[IpeBog

EC - leknapauus 3a cboTBETCTBUE

N224 09 0123 RN 046

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 G70 010275 0543 Rev. 00

HoTndunumpaH opran TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraB3e 65, 80339 Munich, Germany
ENO Ne 0123

BannpgeH ot 2023-02-09

3a Tean NpoflyKTV e NPUoXKeHa HallaTa MbiHa cepTUduLMpaHa cucTeMa 3a KOHTPOS Ha KadecTsoTo (M)
cbrnacHo Mpunoxenne IX, Tnasu | v Il Ha PernamenT (EC) 2017/745 (PMW). VizpnapeH e cboTBeTCTBALMAT
cepTUdMKaT 0T CUCTeMaTa 3a KOHTPOJ 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 NpodyKTV CbOTBETCTBAT ChLLUO M Ha TeXHWYecKaTa LoKyMeHTauus ceriaacHo MNpunoxenue ll, Moayn b Ha
Lunpektvsa 2014/53/EC (RED, 0J L 153/62]) Ha Esponeiickug napnameHT v Ha Cbseta ot 16 anpun 2014 1.
3paneH e CboTBETCTBALLMAT TMN cepTudmKaT 3a uscnensare Ha EC.

PerunctpaumoHeH N GOM-1612 6111-V03

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

ENO Ne 0681

[aTa Ha n3paBaHe 2020-12-29

Bcuykm crefBalum peaakumm unn oBHoBeHW Bepcun Ha cepTudmkaTa 3a KoHTpos Ha KayecTsoTo (QM certificate)
ca MPWIOXKMMU KbM HacTodAllaTa Aeknapaumns. HacToquwarta feknapalns e NoA MbaHaTa U U3KYuUTenHa
oTroBopHocT Ha npoussoanTens BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



[IpeBog

[MpnnoxxeHue kbM [leknapauusara 3a CbOTBETCTBUE

N224 09 0123 RN 046

MpopyKTH

Mogen Basos UDI (UDI-DI)

Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9
Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo 5 VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

Ilivia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo 5 DR-T

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

[MpepHa3HayeHune

llivia Neo, Intica Neo ca uMnnanTupyemn kapanoseptep-aedubpunatopu (MK: VR-T, VR-T DX DR-T) n
cbpaeuHn nebnbpunatopu 3a pecuHxpoHmnsaumorHa Tepanua (CRT-D: HF-T n HF-T QP).

MKIO/CRT-D e yacT oT MnnaHTMpyeMa cncTemMa, Cbetodlla ce oT uMnnantmpyemu MKIO/CRT-D v enextpogn.
OcHoBHaTa dyHKUMd Ha cucTeMaTa VK[ e cnocobHocTTa MbpBo fia CeH3npa v JIOKYMeHTVpa BbTPeLlHUS
Cbp/leyeH pUTbM/HecToTa 1 BTOPO, fia 0CUIYpPABa aHTUTaxXMKapAHa CTUMYNaUVs Upes efekTpUYeckn UMNyNcy ¢
HUCKa eHePrUs UK LLIOK Ypes eNekTpUYeckKy UMNY/ICK C BUCOKA eHeprus, KakTo U ia 0CUIypsiBa CTUMynaLuns Ypes
HUCKOEHEPTUIMHN eNeKTPUYECKM UMMYICK, 3a fa Ce rapaHTipa cTabuiHa CbplledHa YecToTa WK ia ce NoAfbpXKa
BbTpellHaTa cbpAeyHa vecToTa. CRT cucTeMnTe NpuTexaBaT BCUUKU CNoMeHaTy GyHKLMK, KaTo OCBEH TOBa
oCUrypsBaT TpaliHO CeH3npaHe 1 CTUMyNaLua Ha NdBaTa kaMepa.

MmnnanTaumarta Ha MKI/CRT-D e cumnToMaTMyHa Tepanus CbC CeHNTE Lenn:

- CeHaupaHe 1 3aM1c Ha CbPASYHUSA PUTHM M aBTOMETUUHE feTekuma Ha cbpaeydeH apect (VMK v CRT-D)

- CnupaHe Ha kaMepHoTo MbxaeHe (VF) nnn kamepHata Taxvkapaus (VT) upes npunarare Ha LWokoge
(MKA v CRT-DJ

- Cnupane Ha kamepHaTa Taxvkapans (VT) upes antutaxukapara ciumynaums (ATP) (MK v CRT-D)

- Komnencupare Ha bpaankapaus upes kamepHa unn AV cekeeHumanta ctumynauuns (MKO u CRT-D)

