o BIOTRONIK

excellence for life

EU Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 045

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

Product Implantable cardioverter / defibrillators - -

KAodel B See attachment

Riskclass I - - - -
SRN B DE-MF-000005049

Intended purpose See attachment

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

Certificate no. G70 0102750536 Rev. 00

Notified body TUV sUD Product Service GmbH, Ridlerstrafie 45, 80339 Munich, Germany
EEC no. 0123

Valid from 2021-08-09 -

To these products our complete quality management (QM] system according to Annex IX, Chapters [ and Hi, 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, Ridlerstraf3e 65, 803392 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 correspanding EU type examination certificate has been issued.

Registration no. GOM-1612 6111-V03

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

EEC no. 0681

Date of issue 2020-12-29

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

Director Regulatory Affairs
All rights reserved by BIOTRONIK-COMPANY,



BIOTRONIK

cellence for life

Attachment to Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 045
Products

Model Basic UDI-DI
llivia 7 VR-T 4035479BUDI000C3PQ
Intica 7 VR-T

Intica 5 VR-T
Inlexa 3VR-T

[livia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

llivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica 5 DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica 5 HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Intended Purpose

Ilivia, Intica and Inlexa belongs to a family of implantable cardioverter-defibrillators (ICDs).

The implantation of an ICD is a symptomatic therapy with the following objectives:

- Monitoring the heart rhythm and automatically detecting cardiac arrest resulting from ventricular
Tachyarrhythmia

- Termination of spontaneous ventricular fibrillation (VF) through shock delivery

- Termination of spontaneous ventricular tachycardia (VT) through antitachycardia pacing [ATP); in situations of
ineffective ATP or hemodynamically not tolerated VTs, with shock delivery

- Cardiac resynchronization through multisite ventricular pacing (triple-chamber devices]

- Compensation of bradycardia through ventricular (single-chamber devices] or AV sequential pacing (DX, dual-,
and triple-chamber devices]



BIOTRONIK

excellence for life

Attachment to Declaration of Conformity

No. 24 09 0123 RN 045

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

Art.3.1a Electrical safety EN 45502-1:1997
EN 45502-2:2008
Health EN 62479:2010
Art. 3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04 B
- EN 301 489-31 o 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

Berlfn, 2024-09-24

..I : .[. - F
i V.FAXel_,S'fé-i.of
Directorﬁegulatory Affairs



[IpeBog

EC - leknapauus 3a cboTBETCTBUE

N224 09 0123 RN 045

C HacTosWoTOo feknapupame, Ye KbM MOMEHTa Ha [leknapupaHe HalluTe NpofyKTV ca B CbOTBETCTBME C
pa3snopenbute Ha cnefHuTe AnpekTem Ha Esponericknd coioz (EC).

MpofykT ViMnnaHTupyemmn kapamosepTepu/aedunbpunnatopm

Mogen BuxTe npunoxeHneTto

Knac Ha pucka Il

SRN DE-MF-000005049

I_IpeﬂHa:sHaqulAe BuxTe MPNNOXKEHNETO

CepTuduKaTLT 3a OLleHKa Ha TeXHUYeckaTa AokyMeHTaumus Ha EC 3a Tean NpodykTu e 13[afieH B CboTBETCTBME C
Pernamenr (EC) 2017/745 [PMW) Ha Esponeiickus napnameHT v Ha Cbeeta ot 5 anpun 2017 T

N2 Ha cepTndnkaTa G70010275 0536 Rev. 00

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

EVO Ne 0123

BanvgeH ot 2021-08-09

3a Tean NpoflyKTV e NPUoXKeHa HallaTa MbiHa cepTUduLMpaHa cucTeMa 3a KOHTPOS Ha KadecTsoTo (M)
cbrnacHo Mpunoxenne IX, Fnasu | v Il Ha PernamenT (EC) 2017/745 (PMW). VizpnapeH e cboTBeTCTBALMAT
cepTUdMKaT 0T CUCTeMaTa 3a KOHTPOJ Ha Ka4yecTBOTO.

N2 Ha cepTndnkaTa G12 010275 0533 Rev. 10

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

BanvgeH ot 2024-09-16

Te3n NpoJyKTV CbOTBETCTBAT ChLLO M Ha TeXHWYecKaTa LoKyMeHTauus ceraacHo lNpunoxenwe lll, Mogyn B Ha
LOunpektvsa 2014/53/EC (RED, 0J L 153/62]) Ha Esponeiickuga napnameHT v Ha Cbseta ot 16 anpun 2014 1.
3naneH e CbOTBETCTBALLMAT TMN cepTUdMKaT 3a u3cnenpare Ha EC.

PernctpaumoHeH N GOM-1612 6111-V03

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

EVON® 0681

[laTta Ha n3pasaHe 2020-12-29

Bcuykm crefBalum peaakumm unn oBHoBeHW Bepcun Ha cepTudmkaTa 3a KoHTpos Ha KayecTsoTo (QM certificate)
ca NPUI0XKMUMU KbM HacTosALlaTa geknapaumns. Hactoauwara feknapaluvs e nog mbaHata U n3knyuTenHa
oTroBopHocT Ha npounssoanTens BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



[IpeBog

anI.HO)KeHI/Ie KbM ,EI,eKnapau,MﬂTa 3a CbOTBETCTBUE

Ne 24 09 0123 RN 045
MpooykTn

Mopen Basos UDI (UDI-DI)

llivia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T

Intica b VR-T

Inlexa 3VR-T

llivia 7 VR-T DX

Intica 7 VR-T DX

Intica 5 VR-T DX

llivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T

Intica b DR-T

Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T

Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP

Inlexa 3 HF-T QP

[MpepHa3HayeHune

Ilivia, Intica, Inlexa NpUHaANEXU KbM CEpUS UMMNAHTUPYeMU kapavosepTep-aedubpunatopu (MK
Mmnnantauuata Ha VKL npescTaBnaBa cMNToMaTUUHa Tepanus CbC CefHNUTE Lenu:

HabniogeHve Ha cbpAeyHNa pUTBM U aBTOMAaTUUHA [eTeKUWs Ha CbpAeyeH apecT, MPUUYMHEH OT KaMepHK
TaxmapuTMmuu

MpekpaTaBaHe Ha CMOHTaHHO Bb3HMKBALLO KaMepHo MbxaeHe (VF) upes npunarade Ha wok

MpekpaTaBaHe Ha CMOHTaHHW KaMepHu Taxvkapanv (VT] upes aHtuTaxukapaHa ctumynaums (ATP):npu
HeedekTMBHA ATP MNn XxeMoAVHAMUYHO HEMOHOCUMM KaMepHW TaxnKapayv Upes npunaraHe Ha Wok
CbpAeyHa pecMHXpoHM3aLmMsa Ypes MHOrOTOUKOBa KaMepHa CTUMYNauns (TpUKYXMHHN UMNNaHTL)
KoMmneHcnpaHe Ha bpagukapamnmn Ypes kamepHa (e AHOKYXMHHW uMNAaHTK) an AV cekBeHUManHa cTumynaumus
(DX, ABY- ¥ TPUKYXUHHU UMMAAHTW)



