortént.

Tanusitvany szama

6120102750533 REV. 10

Bejelentett szervezet

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

EGK-szdm

0123

Ervényesség kezdete

2024-09-16

Ezen termékek megfelelnek tovabba a miszaki dokumentacidénak az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014. aprilis 16-i
2014/53/EU irdnyelve (RED, 0J L 153/62) IIl. mellékletének B modulja szerint. A megfelelé EU-tipusvizsgalati tantsftvany

kiallitdsa megtortént.

Regisztraciés szam

GOM-1612-6101-V03

Bejelentett szervezet

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

Germany
EGK-szam 0681
Kiadas datuma 2023-01-25

ABIOTRONIK SE & Co. KG tovabba kijelenti, hogy ezen termékek megfelelnek az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011,
junius 8-an az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald alkalmazasanak korlatozasara

hozott 2011/65/EU irdnyelvének.

A mindségiranyitasi tanusitvany barmilyen késébbi médositasai vagy frissitett valtozatai is érvényesek erre a nyilatkozatra.
Ezt a nyilatkozatot a BIOTRONIK SE & Co. KG gyarto teljes és kizardlagos 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 2409 0123 RN 050

Termékek

Modell Alapvets UDI-DI
Remote Assistant Il 4035479BUDIO0063QA
Rendeltetés

A Remote Assistant Il egy kivaltd eszkoz a felhaszndld szdmdara és egy opcionédlis tartozék a belltethetd
szivmonitorhoz. A Remote Assistant lll segitségével a beteg a belltethetd szivmonitorban elindithatja egy
bizonyos hosszlsagl szubkutdn EKG ,manudlis” taroladsat. A készilék a beteg mindennapi életében vald
hasznalatra vald.

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

3.1.a cikkely Elektromos biztonsag EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Egészség EN 62311:2008

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

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

Altalanos specifikaciok
Nem alkalmazhaté

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduzione

Dichiarazione di conformita UE

N. 24 09 0123 RN 050

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 Dispositivo utente

Modello Vedere allegato

Classe di rischio 1
SRN DE-MF-000005049

Destinazione d'uso Vedere allegato

Per questi prodotti, e 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 0549 Rev. 01

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

Valido da 2024-02-13

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

Certificato n. G12 0102750533 REV. 10

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

Valido da 2024-09-16

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

Registrazione n. GOM-1612-6101-V03

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

CEE n. 0681

Data di rilascio 2023-01-25

BIOTRONIK SE & Co. KG dichiara inoltre che questi prodotti sono conformi alla Direttiva 2011/65/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio dell’8 giugno 2011 sulla restrizione d'uso di determinate sostanze pericolose in apparecchiature
elettriche ed elettroniche.

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduzione

Allegato alla Dichiarazione di conformita CE

N. 24 09 0123 RN 050

Prodotti
Modello UDI-DI di base
Remote Assistant |1l 4035479BUDIO0063QA

Destinazione d'uso

Il Remote Assistant Il € un dispositivo di attivazione per l'utilizzatore e un accessorio opzionale per il monitor
cardiaco impiantabile. Con il Remote Assistant 11, il paziente pud attivare la memorizzazione “manuale” di un ECG
sottocutaneo di una certa lunghezza da parte del monitor cardiaco impiantabile. Questo dispasitivo & destinato
all'uso quotidiano da parte del paziente.

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

Art.3.1a Sicurezza elettrica EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Salute EN 62311:2008

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

Art. 3.2 Spettro RF EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Specifiche comuni
Non applicabile

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertimas

EU atitikties deklaracija

Nr. 2409 0123 RN 050

Pareiskiame, kad $ios deklaracijos pateikimo metu msy gaminiai atitinka giy Europos Sajungos (ES) direktyvy nuostatas.

Gaminys Naudotojo prietaisas
Modelis /r. prieda

Rizikos klasé 1l

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 0549 Rev. 01

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

Galioja nuo 2024-02-13

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

Sertifikato Nr. 6120102750533 REV. 10

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

Galioja nuo 2024-09-16

Sie gaminiai taip pat atitinka techniniu dokumentu rinkinj pagal 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2014/53/EB [RED, 0J L 153/62] 11l priedo B modulio dalj. I5ductas atitinkamas ES tipo tyrimo sertifikatas.