- CbpheyHa pecuHXpoHM3aLMs Ype3 MHOroToYKoBa kaMepHa cTumynaums [CRT-D, Hanpumep
BrBEHTPUKYIapHa CTUMyNnaLns)



[IpeBog

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

N224 09 0123 RN 046

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

Un.3.1a Enextpunuecka 6esonacHoct  EN 45502-1:1997
EN 45502-2-2:2008
3apaee EN 62479:2010
Yn.3.7b EMC (enextpoMarHuTtHa EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
CbBMecTAMOCT) EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Yn.3.2 PY cnektsbp EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302195 V2.1.1:2016-06
06wu cneundukaumm
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 046

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

G70 010275 0543 Rev. 00

Ozndmeny subjekt

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

Cislo EEC (EHS]

0123

Plati od

2023-02-09

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

6120102750533 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 20714. Byl vydan odpovidajici certifikat EU

pirezkouSeni typu.

Registracni ¢islo

GOM-1612 6111-V03

Ozndmeny subjekt

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

Cislo EEC (EHS)

0681

Datum vydanf

2020-12-29

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 09 0123 RN 046

Vyrobky

Model Zakladni UDI-DI

Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9
Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo 5 VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

Ilivia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo 5 DR-T

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Zamyslene lekarske pouziti
livia Neo, Intica Neo jsou implantovatelné kardiovertery-defibrilatory (ICD: VR-T, VR-T DX a DR-T) a defibrilatory
pro srde¢ni resynchronizaénfé¢bu (CRT-D: HF-T a HF-T QP).
ICD/CRT-D je soucasti implantovatelného systému, ktery se sklada z implantovatelného ICD/CRT-D pfistroje a
elektrod. Primarni funkci systému ICD je zaprvé zjisténi vlastniho srde¢niho rytmu/frekvence a za druhé s
pouZitim slabych elektrickych impulz{ nebo vyboje vyvolaného silnymi elektrickymiimpulzy provedeni
antitachykardické stimulace, pFipadné provedeni stimulace k zajisténi stabilni srdecni frekvence nebo na
podparuvlastni srdeéni frekvence s pouZitim slabych elektrickych impulzd. CRT systémy disponuji véemi
uvedenymi funkcemi a nadto nabizeji trvalé sniméani a stimulaci levé komory.
Implantace ICD/CRT-D je symptomaticka lécba, kterd ma nasledujicf cile:

- sniméni a zaznamendvani srdedniho rytmu a automatické zjidtovani srdeéni zastavy (ICD a CRT);

- ukoncenifibrilace komor (VF) nebo kamorové tachykardie (VT) pomoci spusténi vyboje (ICD a CRT-D);

- ukoncenf kamarové tachykardie (VT) pomoci antitachykardické stimulace (ATP) (ICD a CRT DJ;

- kompenzace bradykardie pomoci komorové nebo sekvenéni stimulace AV (ICD a CRT-DJ;

- srdecni resynchronizace pomoci komorové stimulace z vice mist (CRT-D, napf. biventrikuldrni stimulace).



Preklad

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

ClL.3.1a Elektrickd 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 307 489-31 V2.2.1:2019-04
CL32 Radiové spektrum EN 301839 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 046

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. 670010275 0543 Rev. 00

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

Gyldigt fra 2023-02-09

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. 6120102750533 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-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.24 09 0123 RN 046

Produkter

Model Grundleeggende UDI-DI

[livia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9
Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo b VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

[livia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo b DR-T

llivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG

Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo b HF-T

IliviaNeo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo b HF-TQ

Formal

llivia Neo, Intica Neo er implanterbare cardiovertere/defibrillatorer [ICD'er: VR-T, VR-T DX og DR-T) og defibril-
latorer til kardial resynkroniseringsterapi (CRT-D'er: HF-T og HF-T QP).

EnICD/CRT-D er en del af et implanterbart system, der bestér af en implanterbar ICD/CRT-D og elektroder.
ICD-systemets primaere funktion er evnen til farst at registrere egen hjerterytme/egen hjertefrekvens, og der-
neest afgive antitakykardisk pacing med elektriske impulser med lav energi eller et shock med hgj energi, sével
som at stimulere med elektriske impulser med lav energi for at sikre en stabil hjertefrekvens eller understgtte
egen hjertefrekvens. CRT-systemer deler alle naevnte funktioner og leverer desuden permanent sensing og sti-
mulation af venstre ventrikel.

