¢t BIOTRONIK

excellence for life

EU Declaration of Conformity

No. 24 11 0123 RN 064

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 Cardiac Monitoring and Recording Systems - -
Model See attachment

Risk class il -
SRN DE-MF-000005049

Intended purpose See attachment -

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

Certificate no. G70010275 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 (QM) system according to Annex IX, Chapters | and lIl, of
the Regulation (EU) 2017/745 (MDRI is applied. The corresponding QM system certificate has beenissued.

Certificate no. 120102750533 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 lIl, 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-1809-7676-V03
Notified body Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Bertin, Germany
EEC no. 0681 B
Date of issue 2024-10-29

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

Berlin, 2024-11-06
r/-

i. V. Axel Steiof J
Director Regulatory Affairs




BIOTRONIK

excellence for life

Attachment to Declaration of Conformity

No. 24 11 0123 RN 064

Products
Model Basic UDI-DI
BIOMONITOR It 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR Ilim o

Intended Purpose

Implantable cardiac monitor

« Detection of cardiac rhythm disturbances and monitoring of their occurrence and frequency in diseases
involving brady/tachyarrhythmias, asystoles, sudden cardiac rate drops, as well as rhythm recordings triggered
by the patient experiencing symptoms

= Monitoring of patient activity and body temperature trend

The implantable cardiac monitor achieves its intended purpose by detection, analysing and subsequent
recording of subcutaneous ECGs and additional long-term diagnostic data.

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

Art.3.1a Electrical Safety ISO 14708-1:2014

Art.3.1a 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
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

Berli(ﬁr, 2024-11-06

i V.-{Z&xel Steiof
Director Regulatory Affairs



[IpeBog

EC - leknapauus 3a cboTBeTCTBUE

N224 110123 RN 064

C HacTosWoTo Aeknapupame, Ye KbM MOMEHTa Ha fieknapupaHe HalluTe NPOAyKTV Ca B CbOTBETCTBME C
pasnopenbute Ha cnefHUTe AMpekTBM Ha Esponeiicknd cbios (EC).

MpoayKkT VIMNnaHTpyeM cbpaeyeH MOHUTOP

Mogen BuxTe npunoxeHneto

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 G70 010275 0549 Rev. 01

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

BannpgeH ot 2024-02-13

3a Te3n NpoayKTU e MPUoXKeHa HallaTa MbHa cepTndULMpaHa CUCTEMA 3@ KOHTPON Ha KayecTeoTo (M)
cbrnacHo lMpunoxenue IX, Tnaeu | v Il Ha PernamenT (EC) 2017/745 (PMU). Vi3ganeH e cboTBETCTBALLMAT
cepTndUKaT 0T CUCTeMaTa 3a KOHTPON Ha Ka4yecTBOTO.

N2 Ha cepTndnkaTa G612 010275 0533 REV. 10

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

BanvgeH ot 2024-09-16

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.
3paneH e cboTBETCTBALLUMAT TMN cepTudmKaT 3a uscnensare Ha EC.

PerunctpaumoHeH N GOM-1809-7676-V03

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

ENO Ne 0681

[aTa Ha n3paBaHe 2024-10-29

Bcunyku crefiBaliy pefakumm unn 0BHOBEHW Bepcun Ha cepTudmMKaTa 3a KOHTpOs1 Ha KavecTsoTo (QM certificate)
ca NpUAOXKMMHK KbM HacTosWaTa Aeknapauns. HactosllaTta geknapauvs e nof NbaHaTta 1 u3kiunTenHa
oTroBopHocT Ha npoussoanTens BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



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

N2 24110123 RN 064

MpooykTun

Mogen Bazos UDI (UDI-DI)

BIOMONITOR I 4035479BUDI000620Q8

BIOMONITOR llIm

I'Ipe,u,Ha3HaquV|e

MMI'IJ'IaHTI/IpyeM cbpAedyeH MOHUTOP

° ﬂ,eTeKLI,l/Iﬂ Ha CbpAevYHW apUTMnUKM 1 npocnedBaHe Ha TAXHaTa rnodBa 1 4ecCToTa npu 3abonagaHua c
6pa,ELl/lapl/lTMl/lI/I/TaXl/lapl/lTMl/ll/l, acuctonnn, BHe3anHn cnaaoBe Ha CbpAedHaTa 4eCT0Ta, KakTo 1

3afnncu Ha pnUTeM, KOUTO Ce 3afencTBaT OT CUMNTOMMUTE Ha NauneHTa

° Cne;LeHe Ha aKTMBHOCTTa Ha NalkeHTa 1 Xo4a Ha TeJleCHaTa TeMnepaTtypa

|/|MI'IJ'I8HTl/Ipy€MI/IﬂT CbpAed4eH MOHUTOP U3MbHABA NpegHa3HavYeHneTo C 4Ype3 AeTekKund, aHaan3npaHe

ncnen ToBa 3arnmc Ha CY6KyTaHHI/I EKI 1 AONMBIAHUTENHN OBATOCPOYHN ANATHOCTUYHN OaHHN.