Registracijos Nr. GOM-1612-6101-V03

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

EEB Nr. 0681

ISdavimo data 2023-01-25

Be to, BIOTRONIK SE & Co. KG pareiskia, kad Sie gaminiai atitinka 2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2011/65/ES dél tam tikru pavojingu medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo.

Siai deklaracijai yra taikomi kokybes uZtikrinimo sertifikato vélesni pakeitimai ir atnaujintos versijos. U? ios deklaracijos
parengima visikai 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. 2409 0123 RN 050

Gaminiai

Modelis

Bazinis UDI-DI

Remote Assistant Il

4035479BUDI00063QA

Medicininé paskirtis

Remote Assistant Ill - tai kontrolinis paleidimo jtaisas, skirtas vartotojui ir pasirenkamas kaip implantuojamo
$irdies monitoriaus priedas. Naudodamas Remote Assistant lll, pacientas gali jjungti ,rankini” nustatyto ilgio
poodinés EKG saugojima per implantuojamajj Sirdies monitoriy. Sis prietaisas skirtas kasdieniam naudojimui

paciento gyvenime.

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

3.1 astraipsnis

Elektros sauga

EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013

EN 62311:2008

3.1 b straipsnis EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
3.2 straipsnis RD spektras EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Bendrosios specifikacijos

Netaikytina

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tulkojums

ES atbilstibas deklaracija

Nr. 2409 0123 RN 050

Mes ar $o apliecinam, ka 8is deklaracijas izsniegSanas bridi masu izstradajumi atbilst talak minéto Eiropas Savienibas (ES)
direktivu noteikumiem.

Produkts Lietotaja ierice
Modelis Skatit pielikumu
Riska grupa Il

SRN DE-MF-000005049
Paredzétais 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 0549 Rev. 01

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

Spéka no 2024-02-13

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

Sertifikata Nr. 120102750533 REV. 10

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

Spéka no 2024-09-16

Turklat Sie izstradajumi atbilst arT Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2014/53/EK (RED, 0J L 153/62) (2014. gada
16. aprilis) B modula Ill pielikumam, par ko irizsniegts ES tipa izmeklé3anas sertifikats. Ir izsniegts atbilstigs ES tipa
izmeklésanas sertifikats.

Registracijas Nr. GOM-1612-6101-V03

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

EEK Nr. 0681

IzdoSanas datums 2023-01-25

Turklat uznemums BIOTRONIK SE & Co. KG pazino, ka Sie izstradajumi atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai
2011/65/ES (2011. gada 8. jGnijs) par noteiktu bistamu lietu lieto8anas ierobeZojumiem elektriskds un elektroniskas iericés.

Visas secigas kvalitates vadibas sertifikata parskatisanas vai atjiauninatas versijas ir piemérojamas $ai deklaracijai. ST
deklaracijairizstradata ar razotaja BIOTRONIK SE & Co. KG pilnigu athildibu.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tulkojums

Pielikums atbilstibas deklaracijai

Nr. 2409 0123 RN 050

Produkti

Modelis

Pamata UDI-DI

Remote Assistant Il

4035479BUDIO0063QA

Paredzetais pielietojums medicina
Remote Assistant Ill ir aktivizéSanas ierice lietotdjam un implantétajama sirds ritma monitora izvéles piederums.
Ar Remote Assistant Ill pacients var aktivizet "manualu” noteikta garuma subkutanas EKG saglabasanu, ko veic
implant&jamais sirds ritma monitors. So ierici ir paredzéts izmantot pacienta ikdiena.

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

3.1a pants Elektriska drosiba EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Veseliba EN 62311:2008

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

3.2.pants RF spektrs EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Kopejas specifikacijas

Nav piemérojams

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertaling

EU Conformiteitsverklaring

Nr. 2409 0123 RN 050

Bij dezen verklaren wij dat onze producten ten tijde van deze verklaring voldoen aan de bepalingen van de volgende richtlij-
nen van de Europese Unie (EU]J.