Implantering af en ICD/CRT-D er en symptomatisk behandling med fglgende formal:

- Sensing og registrering af hjerterytmen og automatisk detektion af stilstand af hjertekredslgbet (ICD'er og
CRT-D'er).

- Terminering af ventrikelflimmer (VF) eller ventrikuleer takykardi [VT) gennem shockafgivelse (ICD'er og
CRT-Der).

- Terminering af ventrikuleer takykardi (VT) gennem antitakykardisk pacing [ATP) (ICD'er og CRT-D'er].

- Kompensation af bradykardi gennem ventrikulaer eller AV-sekventiel stimulation (ICD'er og CRT-D'er).

- Kardial resynkronisering gennem multisite-ventrikulaer stimulation (CRT-D'er, f.eks. biventrikulaer stimula-
tion).



Oversaettelse

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

lkke 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 046

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 0543 Rev. 00

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

Glltig ab 2023-02-09

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 046

Produkte

Modell Basis-UDI-DI

Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9
Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo 5 VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

Ilivia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo 5 DR-T

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Zweckbestimmung

llivia Neo, Intica Neo sind implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs: VR-T, VR-T DX und DR-T) und Defi-
brillatoren zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT-Ds: HF-T und HF-T QP).

Ein ICD/CRT-D ist Teil eines implantierbaren Systems, das aus einem implantierbaren ICD/CRT-D und
Elektroden besteht. Die Hauptfunktion des ICD-Systems ist die Fahigkeit, erstens den intrinsischen
Herzrhythmus/die intrinsische Herzfrequenz wahrzunehmen und aufzuzeichnen und zweitens eine
antitachykarde Stimulation durch elektrische Impulse mit niedriger Energie oder einen Schock durch
elektrische Impulse mit hoher Energie abzugeben sowie eine Stimulation durch elektrische Impulse mit
niedriger Energie vorzunehmen, um eine stabile Herzfrequenz zu gewahrleisten oder die intrinsische
Herzfrequenz zu unterstiitzen. CRT-Systeme verfiigen Uber alle genannten Funktionen und bieten dariiber
hinaus eine permanente Wahrnehmung und Stimulation des linken Ventrikels.

Die Implantation eines ICDs/CRT-Ds ist eine symptomatische Therapie mit folgenden Zielen:

- Wahrnehmung und Aufzeichnung des Herzrhythmus und automatische Detektion eines Herz-Kreislauf-
Stillstands (ICDs und CRT-Ds]

- Terminierung von Kammerflimmern (VF) oder ventrikuléren Tachykardien (VT) durch Schockabgabe
(ICDs und CRT-Ds)

- Terminierung von ventrikularen Tachykardien (VT) durch antitachykarde Stimulation (ATP)
(ICDs und CRT-Ds)

- Kompensation von Bradykardien durch ventrikuldre oder AV-sequenzielle Stimulation (ICDs und CRT-Ds)

- Kardiale Resynchronisation durch multisite-ventrikuldre Stimulation [CRT-Ds, z. B. biventrikulédre Stimu-
lation)



Ubersetzung

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

Art.3.1a 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 046

Me 10 napov dnAwvoupe OTLTa NPoldvTa pag oupPop@@vovTal e TLg SLaTdEeLs Twv akdAoUBwY 0dnyLwy TNG
Eupwnaikne Evwong [EE) katéd tn otiypn Tng napoloag 6nAwong.

Mpotdy Epguretolpot kapdlopetatponeic/anvidwreg
Movtédo BA. cuvnppévo

Katnyopla kivduvou Il

SRN DE-MF-000005049

KaBoplopevn Latpikn BA. cuvnppévo

xphon

['la Ta ev Aoyw npolovia £xel ekdoBel TO NLETONONTIKO AELOAOYNONG TNG TEXVIKNG TekpNplwaong Tng EE cuppwva pe
Tov Kavoviopo (EE) 2017/745 (MDR] tou Eupwnatkou KowvoBouAiou kat Tou XupBouliou Tng 5ng Anpthiou 2017.

Ap. NLeTONOLNTIKOU G70 010275 0543 Rev. 00

Kowonotnpevog TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
0pyaviopog

Ap. EOK 0123

Eykupo ano 2023-02-09

210 ev AOyw NpolovTa epapudzeTal To cuoTnua e€acpaiiong noldTtnTag Tng eTalpelag Yag, CUPPWVA Je TO
Napaptnua IX, Kepahaia | kaulll, Tou Kavoviapou (EE) 2017/745 IMDR). Exet ekd0Bei 10 QvTioToIX0 MIOTOMOINTIKO
ouoThpaTOC e€aopAALONG NOLOTNTAG.