[MpunoykeHn cTaHaapTh cbrnacHo ampekTtmnea 2014/53/EC
([AupekTuBaTa 3a pagmMocbopbXeHuaTa)

Un.3.1a 3npase EN 62479:2010

Yn.3.1b EMC (enekTpoMarHnTHa CbBMECTUMOCT) 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

Un.3.2 PY cnekTbp EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Obwum cneundumkaumm
Henpunoxumo
BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

EU Prohlaseni o shode

Cislo 24 11 0123 RN 064

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

Vyrobek Implantovatelny monitor srdeéniho rytmu
Model Viz pFiloha

TFida 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

G70 010275 0549 Rev. 01

Ozndmeny subjekt

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 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 prilehy IX, kapitoly | a Il
Narizeni (EU) 2017/745 IMDR). Byl vydan odpovidajici certifikat systému QM.

Cislo certifikatu

12010275 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 lll, 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 prrezkouseni typu.

Registracni ¢islo

GOM-1809-7676-V03

Ozndmeny subjekt

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

Cislo EEC (EHS)

0681

Datum vydanf

2024-10-29

Na toto prohlaseni se vztahuji veskeré nasledné revize nebo obnovené verze certifikatu QM. Toto prohlaseni se
vydava na plnou a vyhradniodpovédnost 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 11 0123 RN 064

Vyrobky
Model Zakladni UDI-DI
BIOMONITOR 1l 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Zamyslené lékarskeé pouziti
Implantovatelny monitor srde¢niho rytmu

e Detekce poruch srdecniho rytmu a monitorovani jejich vyskytu a jejich ¢etnosti u onemocnénf
s bradyarytmiemi/tachyarytmiemi, asystoliemi, nahlym poklesem frekvence, a zaznamy rytmu, které jsou
spousdtény pacientem pfi pociténi symptomd

» Monitorovani aktivity pacienta a prdbéhu télesné teploty.

Implantovatelny monitor srdecniho rytmu spliiuje své zamyslené pouZiti detekci, analyzou a naslednym
zaznamem subkutanniho EKG a dodatecnych diagnostickych dlouhodobych dat.

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

CL3.1a Zdravi EN 62479:2010
CL3.1b Elektromagnetické 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

CL3.2 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 110123 RN 064

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

Produkt Implantérbar kardiel monitor
Model Se tilleeg

Risikoklasse Il

SRN: DE-MF-000005049

Formal Se tilleeg

For disse produkter er EU's vurderingscertifikat for teknisk dokumentation udstedt i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 (MDR) af 5. april 2017.

Certifikat nr. 70010275 0549 Rev. 01

Bemyndiget organ TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Rédets 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 IIl, i
forordning (EU) 2017/745 [MDR). Det tilsvarende QM-systemcertifikat er blevet udstedt.

Certifikat nr. 612010275 0533 REV. 10

Bemyndiget organ TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 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 Ill, modul
B i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EF (RED, 0J L 153/62) af 16. april 2014. Den tilsvarende
EU-typeafpravningsattest er blevet udstedt.

Registreringsnr. GOM-1809-7676-V03

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

Radets forordning (E@F) nr. 0681

Udstedelsesdato 2024-10-29

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 24 110123 RN 064

Produkter
Model Grundlaeggende UDI-DI
BIOMONITOR I 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Formal

Implantérbar kardiel monitor

e Detektion af hjerterytmeforstyrrelser og overvagning af deres forekomst ag hyppighed i tilfelde af
brady-/takyarytmier, asystoli, pludseligt fald i hjertefrekvens samt registrering af rytmer, der
udlgses af patientens symptomer

e Overvagning af patientens aktivitet og af udviklingen i kropstemperaturen

Den implantérbar kardiel monitor opfylder sit formal ved at detektere, analysere og efterfalgende

registrere subkutane EKG'er og yderligere langsigtede diagnostiske data.

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

Art. 3.1a 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

lkke relevant

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ubersetzung

EU-Konformitatserklarung

Nr.24 110123 RN 064

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

Produkt

Implantierbarer Herzmonitor

Modell

Siehe Anhang

Risikoklasse

Einmalige Registrie-
rungsnummer (SRN]J

DE-MF-000005049

Zweckbestimmung

Siehe Anhang

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

5. April 2017 ausgestellt.
Zertifikat-Nr.

G70 010275 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 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 0102750533 REV. 10

Benannte Stelle

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

EWG-Nr.

0123

Galtig 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-1809-7676-V03

Benannte Stelle

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

EWG-Nr.

0681

Ausstellungsdatum

2024-10-29

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 11 0123 RN 064

Produkte
Modell Basis-UDI-DI
BIOMONITOR Il 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Zweckbestimmung

Implantierbarer Herzmonitor

e Detektion von Herzrhythmusstérungen und Uberwachung ihres Auftretens und ihrer Haufigkeit bei Erkrankungen
mit Brady-/Tachyarrhythmien, Asystolien, plotzlichem Herzfrequenzabfall, sowie Rhythmusaufzeichnungen, die
durch die Symptome des Patienten ausgelost werden

e Uberwachung der Patientenaktivitat und des Verlaufs der Kérpertemperatur

Der implantierbare Herzmonitor erfillt seine Zweckbestimmung durch die Detektion, Analyse und
anschlieende Aufzeichnung von subkutanen EKGs und zusatzlichen diagnostischen Langzeitdaten.