[IpeBog

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

N224 09 0123 RN 045

MpunoykeHn cTaHaapTu cbriacHo ampekTtmnea 2014/53/EC

[ﬂ,MpeKTVIBaTa 34 pa,D,VIOC'bOp'b)KeHVIFITa]
Yn.3.1a EnekTpuuecka besonacHoct  EN 45502-1:1997

EN 45502-2:2008

3apaee EN 62479:2010
Yn.3.7b EMC [enexTpoMarHuTtHa EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
CbBMecTMOCT] 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

O6wu cneyndpukauunmn

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 045

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

Vyrobek Implantovatelné kardiovertery / defibrilatory
Model Viz pfiloha

Trida rizika Il

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

70010275 0536 Rev. 00

Ozndmeny subjekt

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

Cislo EEC (EHS]

0123

Plati od

2021-08-09

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

Cislo certifikatu

G12 010275 0533 Rev. 10

Ozndmeny subjekt

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

Cislo EEC (EHS)

0123

Plati od

2024-09-16

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

prezkousen( typu.

Registracni ¢islo

GOM-1612 6111-V03

Oznameny subjekt

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

Cislo EEC (EHS)

0681

Datum vydani

2020-12-29

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

Priloha k Prohlaseni o shode

Cislo Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045
Vyrobky
Model Zakladni UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Zamyslené lékarské pouziti

llivia,Intica, Inlexa patii do skupiny implantovatelnych kardioverter-defibrildtor( (ICD).
Implantace ICD je symptomaticka [écba, kterd ma nasledujici cile:
- monitorovani srde¢niho rytmu a automaticka detekce zastavy srdecnf ¢innosti a krevniho ob&hu zplsobené
komarovou tachyarytmif,
- ukonceni spontadnni komorové fibrilace (VF) pomoci vyboje;
- ukonceni spontadnni komorové tachykardie [VT) pomoci antitachykardické stimulace (ATP); v pfipadé netcinné
ATP nebo hemodynamicky netolerované VT pouZitim vyboje;
- srdedniresynchronizace pomoci ,multisite” komorové stimulace [tFidutinové implantéatyl;
- kompenzace bradykardie pomoci komorové (jednodutinové implantaty) nebo AV sekvencni stimulace (DX,
dvoudutinové a tiidutinové implantéaty).



Preklad

Priloha k Prohlaseni o shode

Cislo 24 09 0123 RN 045

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

ClL.3.1a Elektricka bezpecnost EN 45502-1:1997
EN 45502-2-2:2008
Zdravi EN 62479:2010
CL3.1b Elektromagneticka EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
kompatibilita EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
CL32 Radiové spektrum EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Spolecné specifikace

Nevztahuje se.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversaettelse

EU-overensstemmelseserklaring

Nr.24 09 0123 RN 045

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

Produkt Implanterbar cardioverter/defibrillatorer
Model Se tillaeg

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 R&dets forordning (EU) 2017/745 (MDR) af 5. april 2017.

Certifikat nr. G70010275 0536 Rev. 00

Bemyndiget argan TUV SUD Praduct Service GmbH_ Ridlerstrafe 45 80339 Munich Germany R3dets
forordning [E@F] nr. 0123

Gyldigt fra 2021-08-09

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

Certifikat nr. G12 010275 0533 Rev. 10

Bemyndiget argan TUV SUD Product Service GmbH_Ridlerstrafe 65 80339 Munich Germany Ridets
forordning [E@F] nr. 0123

Gyldigt fra 2024-09-16

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

Registreringsnr. GOM-1612 6111-V03

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

Radets forordning (EQF) nr. 0681
Udstedelsesdato 2020-12-29

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 overensstemmelseserklaering

Nr. 2409 0123 RN 045

Produkter

Model Grundleeggende UDI-DI
llivia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ
Intica 7 VR-T
Intica 5 VR-T
Inlexa 3 VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica 5 HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Formal

llivia, Intica, Inlexa tilhgrer en serie af implanterbare cardiovertere/defibrillatorer (ICD'er).
En ICD-implantation er en symptomatisk behandling med fglgende formal:
- Overvagning af hjerterytmen og automatisk detektion af stilstand af hjertekredslgbet, fordrsaget af ventrikulaere
takyarytmier
- Terminering af spontant optraedende ventrikelflimmer (VF] gennem shockafgivelse
- Terminering af spontan ventrikulaer takykardi (VT) gennem antitakykardisk pacing (ATPJ; ved ineffektiv ATP eller
haemodynamisk betydende VT med shockafgivelse
- Kardial resynkronisering gennem multisite-ventrikulzer stimulation (3-kammer-implantater)
- Kompensation af bradykardi gennem ventrikulzer (enkeltkammer-implantater) eller AV-sekventiel stimulation
(DX-, 2- 0g 3-kammer-implantater)



Oversaettelse

Bilag til overensstemmelseserklaering

Nr. 24 09 0123 RN 045
Anvendte standarder i henhold til direktiv 2014/53/EU (RED)

Art. 3.1a Elektrisk sikkerhed EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Sundhed og sikkerhed EN 62479:2010

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

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

Faelles specifikationer

Ikke relevant

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ubersetzung

EU-Konformitatserklarung

Nr.24 09 0123 RN 045

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

Produkt Implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren
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 Verardnung (EU) 2017/745 [MDR) des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 ausgestellt.

Zertifikat-Nr. G70 010275 0536 Rev. 00

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

Glltig ab 2021-08-09

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

Diese Produkte stimmen auch mit der technischen Dokumentation gemaf Anhang Ill, Modul B der Richtlinie
2014/53/EU (RED, OJ L 153/62]) des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uberein.
Die entsprechende EU-Baumusterprifbescheinigung wurde ausgestellt.

Registrierungs-Nr. GOM-1612 6111-V03

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

EWG-Nr. 0681

Ausstellungsdatum 2020-12-29

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 045

Produkte

Modell Basis-UDI-DI
llivia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ
Intica 7 VR-T
Intica 5 VR-T
Inlexa 3 VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica 5 HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Zweckbestimmung

llivia, Intica und Inlexa gehoren zu einer Familie von implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs).
Die Implantation eines ICDs ist eine symptomatische Therapie mit folgenden Zielen:

e Uberwachung des Herzrhythmus und automatische Detektion eines von ventrikuliren Tachyarrhythmien
verursachten Herz-Kreislauf-Stillstandes

e Terminierung von spontan auftretendem Kammerflimmern (VF] durch Schockabgabe

e Terminierung von spontanen ventrikularen Tachykardien (VT) durch antitachykarde Stimulation (ATP); bei
ineffektivem ATP oder hamodynamisch nicht tolerierten VTs mit Schockabgabe

e Kardiale Resynchronisation durch multisite-ventrikulare Stimulation (3-Kammer-Implantate)

e Kompensation von Bradykardien durch ventrikulére [1-Kammer-Implantate] oder AV-sequenzielle Stimulation (DX-
, 2- und 3-Kammer-Implantate)



Ubersetzung

Anhang zur Konformitatserklarung

Nr. 24 09 0123 RN 045
Angewendete Normen gemaB Richtlinie 2014/53/EU (RED)

Art. 3.7a Elektrische Sicherheit EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Gesundheit EN 62479:2010

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

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

Gemeinsame Spezifikationen

Nicht anwendbar

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



MeTtagppaon

AnAwon cuppopewong EE

No. 24 09 0123 RN 045

Me 10 napov dnAwvoupe OTL Ta NPOoLOVTa PHag CUPHOPPWVOVTAL HE TIG OLaTASELS Twv akohouBwv 0dnylwy TN Eupwnatkng Evwaong
(EE) katd tn oTtypun Tng napoucag 6nAwong.