Product Gebruikersapparaat

Model Zie bijlage

Risicoklasse 1

Uniek registratienummer DE-MF-000005049
(SRNJ

Beoogd doel Zie bijlage

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

Certificaatnr. G70 010275 0549 Rev. 01

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

Geldig vanaf 2024-02-13

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

Certificaatnr. G12 0102750533 REV. 10

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

Geldig vanaf 2024-09-16

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

Registratienr. GOM-1612-6101-V03

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

EEG-nr. 0681

Afgiftedatum 2023-01-25

Daarnaast verklaart BIOTRONIK SE & Co. KG dat deze producten voldoen aan Richtlijn 2011/65/EU van het Europese Parle-
ment en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en
elektronische apparatuur.

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. 2409 0123 RN 050

Producten

Model Basic UDI-DI

Remote Assistant Il 4035479BUDIO0063QA
Bestemming

De Remote AssistantIll is een activeringsapparaat voor de gebruiker en een optioneel toebehoor voor de
implanteerbare hartmonitor. Met de Remote Assistant Il kan de patiént de "handmatige” opslag van een subcutane
ECG van een bepaalde lengte door de implanteerbare hartmonitor activeren. Dit apparaat is voor gebruik in het
dagelijks leven van de patiént bedoeld.

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

Art.3.1a Elektrische veiligheid EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Gezondheid EN 62311:2008

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

Art. 3.2 RF-spectrum EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Algemene specificaties

Niet van toepassing

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversattning

EU-samsvarserklaering

Nr. 2409 0123 RN 050

Vi erkleerer herved at produktene vare er i samsvar med bestemmelsene i falgende EU-direktiver pa tidspunktet for denne

erkleeringen.

Produkt Brukernhet
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 Radet av 5. april 2017,

Sertifikatnr.

G70 0102750549 Rev. 01

Sertifiseringsorgan

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

EEC-nr.

0123

Gyldig fra:

2024-02-13

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

Sertifikatnr.

G12 0102750533 REV. 10

Sertifiseringsorgan

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

EEC-nr.

0123

Gyldig fra:

2024-09-16

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

Registreringsnr.

GOM-1612-6101-V03

Sertifiseringsorgan

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

Germany
EEC-nr. 0681
Utstedelsesdato 2023-01-25

I tillegg erklaerer BIOTRONIK SE & Co. KG at disse produktene er i samsvar med direktiv 2011/65/EU fra Europaparlamentet
og Radet av 8. juni 2011 om begrensning av bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

Eventuelle pafglgende revisjoner eller fornyede versjoner av QM-sertifikatet gjelder for denne erklaeringen. 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. 2409 0123 RN 050

Produkter

Modell

Grunnleggende UDI-DI

Remote Assistant Il

4035479BUDIO0063QA

Tiltenkt formal

Remote Assistantlll er en utlgserenhet for brukeren og et valgfritt tilbehgr for den implanterbare

hjertemonitoren. Med Remote Assistant |

Il kan pasienten utlgse den "manuelle” lagringen av en subkutan EKG

med en bestemt lengde via den implanterbare hjertemonitoren. Denne enheten er beregnet for bruk i

pasientens dagligliv.

Anvendte standarder i

henhold til direktiv 2014/53/EU (RED)

Art.3.7a Elektrisk sikkerhet EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Helse EN 62311:2008

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

Art. 3.2 RF-spekter EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Felles spesifikasjoner
lkke aktuelt

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ttumaczenie

Deklaracja zgodnosci UE

Nr 24 09 0123 RN 050

Niniejszym oéwiadczamy, ze nasze produkty sg zgodne z postanowieniami nastepujacych dyrektyw Unii Europejskiej (UE) w
momencie w momencie sktadania tej deklaracji.

Produkt Urzadzenie uzytkownika
Model Patrz Zatacznik

Klasa ryzyka Il

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 0549 Rev. 01

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

Obowiazuje od 2024-02-13

Produkty te zostaty objete naszym kompleksowym systemem zarzadzania jakoscig (QM) zgodnie z zatacznikiem IX, rozdz. |i
Il rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR). Wydano odpowiedni certyfikat systemu zarzadzania jakos$cia (QM).