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

Art. 3.1a 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 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 cuppopgpwong EE

No. 2411 0123 RN 064

Me 1o napov dnAwvoupe OTLTA NPOLOVTA HAG OUPHOPQ®VOVTAL HE TLG OLaTAEELG Twv aKOAOUBwWY 0dnyLawy TNG
Eupwnaikng Evwong [EE) katd n oTiypn Tng napoloag SnAwaong.

Mpolov Eppuretoun ouokeun napakoAouBnong kapdlakng AstToupyiag

MovtéAo BA. ouvnppévo

Katnyopia kivduvou Il

SRN DE-MF-000005049

KaBoptopevn watpikn xpnon  BA. ouvnppévo

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

Ap. nwaTononTikou G70 010275 0549 Rev. 01

Kowonotnuévoc opyaviopog  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Ap. EOK 0123

Eykupo ano 2024-02-13

21a ev Adyw npolovia epappozeTal To cUaTNPA e€acpaAlong notdTnTag Tng eratpeiag pag, ougwva e 1o Mapdp-
tnpa X, Kepahawa | kat lll, Tou KavoviopoU (EE) 2017/745 IMDR). Exel ekd0Bel 1o avTiaToixo MiaTonoinTike auaTh-
patog e€acpaAlong noloTnTag.

Ap. nwaTononTikou 612010275 0533 REV. 10

Kowonotnuévog opyaviapgog TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Ap. EOK 0123

Eykupo ano 2024-09-16

Ta ev ANoyw npolovia cuppop@vovTal, €niong, He TNV TEXVIKA TEKHNPplwon cupgwva pe 1o Mapaptnpa lll, Evorn-
1a B, 1n¢ 0dnyiac 2014/53/EK (RED, 0J L 153/62]) 1ou EupwnaikoU KowvoBouhiou kat Tou ZupBouliou Tng 16n¢
Anpthiou 2014, Exel ekdoBel 10 avrioToxo mlotonolnTikd egetaong tunou EE.

Ap. Kataxwpnong GOM-1809-7676-V03

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

Ap. EOK 0681

Hpepopnvia ékdoong 2024-10-29

Tuxov peAhovTikég avaBewpnaoelg N avavewpeves ekOOTELG TOU MLOTONOLNTIKOU £€A0(AALONG NoLdTNTAG
epappbdzovial otnv Napouca dnAwon. H napouca dnAwaon unoBareTal Pe TNV NANPN KAt ANOKAELOTIKA €uBUVN ToU
karagkeuaoTtn BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Metagppaon

[MpoocapTnua oth ANAwon CUPHOPPWONG

No. 24 11 0123 RN 064

Mpolovra
MovtéAlo Baowko UDI-DI
BIOMONITOR Il 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

KaBoplopevn atptkn xpnon

Epguretowpn cuokeun napakoAolBnaong kapdiakng Aetroupyiag

¢ Evroniopog dlatapaxmv kapdlakoU pubuou Kat mapakoAoUBNon TNG EUPAVIONG Kal TNG GUXVOTNTAG TOUG O€
nabnoelg pe Bpadukapdia/raxukapdia, acucToAla Kat algvidla pHelwan ouxvoTNTag

KapOLOK®V NaAHwy, KaBwe Kal kataypapn kapdlakolU puBpou Nou evepyonoleltal and Ta CUPNTMOHATA

Tou agBevoug

e [TapakohouBnon Tng dpacTnploTnTag Tou acBevoug Kal Tng nopetag Tng Beppokpaciag Tou owpardg Tou

H eppuretopn cuakeun napakoAouBnaong kapdlakng Asttoupyiag nAnpol Tnv kaBoplopévn xphaon Tng
QVIXVEUOVTAG, avaAuovTag Kat, aTn ouvexela, kataypagovrag unodopta HKI kat entnpooBeta yakpoxpovia
dlayvwoTkd dedopeva.

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

ApB.3.1a Yyela EN 62479:2010

ApB.3.18 HMY 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 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Kowvég 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 110123 RN 064

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

Producto Manitor cardiaco implantable
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 0549 Rev. 01
Organismo notificado TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Alemania
N.° CEE. 0123
Valido desde 2024-02-13

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

N.¢ de certificado G612 010275 0533 REV. 10

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

Vélido desde 2024-09-16

Estos productos también cumplen con la documentacion técnica segiin 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
correspondiente certificado de examen tipo UE.

N.° de registro GOM-1809-7676-V03

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

N.¢ CEE. 0681

Fecha de emision 2024-10-29

Se aplicard a la presente declaracién toda revision o version refundida subsiguiente del certificado de QM La
presente declaracién 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.© 2411 0123 RN 064

Productos
Modelo UDI-DI basico
BIOMONITOR 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Uso indicado

Monitor cardiaco implantable

e Deteccion de arritmias cardiacas y seguimiento de su aparicion y frecuencia en casos de
bradiarritmia/taquiarritmia, asistolia, caida repentina de la frecuencia cardiaca, asi como registros de ritmos
desencadenados por los sintomas del paciente

e Control de la actividad del paciente y del desarrollo de la temperatura corporal

EL monitor cardiaco implantable cumple su funcién detectando, analizando y registrando

subsiguientemente ECG subcutdneos y datos adicionales de diagndstico a largo plazo.