[Mpotov Epguretoigol kapdlopetatponeic/anvidwTeg

Movtého BA. ouvnppévo

Karnyopia kwvduvou Il

SRN DE-MF-000005049
KaBoplopévn latpikn BA. ouvnppevo
xpnon

[ Ta ev Adyw npotovia exel ekdoBel 1o NLoTonoNTIKG a§LoAGYNONG TNG TEXVIKNG TekpNpiwong Tng EE ouppwva pe Tov
kavoviopo (EE) 2017/745 (MDR] tou EupwnaikoU KowoBouliou kat Tou ZupBouhiou Tng 5ng Anpikiou 2017.

Ap. noTonotnTikou G70 010275 0536 Rev. 00

Kowonotnpevog TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
OpYaVLOHOG

Ap. EOK 0123

Eykupo ano 2021-08-09

210 eV AOYW NpolovIa epappozeTal 1o cuoTnpa eEaoPAALoNg NoloTNTag NG eTalpeiag pag, cuppwva pe 1o Mapaptnua IX,
Kepahawa | kat lll, Tou KavoviopoU (EE) 2017/745 MDR). Exet ekd0Bel 10 avTioToixo MoTonoinTiko GUGTAKATOG
e€aopallong noloTNTaC.

Ap. nLoTonoLNTIKOU G12 010275 0533 Rev. 10

Kowonotnpgvog TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
0pYQaVIOHOG

Ap. EOK 0123

Eykupo ano 2024-09-16

Ta ev\oyw npolovTa cuppop@vovTal, €MioNG, JE TNV TEXVIKN TEKPNpiwon cupwva pe To Mapaptnpa lll, Evértnra B,
mng 03nylag 2014/53/EK (RED, 0J L 153/62) tou EupwnaikoU KowoBouAiou kat Tou ZupBouliou Tng 16n¢ Anpiiiou
2014. Exel ekdoBel 10 avrioTolxo nioTonolnTiko e€¢taong Tunou EE.

Ap. KaTaxwpnong GOM-1612 6111-V03

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

Ap. EOK 0681

Hupepopnvia €ékdoong 2020-12-29

Tuxdv peMovTIKEG avaBewpnoelg h avavewdEveg EKOOOELG TOU MLOTOMOLNTIKOU €6a0(PAALONG NoLOTNTAG ePappoZovTal
oTnv napouoa dnhwan. H napouoa dnAwaon unoBaMeTat pe Tnv NANPN Kat anokAELOTIKA euBUvVN 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 045

[polovra
MovTtélo Baowko UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQA

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3 VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica 5 HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

KaBoplopevn atptkh xpnon

To llivia, Intica, Inlexa avnKeL 0€ PLa 0LKOYEVELD EPQUTEVUGLHWV KapdloavaTakTey anwidwtav (ICD).
H epgputeuon evog ICD anoteAel oupntwpatikh Bepanela pe Toug £ENG OTOXOUG:
- napakolouBnan Tou kapdlakou puBpoU Kal auTOPaTOg EVIONLOKOG KAPALOKNG QVaKOMNG Nou NpokaAeital ano
KOLALOKEG TaxuappuBpieg
- TEPUATOHOC alvidlag Koakng pappapuyng (VF) péow xophynong nhekTpoaok
- Teppamopog atevidtag koakng Taxukapdiag (VT) péow avriraxukapdiakng Bnpatodotnang [ATP) f péow
XOPNYNONG EKKEVAOCEWY 0 NePNTwon avanoTeAeopaTikng ATP N alpoduvaplka Un avekThg KOWALOKNG
Taxukapdiag
- KOpdLaKOC EMAVAGUYXPOVIOHOC HECW MOAUECTIOKAC KOALGKAG BNUatodotnane [PpUTEVUCIUES CUGKEUES 3
Balapwy)
- anokataoctaon Bpadukapdiv PEgw KoAlakng Bnpatodotnong [epqurevotpec ouakeugg 1 Bahapou
KOAMOKOWALAKNE 01adoxikng BnpatodoTtnong (epguretoeg ouokeuég DX, 2 kat 3 Balapwv)



MeTtagppaon

[MpoocapTnua otn ANAwon CUPHOPPWONG

No. 24 09 0123 RN 045

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

ApB.3.1a HA\ekTplkn aopaiela EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Yyela EN 62479:2010

ApB.3.18 HMZ EN 3071 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 307 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 307 489-31 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

Kolwvég npodlaypageg

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 09 0123 RN 045Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.

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

Producto DAl implantables

Modelo Véase el adjunto

Clase de riesgo Il
SRN DE-MF-000005049
Uso médico Véase el adjunto

Para estos productos, el certificado de evaluacién de la 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 0536 Rev. 00

Organismo notificado TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Alemania
N.° CEE. 0123
Valido desde 2021-08-09

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 G12 0102750533 Rev. 10

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

Valido desde 2024-09-16

Estos productos también cumplen con la documentacion técnica segln el anexo Ill, médulo B de la Directiva
2014/53/CE [RED, 0J L 153/62) del Parlamentoy Consejo Europeo del 16 de abril de 2014. Se ha emitido el
caorrespondiente certificado de examen tipo UE.

N.¢ de registro GOM-1612 6111-V03

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

N.¢ CEE. 0681

Fecha de emision 2020-12-29

Se aplicara 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 09 0123 RN 045
Productos

Modelo UDI-DI basico

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Uso indicado

llivia, Intica, Inlexa forma parte de una familia de desfibriladores autométicos implantables (DAI).
La implantacién de un DAl supaone una terapia sintomatica con los objetivos siguientes:

- Supervision del ritmo cardiaco y deteccidén automatica de un paro cardiaco ocasionado por taquiarritmias
ventriculares.

- Terminacién de fibrilacién ventricular de aparicién espontanea [FV] mediante el envio de choques

- Terminacién de taquicardias ventriculares (TV) espontaneas mediante estimulacién antitaquicardia [ATPJ;
en caso de una ATP inefectiva o de TV no toleradas hemodinamicamente con envio de Choques

- Resincronizacion cardiaca mediante estimulacion ventricular multisitio [dispositivos tricamerales)

- Compensacién de bradicardias mediante estimulacidn ventricular [dispositivos monocamerales) o
estimulacion secuencial AV (dispositivos DX, bi-y tricamerales)



Traduccion

Adjunto a la Declaracion de conformidad

N.°24 09 0123 RN 045

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

Art.3.1a Seguridad eléctrica EN 45502-1:1997
EN 45502-2-2:2008
Salud EN 62479:2010
Art.3.1b Compatibilidad EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
electromagnética 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 045

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

Toode Implanteeritavad kardioverter-defibrillaatorid
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 m&arus).