Nr certyfikatu G12 010275 0533 REV. 10

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

Obowiazuje od 2024-09-16

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

Nr rejestracyjny GOM-1612-6101-V03

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

Nr EWG 0681

Data wydania 2023-01-25

Ponadto firma BIOTRONIK SE & Co. KG. o$wiadcza, ze wymienione produkty sa zgodne z dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancjiw sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ttumaczenie

Zatacznik do Deklaracji zgodnosci

Nr 24 09 0123 RN 050

Produkty

Model Identyfikator Basic UDI-DI

Remote Assistant llI 4035479BUDI00063QA

Przeznaczenie medyczne wyrobu

Remote Assistant Il jest urzadzeniemuruchamiajacym, przeznaczonym dla uzytkownika
wszczepialnego monitora rytmu serca i stanowi wyposazenie opcjonalne. Za pomoca urzadzenia
Remote Assistant Ill pacjent moze ,recznie” uruchomic zapis podskérnego EKG o okreslonej dtugosci
przez wszczepialny monitor rytmu serca. Jest to urzadzenie przeznaczone do stosowania w
codziennym zyciu pacjenta.

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

Art.3.1a Bezpieczenstwo elektryczne EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Zdrowie EN 62311:2008

Art. 3.1b Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-37 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Wykorzystania widma radiowego EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Wspodlne specyfikacje

Nie dotyczy

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

I. V. Axel Steiof

Director Regulatory Affairs



Traducao

Declaracao de conformidade da UE

N© 24 09 0123 RN 050

Declaramos que os nossos produtos estdo em conformidade com as disposicdes das seguintes diretrizes da Unido Europeia
(UE) no momento desta declarac3o.

Produto Dispositivo do usuario

Modelo Ver anexo

Classe de risco 1

Numero Unico de registo DE-MF-000005049
(SRNJ

Finalidade prevista Ver anexo

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

N do certificado G70 010275 0549 Rev. 01

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

N° CEE 0123

Valido a partir de 2024-02-13

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

N do certificado 612010275 0533 REV. 10

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

N° CEE 0123

Vélido a partir de 2024-09-16

Estes produtos também estdo em conformidade com a documentacao técnica de acordo com o Anexo IIl, Médulo B da
Diretiva 2014/53/UE (RED, 0J L 153/62) do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril de 2014. Foi emitido o
respectivo certificado de exame UE de tipo.

N° de registro GOM-1612-6101-V03

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

N° CEE 0681

Data de emissao 2023-01-25

Além disso, a BIOTRONIK SE & Co. KG declara que estes produtos estao em conformidade com a Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho de 8 de junho de 2011 relativa a restricdo do uso de determinadas substancias
perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos.

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducao

Anexo da declaracao de conformidade

N° 24 09 0123 RN 050
Produtos

Modelo UDI-DI basico

Remote Assistant Il 4035479BUDIO0063QA
Finalidade

0 Remote Assistant Il é um dispositivo de disparo para os usuarios e acessérios opcionais para o monitor
cardiaco implantavel. Com o Remote Assistant Ill, o paciente pode desencadear o armazenamento "manual”
de ECG subcutaneo com determinado comprimento através do monitor cardiaco implantavel. Este dispositivo
se destina a utilizacdo diaria na vida do paciente.

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

Art.3.1a Seguranca elétrica EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Salde EN 62311:2008

Art. 3.1b Compatibilidade eletromagnética EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-37 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Espectro de RF EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Especificacoes comuns

Nao aplicavel

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducere

Declaratie de conformitate UE

Nr.24 09 0123 RN 050

Prin prezenta declaram c3 produsele noastre sunt in conformitate cu urmatoarele directive ale Uniunii Europene (UE] la
momentul acestei declaratii.

Produs Dispozitiv pentru utilizator
Model Vedeti Anexa

Clasa de risc 1l

SRN DE-MF-000005049
Destinatia de utilizare Vedeti Anexa

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

Nr. Certificat G70 010275 0549 Rev. 01

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

Valabil de la 2024-02-13

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

Nr. Certificat 120102750533 REV. 10

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

Valabil de la 2024-09-16

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

Nr.inregistrare GOM-1612-6101-V03

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

Nr. CEE 0681

Data emiterii 2023-01-25

Totodatd, BIOTRONIK SE & Co. KG declara c3 aceste produse sunt in conformitate cu prevederile Directivei 2011/65/UE a
Parlamentului European sia Consiliului din 8 iunie 2011 referitoare la restrictiile de utilizare a anumitor substante
periculoase in fabricarea echipamentelor electrice si electronice.