Estandares aplicados conforme a la Directiva 2014/53/UE

(RED)

Art. 3.1a Salud EN 62479:2010

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. 2411 0123 RN 064

Kaesolevaga teatame, et meie tooted vastavad jargmiste Euroopa Liidu (EL) direktiivide s&tetele selle teatise ajal.

Toode Implanteeritav siidamemonitor
Mudel vt lisa

Riskiklass Il

SRN: DE-MF-000005049

Sihtotstarve vt lisa

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

Sertifikaat nr G70 010275 0549 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 kvaliteedijuhtimissiisteemi [QM] kooskélas
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus) [X lisa | ja lll peatiikiga. Vastav
kvaliteedijuhtimisslisteemi sertifikaat on loodud.

Sertifikaat nr G612 010275 0533 REV. 10

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

Kehtib alates: 2024-09-16

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 titbihindamise sertifikaat

on loodud.
Registreerimisnr GOM-1809-7676-V03
Teavitatud asutus Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany
EEC nr 0681
Avaldamiskuupaev 2024-10-29

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 11 0123 RN 064

Tooted
Mudel Pohi-UDI-DI
BIOMONITOR 1l 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Ettenahtud otstarve

Implanteeritav sidamemonitor

e Slidame ritmihairete tuvastamine ning nende tekkimise ja sageduse jalgimine bradi-/ tahhuaritmiate,
aslstooliate ja sldame l0ogisageduse akilise vahenemisega kulgevate haiguste puhul, aga ka patsiendi
simptomitega aktiveeritav ritmi salvestamine.

e Patsiendi aktiivsuse ja kehatemperatuuri suundumuse jalgimine.

Implanteeritav sidamemonitor taidab oma sihtotstarvet, tuvastades ja analiisides nahaalust EKG-d

ning seda ja lisaks ka pikaajalisi diagnostikaandmeid jargnevalt salvestades.

Kohaldatavad standardid vastavalt direktiivile 2014/53/EL

(raadioseadmete direktiiv)

Artikli 3 6ike T punkta  Tervis EN 62479.2010

Artikli 3 lGike 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 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 2411 0123 RN 064

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

Tuote Implantoitava rytmivalvuri
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 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

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 avat 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-1809-7676-V03

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

ETY-nro 0681

Myontamispaivamaara  2024-10-29

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 24110123 RN 064

Tuotteet
Malli Yksilollinen UDI-DI-tunniste
BIOMONITOR Il 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Kayttotarkoitus

Implantoitava rytmivalvuri

e Sydamen rytmihairididen tunnistus seka niiden ilmenemisen ja esiintymistiheyden seuranta
bradykardisten/takykardiarytmien, asystoleiden, akillisen sydéntaajuuden laskun seka potilaan oireiden
kdynnistamien sydanrytmin rekisterdintien yhteydessa

e Potilaan aktiivisuuden ja ruumiinlammaon vaihteluiden valvonta
Implantoitava rytmivalvuri tayttaa kayttotarkoituksensa subkutaanin EKG:n ja muiden diagnostisten

pitkaaikaistietojen tunnistuksella, analyysilla ja senjalkeisella rekisterdinnilla.

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

Art.3.1a 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 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 conformiteé

N°24 110123 RN 064

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 Moniteur cardiague implantable

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 U'Annexe IX,
Chapitres | et lll du Reglement (UE] 2017/745 (MDR). Le certificat de systeme MQ correspondant a été délivré.

Certificat n°® 12010275 0533 REV. 10

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

Valable a partir du 2024-09-16

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 Caonseil du 16 avril 2014. Le certificat
d’examen UE de type correspondant a été délivré.

N° d'enregistrement GOM-1809-7676-V03

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

N° CEE 0681

Date de délivrance 2024-10-29

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 conformité

N°24 110123 RN 064

Produits
Modele UDI-DI

BIOMONITOR 111 4035479BUDI00062Q8
BIOMONITOR IlIm

Objectif médical

Moniteur cardiaque implantable

e Classification des arythmies et surveillance de leur survenue et de leur fréquence en cas de maladies avec
brady/tachyarythmies, asystolies, chute soudaine de la fréquence cardiaque, ainsi que des enregistrements
de rythme déclenchés par les symptdmes du patient

¢ Surveillance de l'activité du patient et de "évolution de la température corporelle

Le moniteur cardiaque implantable remplit sa fonction en classant, analysant et enregistrant ensuite

les ECG sous-cutanés et les données diagnostiques supplémentaires a long terme.

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

Art.3.7a 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.24 11 0123 RN 064

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

Proizvod Implatibilan sréani monitor
Model Vidi prilog

Razred rizika Il

Serijski br. DE-MF-000005049
Medicinska namjena Vidi prilog

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

Br. potvrde G70 010275 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.,

Poglavljima I i lll. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR). Izdana je odgovarajuca potvrda za sustav upravljanja kvalitetom
(QM).