Ap. NLeTonoNTIKOU G12 010275 0533 Rev. 10

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

Ap. EOK 0123

Eykupo ano 2024-09-16

Ta ev Adyw nNpolovTa GUPHopPMVOVTAL, €NLONG, HE TNV TEXVLIKN TEKKNplwon cUpgwva Pe 1o MNapaptnpa lll,
Evornta B, ng 0dnytag 2014/53/EK (RED, 0J L 153/62) Tou Eupwnaikou KowoBouAiou kat Tou ZupgBouhiou Tng
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Ap. EOK 0681

Hpepopnvia ekdoong 2020-12-29

Tuxov peAhovTikég avaBewpnaoelg N avavewpeves ekOOTELG TOU MLOTONOLNTIKOU £€A0(AALONG NoLdTNTAG
epappbdzovial otnv Napousa dnAwon. H napouca dnAwaon unoBaretal Pe TNV NAAPN KAt ANOKAELOTIKA €uBUVN ToU
kataokeuaoth BIOTRONIK SE & Co. KG.
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I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



MeTtagppaon

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



MeTtagppaon

Mpoodptnua otn AnAwon cuppopPWOng

No. 24 09 0123 RN 046

[polovra
MovTtélo Baowko UDI-DI
[livia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9

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

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

KaBoplopevn atptkh xpnon

Ot ouokeugc Llivia Neo, Intica Neo eivat gpuretoigol kapdlopetarponeic-anvidwreg (ICD: VR-T, VR-T DX kat
DR-T] kat anwidwréc Bepanetlag kapdiakoU enavacuyxpoviopou (CRT-D: HF-T kat HF-T QP).

To ICD/CRT-D anoteel Hepog evog UUTEUCIIOU LuoThiatog nou anoteieltat anod éva epgurevao ICD/CRT-D kat
nAekTpOdLa. To ZuoTtnpa ICD pnopel kKata Kuplo Adyo va xpnaotponotnBel, npwrov, yla Tnv aloBnaon Tou evooyevoug
KapdLaKkoU puBPoU/TNG eVOOYEVOUG OUXVOTNTAC KAPOLOKMY NAAU®Y Kat, OEUTEPOY, yLa TNV MApOXNH
avTLTaxukapdLakng BnpatodoTNONG HEOW NAEKTPLKWY NOAUGOV XOUNANG EVEPYELAG N NAEKTPOCOK HECW NAEKTPLKGV
NAAP@Y UPNANG eVEPYELOG, ONWG KAl yla TNV Napoxn BnpatoddTNoNg HEOW NAEKTPLKWV NAAHMV XAUNANG EVEPYELAG
yta n dLlao@aALon Tng oTaBepng ouxvoTNTag Kapdlak®y NAAPWY N yla TNV unoaTnPLEN Tou evOoyevoug Kapdlakou
puBpou. Ta Zuothuara CRT €xouv KOWEG OAEG TIC AVAPEPOPEVEC AELTOUPYLEG KAL MAPEXOUV EMLNAEQY HOVLUN
aioBnon kal Bnparod6Tnon TNG apLoTEPNC KOLALDG.
H epgureuon evog ICD/CRT-D anoteel oupntwpatikn Bepanela pe Toug £ENG 0TOXOUC:
- AlgBnan kat kataypagn Tou kapdlakou puBpol Kat autopatog evionopog Tne kapdiakng avakonng (ICD kat
CRT-DJ.
- Teppariopoc e Kotlakhe pappapuyne (VF) n tng kowakng taxukapdiac (VT] pgaw xophynang nAeKTpoaok
(ICD kat CRT-D).
- Teppatapde g Koakng Taxukapdiag (VT) péow avriraxukapdiakng Bnuatodotnang (ATP) (ICD kat CRT-D).
- AvriotaBuion tng Bpadukapdiag Heow KOWAOKAC N KOANOKOWALOKAG OLadoXIkNG Bnparod6Tnong
(ICD kat CRT-D).
- Kapdlakdg enavacuyxpoviouog JEcw NOAUEOTIAKNG Kolakng Bnuatoaddtang (CRT-D, n.x. au@Kollaknh
BnuatodoTnon).