Toate versiunile ulterioare revizuite sau refacute ale Certificatul UE pentru sistemul de management al calitatii sunt

aplicabile pentru prezenta declaratie. Aceastd declaratie este emisa prin asumarea integrala si exclusiva a responsabilitatii
de catre producatorul BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducere

Anexa la Declaratia de conformitate

Nr. 2409 0123 RN 050

Produsele

Model

UDI-DI de baza

Remote Assistant Il

4035479BUDI00063QA

Destinatia de utilizare medicala

Remote Assistant Ill este un dispozitiv de declansare pentru utilizator si un accesoriu optional pentru monitorul
cardiac implantabil. Pacientul poate declansa prin intermediul dispozitivului Remote Assistant Il memorarea
"manuala” a unui EKG subcutanat cu o anumita lungime de catre monitorul cardiac implantabil. Acest dispozitiv

este destinat utilizarii in viata zilnica a pacientului.

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

Art.3.1a Siguranta electricd EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Sanatate EN 62311:2008

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

Art. 3.2 Spectru RF EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Specificatii comune

Nu este cazul

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

EU Vyhlasenie o zhode

Cislo 24 09 0123 RN 050
Tymto vyhlasujeme, 7e nade vyrobky st v stilade s ustanoveniami tychto smernic Eurdpskej Gnie (EU) v ¢ase vydania tohto
vyhlasenia.

Produkt Pouzivatelské zariadenie

Model Pozri prilohu

Trieda rizika 1l

SRN DE-MF-000005049

Medicinske vyuZitie Pozri prilohu

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

Cislo osved&enia G70 010275 0549 Rev. 01

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

Platné od 2024-02-13

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

Cislo osved&enia G12 0102750533 REV. 10

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

Platné od 2024-09-16

Tieto vyrobky su tieZ v stlade s technickou dokumentaciou podla modulu B prilohy Il k smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2014/53/ES z0 16. aprila 2014 (smernica o radiovych zariadeniach, U. v. EU L 153/62). Bolo vydané prislusné osved-
Cenie EU skdsky typu.

Registracné ¢islo GOM-1612-6101-V03

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

Cislo EHS 0681

Datum vydania 2023-01-25

Okrem toho, spolocnost BIOTRONIK SE & Co. KG vyhlasuje, Ze tieto vyrobky su v sulade so smernicou Eurdpskeho parla-
mentu rady 2011/65/EU 8. juna 2011 o ocbmedzeni pouZivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych za-
riadeniach.

Tohto vyhlasenia sa tykaju vsetky dalSie revizie a nové verzie osvedcenia o riadeni kvality. Toto vyhlasenie bolo vydané na za-
klade plnej a vyhradnej zodpovednostivyrobcu 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 050

Produkty

Model

Zakladny UDI-DI

Remote Assistant Il

4035479BUDI00063QA

Medicinske vyuzitie

Remaote Assistant IIl je spuUstacim zariadenim pre pouZivatela a optimalnym prislusenstvom pre
implantovatelny monitor srdcovej frekvencie. Pomocou zariadenia Remote Assistant [ll méZe pacient spustit
.manualne” ukladanie subkutdnneho EKG so stanovenou di#kou prostrednictvom implantovatelného
monitora srdcovej frekvencie. Toto zariadenie je urcené na pouZitie pre pacientov pocas beZzného dfa.