Sertifikaat nr G70010275 0536 Rev. 00

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

Kehtib alates: 2021-08-09

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 G12 010275 0533 Rev. 10

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

Kehtib alates: 2024-09-16

Tooted vastavad ka 2014. aasta 16. aprilli Eurcopa Parlamendi ja NGukogu raadioseadmete direktiivi 2014/53/EL
(ELT L 153/62] Il lisa mooduli B kohasele tehnilisele dokumentatsioonile. Vastav ELi titbihindamise sertifikaat

on loodud.
Registreerimisnr GOM-1612 6111-V03
Teavitatud asutus Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany
EEC nr 0681
Avaldamiskuupaev 2020-12-29

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tolge

Vastavusdeklaratsiooni lisa

No. 24 09 0123 RN 045
Tooted

Mudel Pohi-UDI-DI
Ilivia 7VR-T 4035479BUDI00003PQ
Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3 VR-T

llivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Ettenahtud otstarve

Ilivia, Intica, Inlexa kuulub implanteeritavate kardioverter-defibrillaatorite perekonda (ICD-d).
ICD implanteerimine on simptomaatiline ravi, mille eesmark on:

- sldameritmijalgimine ja vatsakeste tahhlaritmiast pohjustatud slidamevereringe seiskumise automaatne
tuvastamine;

- spontaanselt tekkivate vatsakeste virvenduse [VF] [6petamine Soki andmise teel;

- spontaansete ventrikulaarsete tahhikardiate (VT] [3petamine antitahhtikardilise stimulatsiooni (ATP) abil;
mitteefektiivse ATP vdi hemodlnaamiliselt mittetalutava VT korral koos Soki andmisega;

- kardiaalne resiinkroniseerimine biventrikulaarse stimulatsiooni abil (kolmekambrilised implantaadid];

- bradikardiate kdrvaldamine ventrikulaarse (Uhekambrilised implantaadid) voi AV jarjestikuse stimulatsiooni
abil (DX, kahe- ja kolmekambrilised implantaadid].



Tolge

Vastavusdeklaratsiooni lisa

No. 24 09 0123 RN 045

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

Artikli 3 loike 1 punkt a Elektriohutus EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Tervis EN 62479:2010

Artikli 3 loike 1 punkt b Elektromagnetiline Uhilduvus 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 Ldige 2 Raadiospekter EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Uhtsed kirjeldused

Ei kohaldata

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Kaannos

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Nro 24 09 0123 RN 045

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

Tuote Implantoitavat rytmihairidtahdistimet
Malli Katso liite

Riskiluokka Il

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 G70010275 0536 Rev. 00

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

Voimassa alkaen 2021-08-09

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

Sertifikaatin nro G612 010275 0533 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 yndenmukaisia myds 16. huhtikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2014/53/EY (RED, EUVL L 153/62] liitteen Il moduulin B mukaisen teknisen dokumentaation
mukaisia. Vastaava EU-tyyppitarkastustodistus on myonnetty.

Rekisterdintinro GOM-1612 6111-V03

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

ETY-nro 0681

Myontamispaivamaara  2020-12-29

Kaikki laadunhallintatodistukset tulevat versiot tai paivitetyt versiot patevat téhan 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 045
Tuotteet

Malli Yksilollinen UDI-DI-tunniste

llivia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T

Intica b VR-T

Inlexa 3VR-T

llivia 7 VR-T DX

Intica 7 VR-T DX

Intica 5 VR-T DX

llivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T

Intica b DR-T

Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T

Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP

Inlexa 3 HF-T QP

Kayttotarkoitus

Ilivia, Intica, Inlexa kuuluu implantoitavien rytmihdiridtahdistimien tuoteperheeseen.
Rytmihairidtahdistimen implantaatio on symptomaattinen hoitomenetelma, jolla pyritaan:

valvomaan sydanrytmia ja tunnistamaan automaattisesti ventrikulaaristen takykardiarytmien
aitheuttama sydamenpysahdys

paattdmaan spontaani kammiovarina (VF) antamalla isku

paattamaan spontaanit kammiotakykardiat (VT) antitakykardisella tahdistuksella (ATP); antamalla
isku, jos ATP ei tehoa tai VT:t eivat ole hemodynaamisesti siedettyja

resynkronisoimaan sydan molemminpuolisella kammiotahdistuksella (kolmilokeroiset implantit)

kompensoimaan bradykardiat kammio- (yksilokeroiset implantit) tai AV-sekventiaalisella
tahdistuksella (DX-, kaksi- ja kolmilokeroiset implantit].



Kaannos

Liite vaatimustenmukaisuusvakuutukseen

Nro 24 09 0123 RN 045

Sovelletut standardit direktiivin 2014/53/EY (RED)

mukaisesti

Art.3.1a Sahkaéturvallisuus EN 45502-1:1997
EN 45502-2-2:2008

Terveys EN 62479:2010

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

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

Yleiset tiedot

Eiolennainen

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduction

Déclaration UE de conformite

N© 24 09 0123 RN 045

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

Produit Défibrillateur implantable a synchronisation automatique / Défibrillateurs

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 0536 Rev. 00

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

Valable a partir du 2021-08-09

A ces dispositifs s'applique notre systeme complet de management de la qualité (MQ) en vertu de 'Annexe IX,
Chapitres | et Il du Reglement (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 'Annexe Ill, Module B de la
directive 2014/53/CE [RED, JO L 153/62) du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014. Le certificat
d’examen UE de type correspondant a été délivré.

N° d'enregistrement GOM-1612 6111-V03

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

N° CEE 0681

Date de délivrance 2020-12-29

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° Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045
Produits

Modele UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Objectif medical
llivia, Intica, Inlxea fait partie d'une famille de défibrillateurs automatiques implantables (DAI).
L'implantation d'un DAl est un traitement symptomatique ayant les objectifs suivants :

¢ La surveillance du rythme cardiaque et la détection automatique d'un arrét cardiovasculaire cause par des
tachyarythmies ventriculaires

e [ 'arrét de la fibrillation ventriculaire spontanée (FV) par délivrance d'un choc

e [ 'arrét de la tachycardie ventriculaire spontanée (TV) par stimulation antitachycardique [ATP] ; en cas d'ATP
inefficace ou de TV hémodynamiquement non tolérées avec délivrance d'un choc

e | a resynchronisation cardiaque par stimulation ventriculaire multisite (prothéses triple chambre)

e | a compensation des bradycardies par stimulation ventriculaire [prothése simple chambre) ou stimulation AV
séquentielle (prothéses DX, double et triple chambre)



Traduction

Annexe a la déclaration de conformite

N©°24 09 0123 RN 045

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

Art.3.1a Sécurité électrique EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Santé EN 62479:2010

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

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

Spécifications communes
Non applicable

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prijevod

EU izjava o sukladnosti

Br. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045

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

Proizvod Implantibilni kardioverter/defibrilatori
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 Vijeéa od 5. travnja 2017,

Br. potvrde G70 010275 0536 Rev. 00

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

Vrijedi od 2021-08-09

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
(QM).