Br. potvrde 120102750533 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-1809-7676-V03

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

EEZ br. 0681

Datum izdavanja 2024-10-29

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 11 0123 RN 064

Proizvodi
Model Osnovni UDI-DI
BIOMONITOR Il 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Predvidena namjena

Implatibilan sréani monitor

¢ Detekcija smetnji sr¢anog ritma i pradenje njihove pojave i ucestalosti u bolestima s
bradiaritmijama/tahiaritmijama, asistolijama, naglim padom frekvencije srca, kao i snimanjem ritma
potaknutim simptomima bolesnika

e Pradenje aktivnost pacijenta i povijest tjelesne temperature
Implatibilan sréani monitor ispunjava svoju namjenu detekcijom, analizom | zatim snimanjem

supkutanih EKG-ova i dodatnih dugoro&nih dijagnostickih podataka.

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

ClL.3.1a Zdravlje EN 62479:2010

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.32 RF spektar EN 301839 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 11 0123 RN 064

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

Termék Belltethetd szivmonitor

Modell Lasd melléklet

Kockazati osztaly Il

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

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 0549 Rev. 01
Bejelentett szervezet TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szdm 0123

Ervényesség kezdete 2024-02-13

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

kiallitasa megtortént.

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

Ervényesség kezdete 2024-09-16

Ezen termékek megfelelnek tovabba a miszaki dokumentaciénak az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014.
aprilis 16-12014/53/EU irdnyelve (RED, OJ L 153/62) Il mellékletének B modulja szerint. A megfeleld
EU-tipusvizsgalati tanUsitvany kiallitadsa megtortént.

Regisztraciés szdm GOM-1809-7676-V03

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

EGK-szam 0681

Kiadas datuma 2024-10-29

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 24 11 0123 RN 064

Termekek
Modell Alapveto UDI-DI
BIOMONITOR 1l 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Rendeltetés

Belltethet6 szivmonitor

e Szivritmuszavarok detektalasa, azok el6forduldasénak és gyakorisdgénak felligyelete bradi-/
tachiarritmias, aszisztolids, hirtelen szivfrekvenciaeséssel jaré megbetegedések, valamint olyan
szivritmusfelvételek készitése, amit a tlineteket tapasztald beteg indit el.

¢ A beteg aktivitasdnak és a testh6mérséklet alakulédsanak monitorozasa.
A beliltethetd szivmonitor rendeltetését a szubkutdn EKG-k és tovabbi hosszU tavid diagnosztikai adatok

észlelésével, elemzésével és ezt kivets felvételével teljesit]

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

3.1.a cikkely 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 alkalmazhaté

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduzione

Dichiarazione di conformita UE

N. 2411 0123 RN 064

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 Monitor cardiaco impiantabile
Modello Vedere allegato

Classe di rischio Il

SRN DE-MF-000005049
Destinazione d'uso Vedere allegato

Per questi prodotti, & stato rilasciato l'attestato di valutazione della documentazione tecnica UE in conformita al
Regolamento (UE) 2017/745 [MDR) del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017.

Certificato n. G70 010275 0549 Rev. 01

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

Valido da 2024-02-13

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

Certificato n. G612 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 'Allegato Ill, Modulo B della Diretti-
va 2014/53/CE (RED, 0J L 153/62) del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014. E stato rilasciato il
carrispondente attestato di certificazione UE.

Registrazione n. GOM-1809-7676-V03

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

CEEn. 0681

Data di rilascio 2024-10-29

Alla presente dichiarazione e applicabile qualsiasi revisione successiva o versione aggiornata del certificato di
controllo qualita. La presente dichiarazione e rilasciata sotto la totale e unica responsabilita del produttore
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 110123 RN 064

Prodotti
Modello UDI-DI di base
BIOMONITOR Il 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Destinazione d'uso

Monitor cardiaco impiantabile

e Rilevamento dei disturbi del ritmo cardiaco e monitoraggio della loro presenza e frequenza in condizioni di
bradi/tachiaritmie, asistolia, calo improwviso della frequenza cardiaca, nonche registrazioni del ritmo attivate
dal paziente che manifesta sintomi

¢ Monitoraggio dell'attivita del paziente e trend della temperatura corporea
Il monitor cardiaco impiantabile soddisfa le indicazioni previste rilevando, analizzando e

successivamente registrando gli ECG sottocutanei e ulteriori dati diagnostici a lungo termine.

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

Art.3.1a 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 301 839 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.24 110123 RN 064

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

nuostatas.
Gaminys Implantuojamasis Sirdies monitorius
Modelis /r.prieda
Rizikos klasé Il
SRN DE-MF-000005049
Medicinine paskirtis /r. prieda

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

Sertifikato Nr. G70 010275 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 taikoma masu pilna visisko kokybés valdymo sistema pagal reglamento (ES) 2017/745
(Medicinos priemoniu reglamento, MPR] IX priedo l'ir Il skyrius. ISduotas atitinkamas kokybés valdymo
sistemos sertifikatas.