Pouzité normy podla smernice 2014/53/EU

[smernica o radiovych zariadeniach)
Clanok 3 ods. 1 pfsm. a) Bezpelnost elektrickych zariadenf EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013

Zdravie

EN 62311:2008

Clanok 3 ods. 1 pism. b) EMC [elektromagnetickd kompatibilita) EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Clénok 3 ods. 2 RF spektrum

1
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Spolocné specifikacie

Neuplatfiuje sa

BIOTRONIK SE & Co. KG

12359 Berlin, Germany

Woermannkehre 1

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prevod

Izjava EU o skladnosti

St. 24 09 0123 RN 050

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

lzdelek Uporabnigka naprava
Model Glejte prilogo

Razred tveganja Il

SRN DE-MF-000005049
Medicinski namen Glejte prilogo

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

St. certifikata G70 010275 0549 Rev. 01

Priglaseni organ TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
St. EGS 0123

Veljavno od 2024-02-13

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

St. certifikata 6120102750533 REV. 10

Priglaseni organ TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
St. EGS 0123

Veljavno od 2024-09-16

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

St. registracije GOM-1612-6101-V03

Priglaseni organ Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38¢, 15526 Reichenwalde b. Berlin,
Germany

St.EGS 0681

Datum izdaje 2023-01-25

Poleg tega podjetje BIOTRONIK SE & Co. KG izjavlja, da so ti izdelki v skladu z Direktivo 2011/65/EU Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 8. junij 2011 0 omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektricni in elektronski opremi.

Vse naknadne revizije ali prenovljene razlicice certifikata o zagotavljanju kakovosti (QM) veljajo za to izjavo. Za to izjavo je
popolnomainv 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 050

lzdelki

Model

Osnovni UDI-DI

Remote Assistant Il

4035479BUDI00063QA

Medicinski namen

Pripomocek Remote Assistant Ill je krmilna enota za uporabnika in dodatna oprema za vsadni snemalnik
srénega ritma. S pripomockom Remote Assistant Ill lahko bolnik pri doloceni dolZini »roéno« sproZi podkoZni
EKG s pomocjo vsadnega snemalnika srénega ritma. Ta naprava je namenjena za vsakdanjo uporabo bolnika.

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

opremi

CL.3.1a Elektri¢na varnost EN 45502-1:2015
EN 60601-1:2006+A1:2013

Zdravje EN 62311:2008

CL3.1b Elektromagnetna zdruZljivost EN 307 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

ClL.3.2 RF-spekter EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Splosne specifikacije

Ni relevantno

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversettelse

EU-forsakran om overensstammelse

Nr. 2409 0123 RN 050

Vi forsikrar harmed att vara produkter Gverensstammer med foljande EU-direktiv vid tidpunkten fér denna forsakran.

Produkt Anvandarenhet
Modell Se bilaga
Riskklass Il

SRN DE-MF-000005049
Avsedd anvandning Sebilaga

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

Intygsnummer G70 010275 0549 Rev. 01

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

Giltig av: 2024-02-13

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

Intygsnummer G12 010275 0533 REV. 10

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

Giltig av: 2024-09-16

Dessa produkter dverensstammer dven med den tekniska dokumentationen i bilaga lll, modul B i Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/53/EC [RED, 0J L 153/62) av den 16 april 2014. Motsvarande EU-typintyg har utfardats.

Registreringsnummer GOM-1612-6101-V03

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

EEG-nr 0681

Utfardandedatum 2023-01-25

Dessutom forsakrar BIOTRONIK SE & Co. KG att dessa produkter Gverensstammer med Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU avden 8 juni 2011 om begransning av anvandning av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk
utrustning.

Alla efterféljande revideringar och férnyade versioner till QM-certifikatet géller for denna férsakran. Férsakran ar gjord
under tillverkaren BIOTRONIK SE & Co. KG:s fullstdndiga 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. 2409 0123 RN 050

Produkter

Modell

Grundlaggande UDI-DI

Remote Assistant Il

4035479BUDIO0063QA

Avsedd anvandning

Remote Assistant Ill &r en triggerenhet for anvandaren och ett tillbehor for den implanterbara hjartmonitorn.
Med Remote Assistant Ill kan patienten "manuellt” trigga att subkutant EKG med en bestamd langd p& den
implanterbara hjartmonitorn sparas. Denna enhet ar endast fér anvandning i patientens dagliga liv.

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

Art. 3.7a Elektrisk sakerhet EN 45502-1:2015

EN 60601-1:2006+A1:2013
Halsa EN 62311:2008

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

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

Gemensamma specifikationer

Ejtillampligt

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs
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