Br. potvrde G12 010275 0533 Rev. 10

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

EEZ br. 0123

Vrijedi od 2024-09-16

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

Registracijski br. GOM-1612 6111-V03

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

EEZ br. 0681

Datum izdavanja 2020-12-29

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 045
Proizvodi

Model Osnovni UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Predvidena namjena

llivia, Intica, Inlexa spada u seriju implantibilnih kardiovertera/defibrilatora (ICD-al.
Implantacija ICD-a simptomaticna je terapija sa sljededim ciljevima:

- nadziranje sréanog ritma i automatska detekcija sréanog zastoja uzrokovanog ventrikularnim
tahiaritmijama;

- prekid spontano nastalih fibrilacija ventrikula (VF] isporukom Sokova;

- prekid spontanih ventrikularnih tahikardija (VT) antitahikardijskom stimulacijom (ATP); u sludaju
neucinkovitog ATP-a ili hemodinamicki netoleriranog VT-a, isporukom Sokova;

- kardijalna resinkronizacija multisite ventrikularnom elektrostimulacijom (trokomaorni implantati);

- kompenzacija bradikardija ventrikularnom (jednokomorni implantati) ili AV sekvencijalnom
elektrostimulacijom (DX, dvokomorni i trokomorni implantati).



Prijevod

Prilog izjave o sukladnosti

Br. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045
Primijenjene norme u skladu s Direktivom 2014/53/EZ (RED)

ClL.3.1a Elektricna sigurnost EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Zdravlje EN 62479:2010

CL.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

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

Opce specifikacije

Nije primjenjivo

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Forditas

EU-megfelelosegi nyilatkozat

Szam 24 09 0123 RN 045

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

Termék Implantalhaté kardioverter defibrillatorok
Modell Lasd melléklet

Kockazati osztaly Il

Egyedi regisztraciés DE-MF-000005049

szam (SRN]

Rendeltetés Lasd melléklet

Ezen termékek esetében a mliszaki 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 0536 Rev. 00

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

EGK-szam 0123

Ervényesség kezdete 2021-08-09

Ezekre a termékekre az (EU) 2017/745 rendelet (MDR] IX. mellékletének I. és Il fejezete szerinti teljes
mindségiranyitasi rendszerinket alkalmaztuk. A mindségiranyitasi rendszerre vonatkozé megfeleld tandsitvany
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

Ezen termékek megfelelnek tovadbba a mlszaki dokumentacionak az Eurépai Parlament és a Tanacs 2014.
aprilis 16-12014/53/EU irdnyelve (RED, 0J L 153/62) lll. mellékletének B modulja szerint. A megfelelé
EU-tipusvizsgalati tanusitvany kiallitasa megtdrtént.

Regisztraciés szam GOM-1612 6111-V03

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

EGK-szam 0681

Kiadas datuma 2020-12-29

A minéségiranyitasi tanlsitvany 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 Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.
Termékek

Modell Alapvet6 UDI-DI
llivia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ
Intica 7 VR-T

Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Rendeltetés

Az llivia, Intica, Inlexa a beliltethetd kardioverter-defibrillatorok (ICD) csalédjéba tartozik.
Az ICD belltetése tiineti kezelés, amelynek a kdvetkezd céljai vannak:
- aszivritmus monitorozasa és a kamrai tachyarrhythmiak okozta sziv- és keringés leallas automatikus felismerése;
- spontén fellépd kamrafibrillacid (VF) megsziintetése elektromos sokkleadéssal;
- spontan kamrai tachikardiak [VT) megszintetése antitachikardias ingerléssel (ATP); hatastalan ATP vagy
hemaodinamikailag nem toleralt VT-k esetében elektromos sokkleadassal;

- kardidlis reszinkronizacié multisite ventrikuléris stimuléciéval (haromiregl implantadtumok];
- abradycardidk kompenzéldsa kamrai legyliregl implantadtumok] vagy AV-szekvencidlis ingerléssel (DX-, két- és
haromireg( implantatumok].



Forditas

A megfeleloségi nyilatkozat melléklete

Szam 24 09 0123 RN 045

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

3.1.a cikkely Elektromos biztonség EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Egészség EN 62479:2010

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

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

Altalanos specifikaciok

Nem alkalmazhatd

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduzione

Dichiarazione di conformita UE

N. 24 09 0123 RN 045

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 Defibrillatori impiantabili

Modello Vedere allegato

Classe dirischio I
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. G70010275 0536 Rev. 00

Organismo notificato TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
CEE n. 0123
Valido da 2021-08-09

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

Certificato n. G12 010275 0533 Rev. 10

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

Valido da 2024-09-16

Questi prodotti sono inoltre conformi alla documentazione tecnica secondo U'Allegato Ill, Modulo B della Direttiva
2014/53/CE [RED, 0J 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 6111-V03

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

CEE n. 0681

Data di rilascio 2020-12-29

Alla presente dichiarazione & 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
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 045

Prodotti

Modello UDI-DI di base

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQA

Intica 7 VR-T

Intica b VR-T

Inlexa 3 VR-T

Ilivia 7 VR-T DX

Intica 7 VR-T DX

Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T

Intica b DR-T

Inlexa 3 DR-T

Intica 5 HF-T

Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP

Inlexa 3 HF-T QP

Destinazione d'uso

llivia, Intica, Inlexa appartiene a una famiglia di defibrillatori impiantabili (ICD).
L'impianto di un ICD e una terapia sintomatica con i seguenti obiettivi:

Monitoraggio del ritmo cardiaco e rilevamento automatico di arresto cardiovascolare causato da tachiaritmia
ventricolare

Conclusione della fibrillazione ventricolare (VF) spontanea con l'erogazione di shock

Conclusione di tachicardie ventricolari spontanee (VT) con stimolazione antitachicardica (ATP); in caso di ATP
inefficace o di tachicardie ventricolari non tollerate dal punto di vista emodinamico con erogazione di shock
Resincronizzazione cardiaca mediante stimolazione ventricolare multisito (dispositivi impiantabili tricamerali)
Compensazione delle bradicardie mediante stimolazione ventricolare [dispositivi impiantabili monocamerali) o
stimolazione sequenziale AV (dispositivi impiantabili DX, bicamerali e tricamerali]



Traduzione

Allegato alla Dichiarazione di conformita CE

N. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045

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

Art.3.1a Sicurezza elettrica EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Salute EN 62479:2010

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

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

Specifiche comuni
Non applicabile

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertimas

EU atitikties deklaracija

Nr. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045

Pareiskiame, kad Sios deklaracijos pateikimo metu mdsy gaminiai atitinka Siy Europos Sajungos (ES])
direktyvu nuostatas.