Sertifikato Nr. G612 010275 0533 REV. 10

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

Galioja nuo 2024-09-16

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-1809-7676-V03

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

EEB Nr. 0681

ISdavimo data 2024-10-29

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 11 0123 RN 064

Gaminiai
Modelis Bazinis UDI-DI
BIOMONITOR Il 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Medicinineé paskirtis
Implantuocjamasis Sirdies monitorius

o Sirdies ritmo sutrikimu aptikimas ir ju atsiradimo bei daZnio stebéjimas sergant pasireidkia bradiaritmija /
tachiaritmija, asistolijos, staigus Sirdies susitraukimu taip pat ritmo jrasai, sukeliami paciento simptomu

e Paciento veiklos ir kiino temperatiiros pasikeitimo stebéjimas
Implantuojamasis Sirdies monitorius atlieka savo paskirt], detektuodamas, analizuodamas

jrasydamas poodines EKG bei papildomus ilgalaikius diagnostikos duomenis.

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

3.Tastraipsnis  Sveikata 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.24 110123 RN 064

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

Produkts Implantejams sirds ritma monitors
Modelis Skatit pielikumu

Riska grupa Il

SRN DE-MF-000005049

Paredzetais pielietojums  Skatit pielikumu

medicina

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

Sertifikata Nr. G70 010275 0549 Rev. 01

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

Spéeka no 2024-02-13

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

Sertifikata Nr. G612 010275 0533 REV. 10

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

Spéeka no 2024-09-16

Turklat Sie izstradajumi atbilst ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2014/53/EK (RED, OJ L 153/62)
(2014. gada 16. aprilis) B modula Il pielikumam, par ko ir izsniegts ES tipa izmekl&Sanas sertifikats. Ir izsniegts
atbilstigs ES tipa izmekléSanas sertifikats.

Registracijas Nr. GOM-1809-7676-V03

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

EEK Nr. 0681

lzdoSanas datums 2024-10-29

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tulkojums

Pielikums atbilstibas deklaracijai

Nr.24 11 0123 RN 064

Produkti
Modelis Pamata UDI-DI
BIOMONITOR Il 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Paredzetais pielietojums medicina

Implantejams sirds ritma monitors

e Sirds ritma traucgjumu atklasana un to rasanas un biezuma uzraudziba slimibam ar bradiaritmiju/
tahiaritmiju, asistoliju, peksnu sirdsdarbibas frekvences samazinasanos, ka arT ritma ieraksti, ko aktivizé
pacienta simptomi

¢ Pacienta aktivitates un kermena temperatiras izmainu uzraudziba
Implantgjamais sirds ritma monitors pilda paredzeto mérki, atklajot, analizéjot un péc tam ierakstot

subkutanu EKG un papildu ilgtermina diagnostikas datus.

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

3.1a pants 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 piemérojams

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertaling

EU Conformiteitsverklaring

Nr.24 110123 RN 064

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 hartmonitor
Model Zie bijlage

Risicoklasse Il

Uniek registratienummer DE-MF-000005049

(SRN]

Beoogd doel Zie bijlage

Voor deze producten werd het EU-becordelingscertificaat technische documentatie uitgegeven conform Veror-
dening (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, hoofdstuk-
ken l'en lll van Verordening (EU) 2017/745 [VMH)] van toepassing. Het bijbehorende certificaat van het
(QM-systeem werd uitgegeven.

Certificaatnr. G612 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 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
certificaatvan EU-typeonderzoek werd uitgegeven.

Registratienr. GOM-1809-7676-V03

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

EEG-nr. 0681

Afgiftedatum 2024-10-29

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 11 0123 RN 064

Producten
Model Basic UDI-DI
BIOMONITOR 1l 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Bestemming

Implanteerbare hartmonitor

e Detectie van hartritmestoornissen en bewaking van het optreden en de frequentie ervan in omstandigheden
met brady-/tachyaritmieén, asystolie, plotselinge daling van de hartfrequentie, alsmede ritmeregistraties die
worden veroorzaakt door de symptomen van de patiént.

¢ Bewaking van de activiteit van de patiént en het verloop van de lichaamstemperatuur.
De implanteerbare hartmonitor vervult zijn doel door subcutane ECG's en aanvullende diagnostische

langetermijngegevens te detecteren, te analyseren en vervolgens te registreren.

Toepasselijke standaarden conform Richtlijn 2014/53/EU

(RED)

Art.3.1a 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 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.24 110123 RN 064

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

Produkt Implanterbar hjertemonitor
Modell Se vedlegg

Risikoklasse Il

SRN: DE-MF-000005049

Tiltenkt formal Se vedlegg

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

Sertifikatnr. G70 010275 0549 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 I og Ill i EU-forordning 2017/745 MDR). Det tilsvarende QM-systemsertifikatet er utstedt.

Sertifikatnr. G612 010275 0533 REV. 10

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

Gyldig fra: 2024-09-16

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-1809-7676-V03

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

EEC-nr. 0681

Utstedelsesdato 2024-10-29

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversattning

Vedlegg til samsvarserklaering

Nr.24 11 0123 RN 064

Produkter
Modell Grunnleggende UDI-DI
BIOMONITOR I 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Tiltenkt formal

Implanterbar hjertemonitor

* Oppdagelse av hjerterytmeforstyrrelser og overvaking av forekomsten og hyppigheten av dem ved
sykdommer med brady-/takyarytmier, asystolier, plutselig hjertefrekvensfall samt rytmeregistreringer som
blir utlgst av pasientens symptomer

» Overvakning av pasientens aktivitet og forlgpet av kroppstemperaturen

Den implanterbare hjertemonitoren oppfyller det tiltenkte formalet gjennom oppdagelse, analyse og
tilknyttet registrering av subkutane EKG-er og andre diagnostiske langtidsdata.