Gaminys Implantuojamieji kardioverteriai / defibriliatoriai
Modelis /r.prieda

Rizikos klase Il

SRN DE-MF-000005049

Medicininé paskirtis /r.prieda

Siems gaminiams ES techniniu 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 0536 Rev. 00

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

EEB Nr. 0123

Galioja nuo 2021-08-09

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. G12 010275 0533 Rev. 10

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

Galioja nuo 2024-09-16

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

Registracijos Nr. GOM-1612 6111-V03

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

EEB Nr. 0681

ISdavimo data 2020-12-29

Siai deklaracijai yra taikomi kokybes uztikrinimo sertifikato vélesni pakeitimai ir atnaujintos versijos. Uz Sios
deklaracijos parengima visiskai atsako gamintojas ,BIOTRONIK SE & Co. KG™.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertimas

Atitikties deklaracijos priedas

Nr.24 09 0123 RN 045

Gaminiai

Modelis Bazinis UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQA

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3 VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica 5 HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Medicininé paskirtis

Intica priklauso implantuojamuju kardioverteriy-defibriliatoriu (IKD) serijai.

Implantavus KD teikiamas simptominis gydymas. Jo tikslai:

- Sirdies ritmao stebéjimas ir automatiné Sirdies sustojimo dél skilvelinés tachiaritmijos detekcija;
- spontanigkai atsirandancio skilveliy virpejimo (SV) nutraukimas sukeliant $oka;

- spontaniskos skilvelinés tachikardijos [SKT) nutraukimas taikant antitachikardine stimuliacija (ATP); jei
ATP neveiksminga arba SkT hemodinamiskai netoleruotina, taikoma Soko terapija;

- &irdies resinchronizuojamasis gydymas taikant daugiaviete skilveliy stimuliacija (trikameriniai
implantuojamieji prietaisail;

- bradikardijos kompensavimas taikant skilveliu (vienkameriniai implantuojamieji prietaisai) arba AV sekos
stimuliacijg (DX, dvikameriniai ir trikameriniai implantuojamieji prietaisail.



Vertimas

Atitikties deklaracijos priedas

Nr. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045

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

3.1 astraipsnis  Elektros sauga EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Svelkata EN 62479.2010

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

3.2 straipsnis RD spektras EN 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. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045

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

Produkts Implantgjami kardioverteri/defibrilatori
Modelis Skatit pielikumu

Riska grupa Il

SRN DE-MF-000005049

Paredzétais pielietojums ~ Skatit pielikumu

medicina

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

Sertifikata Nr. G70010275 0536 Rev. 00

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

Spekano 2021-08-09

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

Sertifikata Nr. G12 0102750533 Rev. 10

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

Spéka no 2024-09-16

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

Registracijas Nr. GOM-1612 6111-V03

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

EEK Nr. 0681

lzdoSanas datums 2020-12-29

Visas secigas kvalitates vadibas sertifikata parskatisanas vai atjauninatas versijas ir piemérojamas $ai deklaracijai. ST
deklaracija irizstradata ar razotaja BIOTRONIK SE & Co. KG pilnigu atbildibu.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tulkojums

Pielikums atbilstibas deklaracijai

Nr. 24 09 0123 RN 045
Produkti

Modelis Pamata UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Paredzetais pielietojums medicina

llivia, Intica, Inlexa pieder pie implant&jamu kardioverteru defibrilatoru (ICD) saimes.

ICD implantacija ir simptomatiska terapija ar sadiem meérkiem:

- sirds ritma uzraudziba un kambaru tahiaritmiju izraisitas sirdsdarbibas apstaSanas automatiska atklasana;
- spontani radusas kambaru mirgosanas (VF) likvidégana, veicot elektrodoku;

- spontanu kambaru tahikardiju (VT) likvidéSana, izmantojot antitahikardijas stimulaciju (ATP); neefektivas ATP vai

hemodinamiski neefektivas VT gadijuma ar elektrosoku;
- sirds resinhronizacija, izmantojot vairdku poziciju kambaru stimulaciju (triskameru implanti;

- bradikardiju kompensacija, izmantojot kambaru [vienas kameras implanti) vai AV sekvences stimulaciju
(DX, divkameru un triskameru implanti).



Tulkojums

Pielikums atbilstibas deklaracijai

Nr. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045

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

3.1a pants Elektriska drosiba EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Veseliba EN 62479.2010

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

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

Kopejas specifikacijas

Nav piemeérojams

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertaling

EU Conformiteitsverklaring

Nr. 24 09 0123 RN 045

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

Product Implanteerbare cardioverter-defibrillatoren
Model Zie bijlage

Risicoklasse Il

Uniek registratienummer DE-MF-000005049

(SRN]J

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. G70010275 0536 Rev. 00

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

EEG-nr. 0123

Geldig vanaf 2021-08-09

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

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

Registratienr. GOM-1612 6111-V03

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

EEG-nr. 0681

Afgiftedatum 2020-12-29

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 045
Producten

Model Basic UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Bestemming

Ilivia, Intica, Inlexa behoort tot een familie van implanteerbare cardioverter-defibrillators (ICD's).
De implantatie van een ICD is een symptomatische therapie met de volgende doelen:

- Bewaking van het hartritme en automatische detectie van een hartcirculatiestilstand veroorzaakt door
ventriculaire tachyaritmieén

- Beéindiging van spontaan optredende ventrikelfibrilleren (VF) door shockafgave

- Beéindiging van spontane ventriculaire tachycardie (VT) door antitachycardiefuncties (ATP); bij
ineffectieve antitachycardiefuncties of hemodynamisch niet getolereerde VI's met shockafgave

- Cardiale resynchronisatie door multisite-ventriculaire stimulatie [driekamerimplantaten)

- Compensatie van bradycardie door ventriculaire [eenkamerimplantaten] of AV-sequentiéle stimulatie
(DX-, twee- en driekamerimplantaten)



Vertaling

Bijlage bij conformiteitsverklaring

Nr. 24 09 0123 RN 045
Toepasselijke standaarden conform Richtlijn 2014/53/EU (RED]

Art.3.1a Elektrische veiligheid EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Gezondheid EN 62479.2010

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

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

Algemene specificaties

Niet van toepassing

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversattning

EU-samsvarserklaering

Nr. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045

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

Produkt Implanterbare kardiovertere / defibrillatorer
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. G70010275 0536 Rev. 00

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

Gyldig fra: 2021-08-09

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. 6120102750533 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 IIl, 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 6111-V03

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

EEC-nr. 0681

Utstedelsesdato 2020-12-29

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

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversattning

12359 Berlin, Germany

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversattning

Vedlegg til samsvarserklaering

Nr. 24 09 0123 RN 045
Produkter

Modell Grunnleggende UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Tiltenkt formal

Ilivia, Intica, Inlexa tilhgrer en serie avimplanterbare kardioverter defibrillatorer (ICD-enheter].