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

Art.3.1a 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 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 24110123 RN 064

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

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

Produkt Wszczepialny monitor rytmu serca
Model Patrz Zatacznik

Klasa ryzyka [l

SRN DE-MF-000005049

Przeznaczenie medyczne Patrz Zatacznik

wyrobu

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

Nr certyfikatu G70 010275 0549 Rev. 01

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

Obowiazuje od 2024-02-13

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

(QM).
Nr certyfikatu G612 010275 0533 REV. 10
Jednostka notyfikowana TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Monachium, Niemcy
Nr EWG 0123
Obowiazuje od 2024-09-16

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 Europejskiego i Rady z dnia 16 kwietnia 2014 r.
Wydano odpowiedni certyfikat badania typu UE.

Nr rejestracyjny GOM-1809-7676-V03

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

Nr EWG 0681

Data wydania 2024-10-29

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ttumaczenie

Zatacznik do Deklaracji zgodnosci

Nr 24110123 RN 064

Produkty
Model Identyfikator Basic UDI-DI
BIOMONITOR 11l 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Przeznaczenie medyczne wyrobu

Wszczepialny monitor rytmu serca

¢ Detekcja zaburzen rytmu serca oraz monitorowanie ich wystepowania i czesto$ci w przebiegu choréb z
bradyarytmia/tachyarytmia, asystolia, nagtym zwolnieniem rytmu serca, a takze zapis rytmu serca,
uruchamiany przy wystapieniu objawdéw u pacjenta

e Monitorowanie aktywnosci pacjenta i zmian temperatury ciata
Wszczepialny monitor rytmu serca jest przeznaczony do detekcji, analizy, a nastepnie zapisu EKG

podskérnych oraz dodatkowych dtugoterminowych danych diagnostycznych.

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

Art. 3.1a Zdrowie EN 62479:2010

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

Art. 3.2 Wykorzystania widma radiowego EN 301 839 V2.1.1:2016-04
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°24 110123 RN 064

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

Produto Monitor cardiaco implantavel

Modelo Ver anexo

Classe de risco 1l

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

Finalidade prevista Ver anexo

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

N® do certificado G70 010275 0549 Rev. 01

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

N°¢ CEE 0123

Valido a partir de 2024-02-13

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

N do certificado G12 0102750533 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 estdo em conformidade com a documentacao técnica de acordo com o Anexo ll1,
Médulo B da Diretiva 2014/53/UE (RED, OJ L 153/62) do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril de
2014. Foiemitido o respectivo certificado de exame UE de tipo.

N© de registro GOM-1809-7676-V03

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

N° CEE 0681

Data de emissao 2024-10-29

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

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducao

Anexo da declaracao de conformidade

N°24 110123 RN 064

Produtos
Modelo UDI-DI basico
BIOMONITOR 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Finalidade

Monitor cardiaco implantavel

e Deteccao de distUrbios do ritmo cardiaco e monitoramento de sua ocorréncia e frequéncia em condicoes
com bradiarritmias/taquiarritmias, assistolias e queda sUbita da frequéncia cardiaca, bem como gravacdes
do ritmo que sao acionadas pelas sintomas do paciente

¢ Monitoramento da atividade do paciente e do progresso da temperatura corporal
O monitor cardiaco implantavel cumpre a finalidade pretendida por meio da deteccao, anélise e

gravacdo subsequente de ECGs subcutaneos e dados de longo prazo adicionais para diagnostico.

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

Art.3.1 2 Satde EN 62479:2010
Art.3.1b Compatibilidade EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
eletromagnetica 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

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 11 0123 RN 064

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

Produs Monitor cardiac implantabil
Model Vedeli Anexa

Clasa derisc Il

SRN DE-MF-000005049
Destinatia de utilizare Vedeti Anexa

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

Nr. Certificat G70 010275 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 | si lll ale Regulamentului (UE) 2017/745 [MDR)]. A fost emis Certificatul UE pentru
sistemul de management al calitatii corespunzator.

Nr. Certificat 612010275 0533 REV. 10

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

Valabil de la 2024-09-16

Aceste produse sunt de asemenea in conformitate cu documentatia tehnica potrivit prevederilor cuprinse in
anexa I, modulul B din Directiva 2014/53/CE (RED, OJ 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-1809-7676-V03

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

Nr. CEE 0681

Data emiteri 2024-10-29

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.24 11 0123 RN 064

Produsele
Model UDI-DI de baza
BIOMONITOR Il 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Destinatia de utilizare medicala

Monitor cardiac implantabil

¢ Detectarea aritmiilor si maonitorizarea aparitiei acestara precum si frecventa lor la afectiuni cu bradi-
/tahiaritmii, asistole, caderi bruste ale frecventei cardiace, precum siinregistrarile de ritm care sunt
declansate de simptomele pacientului

¢ Monitorizarea activitatii pacientului si a evolutiei temperaturii corpului
Monitorul cardiac implantabil fsi Tndeplineste destinatia de utilizare prin detectarea, analiza si apoi

inregistrarea EKG-urilor subcutanate si a datelor suplimentare de diagnostic pe timp Tndelungat.