Implantering av ICD er en symptomatisk behandling med fglgende mélsettinger:

- Overvakning av hjerterytmen og automatisk deteksjon av sirkulasjonsstans forarsaket av ventrikkel-takyarytmier.
- Terminering av spontant oppstatt ventrikkelflimmer (VF) ved hjelp av sjokkutlgsning

- Terminering av spontan ventrikkeltakykardi (VT) ved hjelp av antitakykardi-pacing (ATP); ved ineffektiv ATP eller
hemodynamisk ikke-tolerert VT med sjokkutlgsning

- Kardial resynkronisering ved hjelp av multisite ventrikkelpacing (3-kammer-implantater]

- Kompensering av bradykardived hjelp av ventrikkel- (1-kammer-implantater] eller AV-sekvensiell pacing (DX-, 2- og
3-kammer-implantater)



Oversattning

Vedlegg til samsvarserklaering

Nr.24 09 0123 RN 045

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

Art.3.7a Elektrisk sikkerhet EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Helse EN 62479:2010

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

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

Felles spesifikasjoner
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 045

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

Produkt Wszczepialne kardiowertery / defibrylatory
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 0536 Rev. 00

Jednostka notyfikowana TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Monachium, Niemcy
Nr EWG 0123
Obowiazuje od 2021-08-09

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

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

Nr rejestracyjny GOM-1612 6111-V03

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

Nr EWG 0687
Data wydania 2020-12-29

Wszelkie pdzniejsze lub wznowione wersje certyfikatu zarzadzania jakoscia [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 Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045
Produkty

Model Identyfikator Basic UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Przeznaczenie medyczne wyrobu

Intica nalezy do rodziny wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatoréw (ICD).
Zabieg wszczepienia ICD wykonywany jest w ramach leczenia objawowego, ktére ma na celu:

- monitorowanie rytmu serca i automatyczne wykrywanie zatrzymania krazenia spowodowanego
tachyarytmiami komorowymi;

- przerwanie spontanicznego migotania komar (VF) poprzez wyzwolenie wstrzasu;

- przerwanie spontanicznej tachykardii komorowe] (VT) poprzez stymulacje ATP, a w przypadku
nieskutecznosci ATP lub braku tolerancji hemodynamicznej VT - poprzez wyzwolenie wstrzasu;

- resynchronizacje serca poprzez wielopunktowa stymulacje komorowa (urzadzenia tréjjamowe);

- przywrdcenie wtasciwego rytmu serca poprzez stymulacje komorowa (urzadzenie jednojamowe) lub

sekwencyjng AV obu jam serca (urzgdzenia DX oraz dwu- i tréjjamowe).



Ttumaczenie

Zatacznik do Deklaracji zgodnosci

Nr 24 09 0123 RN 045

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

Art. 3.1a Bezpieczenstwo elektryczne  EN 45502-1:1997
EN 45502-2-2:2008
Zdrowie EN 62479:2010
Art. 3.1b Kompatybilnos¢ elektroma-  EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
gnetyczna EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-37 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 Wykorzystania widma radio- ~ EN 301 839 V2.1.1:2016-04
Wego EN 302 195 V2.1.1:2016-06
Wspolne 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° Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045

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

Produto Cardioversor-desfibriladores implantaveis

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 avaliacao da documentacao técnica da UE foi emitido em conformidade
com o Regulamento (UE) 2017/745 [RDM) do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017.

N°do certificado G70 010275 0536 Rev. 00

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

N° CEE 0123
Valido a partir de 2021-08-09

Para estes produtos, é aplicado o nosso sistema de gestéo de qualidade (GQ) completo, de acordo com o Anexo
IX, Capitulos | e lll, do Regulamento [UE] 2017/745 (RDM]. Foi emitido o respectivo certificado de sistema de GQ.
N° do certificado G12 010275 0533 Rev. 10

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

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

Estes produtos também estao em conformidade com a documentacdo técnica de acordo com o Anexo I, 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 respectiva certificado de exame UE de tipo.

N© de registro GOM-1612 6111-V03

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

N° CEE 0681

Data de emissao 2020-12-29

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducao

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducao

Anexo da declaracao de conformidade

N° Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045
Produtos

Modelo UDI-DI basico
llivia 7 VR-T 4035479BUDIO0003PQ
Intica 7 VR-T

Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Finalidade

0 Ilivia, Intica, Inlexa pertence a uma familia de cardioversores-desfibriladores implantaveis (CDls).
Q implante de um CDI é uma terapia sintomatica com os seguintes objetivos:

- Monitoramento do ritmo cardiaco e deteccao automatica de uma parada cardiaca causada por taquiarritmia
ventricular

- Terminac3o de fibrilacdo ventricular (FV] de ocorréncia espontanea por meio da liberacao de Choque

- Terminacao de taquicardias ventriculares espontaneas (TV) através de estimulac&o antitaquicardia [ATP);
liberacdo de choque em caso de ATP inefetiva ou TVs nao toleradas hemodinamicamente

- Ressincronizacdo cardiaca através de estimulaco ventricular multissitio (dispositivos tricamerais]

- Compensacdo de bradicardias através de estimulacao ventricular (dispositivos unicamerais) ou de estimulacao
AV sequencial (dispositivos DX, bicamerais e tricamerais)



Traducao

Anexo da declaracao de conformidade

N° 2409 0123 RN 045
Normas aplicadas de acordo com a diretriz 2014/53/UE (RED)

Art.3.1a Seguranca elétrica EN 45502-1:1997
EN 45502-2-2:2008
Salde EN 62479:2010
Art.3.1b Compatibilidade EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
eletromagnética EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 Espectro de RF EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302195 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 045

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

Produs Cardiovertere / defibrilatoare implantabile
Model Vedeti Anexa

Clasade risc 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 G70010275 0536 Rev. 00

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

Valabil de la 2021-08-09

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

Nr. Certificat G12 010275 0533 Rev. 10

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

Valabil de la 2024-09-16

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.Tnregistrare GOM-1612 6111-V03

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

Nr. CEE 0681

Data emiteri 2020-12-29

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
respansabilitatii 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. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045
Produsele

Model UDI-DI de baza

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Destinatia de utilizare medicala

llivia, Intica, Inlexa apartine unei familii de defibrilatoare cardioverter implantabile (dispozitive ICD).
Implantarea unui ICD este o terapie simptomatica ce are urmatoarele scopuri:

- Monitorizare a ritmului cardiac si detectia automata a opririi circuitului cardiac produsa de tahiaritmii
ventriculare.

- Terminarea prin aplicare de socuri a fibrilatiilor ventriculare [VF) aparute spontan

- Terminarea tahicardiilor ventriculare [VT) prin stimulare antitahicardiacd (ATP); in cazul actiunilor ATP
ineficiente sau a actiunilor VT netolerate hemodinamic cu aplicare de socuri

- Resincronizare cardiaca prin stimulare ventriculard multisite (implanturi cu 3 cavitati)

- Compensarea bradicardiilor prin stimulare ventriculara (implanturi unicamerale] sau stimulare secventiala
AV (DX, implanturi bicamerale si tricamerale)



Traducere

Anexa la Declaratia de conformitate

Nr.24 09 0123 RN 045

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

Art.3.1a Siguranta electricd EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Sanatate EN 62479:2010

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

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

Specificatii comune

Nu este cazul

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

EU Vyhlasenie o zhode

Cislo Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045

Tymto vyhlasujeme, Ze nade vyrobky s v stlade s ustanoveniami tychto smernic Eurépskej tnie (EU) v
Case vy- dania tohto vyhlasenia.