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

Art.3.7a 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 24 11 0123 RN 064

Tymto vyhlasujeme, Ze nage vyrobky su v stlade s ustanoveniami tychto smernic Eurépskej Gnie (EU) v ¢ase vy-
dania tohto vyhlasenia.

Produkt Implantovatelny monitor srdcovej frekvencie
Model Pozri prilohu

Trieda rizika Il

SRN DE-MF-000005049

Medicinske vyuZitie Pozri prilohu

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

Cislo osvedéenia G70 010275 0549 Rev. 01

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

Platné od 2024-02-13

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

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

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

Registratné Cislo GOM-1809-7676-V03

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

Cislo EHS 0681

Datum vydania 2024-10-29

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 11 0123 RN 064

Produkty
Model Zakladny UDI-DI
BIOMONITOR 1l 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Medicinske vyuzitie

Implantovatelny monitor srdcovej frekvencie

¢ Detekcia porlch srdcového rytmu a monitorovanie ich vyskytu a Castosti pri ochoreniach s
bradyarytmiou/tachyarytmiou, asystéliou, ndhlym poklesom srdcovej frekvencie, ako aj zdznamami
srdcového rytmu, ktoré sa spustia pri objaveni sa symptémov u pacienta.

¢ Monitorovanie aktivity pacienta a vyvoja telesnej teploty

Implantovatelny monitor srdcovej frekvencie spifia svoj Ucel pouZitia pri detekcii, analyze a naslednom
zaznamenavani subkutdnneho EKG a dopliiujlicich dlhodobych diagnostickych Udajoch.

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

Clanok 3 ods. 1 pfsm. a Zdravie EN 62479:2010

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

Clanok 3 ods. 2 RF spektrum EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Spolocné specifikacie

Neuplatfiuje sa

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prevod

Izjava EU o skladnosti

St. 24 11 0123 RN 064

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

lzdelek Vsadni snemalnik srénega ritma
Model Glejte prilogo

Razred tveganja Il

SRN DE-MF-000005049

Medicinski namen

Glejte prilogo

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

St. certifikata

G70 010275 0549 Rev. 01

Priglaseni organ

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

St. EGS

0123

Veljavno od

2024-02-13

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 0102750533 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 z dne 16. aprila 2014. Izdan je bil ustrezen certifikat o EU pregledu tipa.

St. registracije

GOM-1809-7676-V03

Priglageni organ

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

St.EGS

0681

Datum izdaje

2024-10-29

Vse naknadne revizije ali prenovljene razlicice certifikata o zagotavljanju kakovosti (QM] veljajo za to izjavo. Za to
izjavo je popalnama 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 11 0123 RN 064

|zdelki
Model Osnovni UDI-DI
BIOMONITOR Il 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Medicinski namen

Vsadni snemalnik srénega ritma

e Detekcija motenj srénega ritma ter nadzor nad njihovim pojavljanjem in pogastostjo pri boleznih z
bradiaritmijami/tahiaritmijami, asistolijami in nenadnim padcem srcne frekvence, poleg tega pa tudi zapisi ritma,
ki jih sproZijo simptomi bolnika

¢ Nadzor dejavnosti bolnika in spreminjanja telesne temperature

Vsadni snemalnik srénega ritma izpolnjuje svoj namen z detekcijo, analizo in posledi¢nim zapisom

podkoZnih EKG-jev ter dodatnih diagnosti¢nih dolgoro¢nih podatkov.

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

opremi
ClL3.1a
Zdravje EN 62479:2010

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

Cl.3.2 RF-spekter EN 301 839 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 110123 RN 064

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

forsakran.
Produkt Implanterbar hjartmonitor
Modell Se bilaga
Riskklass Il
SRN DE-MF-000005049
Avsedd anvandning Se bilaga

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

Intygsnummer G70 010275 0549 Rev. 01

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

Giltig av: 2024-02-13

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 G612 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 verensstammer dven med den tekniska dokumentationen i bilaga Ill, 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-1809-7676-V03

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

EEG-nr 0681

Utfardandedatum 2024-10-29

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 11 0123 RN 064

Produkter
Modell Grundlaggande UDI-DI
BIOMONITOR I 4035479BUDI00062Q8

BIOMONITOR llIm

Avsedd anvandning

Implanterbar hjartmonitor

e Detektering av hjartrytmarubbningar och dvervakning av deras forekomst och frekvens vid sjukdomar
som bardy-/takyarytmi, asystoli, plotslig hjartfrekvensfall, samt rytminspelningar som startas genom
patientens symptom.

e Overvakning av patientaktivitet och kroppstemperaturens férlopp
Den implanterabara hjartmonitorn uppfyller sitt syfte genom detektering, analys och efterfoljande

inspelning av subkutana EKG och ytterligare diagnostisk langtidsdata.

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

Art. 3.1a 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 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Gemensamma specifikationer
Ej tillampligt

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs
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