Produkt Defibrilatory
Model Pozri prilohu
Trieda rizika Il

SRN DE-MF-000005049
Medicinske vyuZitie Pozri prilohu

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

Cislo osved&enia G70010275 0536 Rev. 00

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

Platné od 2021-08-09

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

kvality.
Cislo osvedéenia G12 010275 0533 Rev. 10
Notifikovana osoba TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstraf3e 65, 80339 Mnichov, Nemecko
Cislo EHS 0123
Platné od 2024-09-16

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

Registracné Cislo GOM-1612 6111-V03

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

Cislo EHS 0681

Datum vydania 2020-12-29

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 045

Produkty

Model Zakladny UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQA

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3 VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica 5 HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Medicinske vyuzitie
Ilivia, Intica, Inlexa patri ku skupine implantovatelnych kardioverter-defibrilatorov (ICD).

Implantacia ICD je symptomaticka terapia s nasledujdcim cielom:

- monitorovanie srdcového rytmu a automaticka detekcia zastavy srdca spbsobena komorovymi
tachyarytmiami;

- ukoncenie spontanne vznikajucich fibrilacii komar [VF) prostrednictvom aplikéacie vyboja;

- ukoncenie spontannych komorovych tachykardii (VT) prostrednictvom antitachykardickej stimuléacie
(ATPJ; pri neefektivnom ATP alebo hemodynamicky netolerovanych VT pomocou spustenia vyboja;

- kardidlna resynchronizécia prostrednictvom viacbodove] komorovej stimulécie (trojdutinové implantatyl;

- kompenzécia bradykardii prostrednictvom komorovej (jednodutinové implantéty] alebo AV sekvencéne;
stimulécie (DX, dvojdutinové a trojdutinové implantéaty).



Preklad

Priloha k Vyhlaseniu o zhode

Cislo 24 09 0123 RN 045

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

Clanok 3 ods. 1 pfsm. a Bezpecnost elektrickych zariadenf EN 45502-1:1997
EN 45502-2-2:2008
Zdravie EN 62479:2010

Clanok 3 ods. 1 pism. b} EMC (elektromagneticka kompatibilita) ~ EN 301 489-1

V2.2.0:2017-03

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31

V2.2.1:2019-04

Clanok 3 ods. 2 RF spektrum EN 301839

V2.1.1:2016-04

EN 302 195

V2.1.1:2016-06

Spolocné specifikacie

Neuplatiuje sa

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prevod

Izjava EU o skladnosti

St. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.24 09 0123 RN 045

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

Izdelek Vsadni kardioverter-defibrilatorji (ICD)
Model Glejte prilogo

Razred tveganja Il

SRN DE-MF-000005049

Medicinski namen Glejte prilogo

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

St. certifikata G70010275 0536 Rev. 00

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

Veljavno od 2021-08-09

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, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany
St. EGS 0123

Veljavno od 2024-09-16

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

St. registracije GOM-1612 6111-V03

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

St EGS 0681

Datum izdaje 2020-12-29

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 045
lzdelki

Model Osnovni UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Medicinski namen

lliva, Intica, Inlexa spada v druZino vsadnih kardioverter-defibrilatorjev (ICD).

Vsaditev vsadnega kardioverter-defibrilatorja je simptomatsko zdravljenje z naslednjimi cilji:

- nadzor srénega ritma in samodejno zaznavanje sréno-Zilnega zastoja, ki ga povzrocajo ventrikularne
tahiaritmije;

- zaustavitev spontane ventrikularne fibrilacije VF) z oddajanjem elektri¢nih impulzov;

- zaustavitev spontanih ventrikularnih tahikardij [VT) s pomocjo stimulacije za preprecevanje tahikardij (ATPJ;
pri neucinkoviti ATP ali VT, ki ni hemodinamiéno sprejeta, pa z oddajanjem elektri¢nih impulzov;

- sréna resinhronizacija s pomodjo ventrikularne stimulacije na ved mestih (vsadki za tri prekate);

- kompenzacija bradikardij s pomocjo ventrikularne (vsadki za en prekat] ali AV-sekvencne stimulacije (DX,
vsadki za dva ali tri prekate).



Prevod

Priloga k izjavi o skladnosti

St. 24 09 0123 RN 045

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

ClL.3.7a Elektri¢na varnost EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Zdravje EN 62479:2010

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

CL3.2 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.24 09 0123 RN 045

Viforsakrar harmed att vara produkter éverensstammer med foljande EU-direktiv vid tidpunkten for denna

forsakran.
Produkt Implanterbara kardioverter-defibrillatorer
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 utfardats i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 (MDR] av den 5 april 2017.

Intygsnummer G70 010275 0536 Rev. 00

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

Giltig av: 2021-08-09

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 G12 010275 0533 Rev. 10

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

Giltig av: 2024-09-16

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

typintyg har utfardats.
Registreringsnummer  GOM-1612 6111-V03

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

EEG-nr 0681

Utfardandedatum 2020-12-29

Alla efterféljande revideringar och fornyade versioner till QM-certifikatet galler for denna forsakran. Forsakran
ar gjord under tillverkaren BIOTRONIK SE & Co. KG:s fullstédndiga 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 045
Produkter

Modell Grundlaggande UDI-DI

livia 7 VR-T 4035479BUDI00003PQ

Intica 7 VR-T
Intica b VR-T
Inlexa 3VR-T

Ilivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX
Intica 5 VR-T DX

Ilivia 7 DR-T

Intica 7 DR-T
Intica b DR-T
Inlexa 3 DR-T

Intica b HF-T
Inlexa 3 HF-T

Intica 5 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Avsedd anvandning

Ilivia, Intica, Inlexa tillhor en serie implanterbara kardioverter-defibrillatorer (ICD:er).

Implantationen av en ICD &r en symptomatisk behandling med foljande mal:

- Overvakning av hjirtrytmen och automatisk detektion av ett hjartstillestdnd som orsakas av ventrikulara
takyarytmier

- Terminering av spontant upptradande kammarflimmer (VF) genom chockgenerering

- Terminering av spontana ventrikulara takykardier (VT) genom antitakykardiell stimulering (ATP); vid ineffektiv ATP

eller hemodynamiskt ej tolererade VT:er med hjalp av chockgenerering

- Kardinal resynkronisering med hjalp av 3-kammar-ventrikular stimulering (3-kammarimplantat]

- Kompensation av bradykardier med hjalp av ventrikulér (1-kammarimplantat) eller AV-sekventiell stimulering
(DX-, 2- och 3-kammarimplantat]



Oversettelse

Bilaga till forsakran om dverensstammelse

Nr.24 09 0123 RN 045

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

Art. 3.7a Elektrisk sakerhet EN 45502-1:1997

EN 45502-2-2:2008
Halsa EN 62479:2010

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

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

Gemensamma specifikationer

Ej tillampligt

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

I. V. Axel Stelof
Director Regulatory Affairs
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