MeTtagppaon

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

ApB.3.1a HAekTpKN aopaAeLa EN 45502-1:1997

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

ApB.3.18 HMX EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

ApB.3.2 ®aopa RF EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Kowég npodlaypageg

Aev oxUel

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 046

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 0543 Rev. 00
Organismo notificado TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Alemania
N.° CEE. 0123
Valido desde 2023-02-09

Aestos productos se les aplica nuestro completo sistema de gestion de calidad (QM) conforme al anexo IX,
capitulos |y Ill, del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR). Se ha emitido el correspondiente certificado del sistema
de 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-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 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 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 046

Productos
Modelo UDI-DI basico
Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9

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

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Uso indicado

Ilivia Neo, Intica Neo son desfibriladores autométicos implantables (DAI): VR-T, VR-T DXy DR-T) y
desfibriladores de terapia de resincronizacion cardiaca (DAl tricameral: HF-T y HF-T QP).

Un DAI/DAI tricameral forma parte de un sistema implantable que comprende un DAI/DAI tricameral
implantabley electrados. La funcidn principal del sistema DAl es la capacidad, en primer lugar, de detectary
registrar el ritmo/la frecuencia cardiaca intrinsecay, en segundo lugar, de proporcionar una estimulacion
antitaquicardia mediante pulsos eléctricos de baja energia o una descarga mediante pulsos eléctricos de alta
energfa, asf como proporcionar una estimulacién mediante pulsos eléctricos de baja energia para garantizar
una frecuencia cardiaca estable o apoyar la frecuencia cardiaca intrinseca. Los sistemas de terapia de
resincronizacion cardiaca [TRC) comparten todas las funciones mencionadasy, ademés, proporcionan una
deteccién y estimulacién permanente del ventriculo izquierdo.

La implantacién de un DAI/DAl tricameral: es una terapia sintomatica con los siguientes objetivos:
- Detecciény registro del ritmo cardiaco y deteccién automética de la parada cardiovascular ([DAls y DAls
tricamerales).

- Terminacion de la fibrilacién ventricular (FV] o de la taquicardia ventricular (TV) mediante la administracién
de descargas [DAls y DAls tricamerales).

- Terminacion de la taquicardia ventricular [TV] a través de la estimulacion antitaguicardia (ATP) (DAls y DAls
tricamerales).

- Compensacién de la bradicardia mediante estimulacién ventricular o estimulacion secuencial AV (DAl'y DAI
tricameral).

- Resincronizacién cardiaca mediante estimulacion ventricular multisitio (DAl tricameral, por ejemplo,
estimulacion biventricular].



Traduccion

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
electromagneética 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

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 046

Kaesolevaga 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 Euroopa Parlamendi ja
NGukogu 2017. aasta 5. aprilli maarusele (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete m&arus).

Sertifikaat nr G70 010275 0543 Rev. 00

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

Kehtib alates: 2023-02-09

Nende toodete suhtes kohaldatakse meie taielikku kvaliteedijuhtimisststeemi (QM] kooskélas
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus) X lisa | ja Ill peatiikiga. Vastav
kvaliteedijuhtimissisteemi 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 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 046

Tooted

Mudel

Pohi-UDI-DI

[livia Neo 7 VR-T

Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo b VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

[livia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo b DR-T

4035479BUDI00054Q9

[livia Neo 7 HF-T

Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo b HF-T

IliviaNeo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo b HF-TQ

4035479BUDI00066QG

Ettenahtud otstarve

Ilivia Neo, Intica Neo on implanteeritav kardioverter-defibrillaator (ICD: VR-T, VR-T DX ja DR-T] ja sidame
restinkroniseerimisteraapia defibrillaatorid (CRT-D: HF-T ja HF-T QP).

ICD/CRT-D on osaimplanteeritavast slisteemist, mis koosneb implanteeritavast ICD/CRT-D-st ja
elektroodidest. ICD-siisteemi pohifunktsioon on esiteks voime tajuda ja salvestada stidameritmi/-
l60gisagedust ja teiseks pakkuda tahhikardiavastast stimulatsiooni madala energiaga elektriimpulssidega voi
Sokki korge energiaga elektriimpulssidega, samuti stimuleerida madala energiaga elektriimpulssidega, et
tagada stabiilne impulss voi toetada sisemist impulsisagedust. CRT-slsteemidel on kdik nimetatud funktsioonid
ja lisaks sellele pakuvad nad vasaku vatsakese pidevat tuvastamist ja stimulatsiooni lo6gimodtmist.

ICD/CRT-D implanteerimine on jargmiste eesmarkidega siimptomaatiline ravi:
- sidameritmi tuvastamine ja salvestamine ning sidame seiskumise automaatne tuvastamine

(ICD ja CRT-DJ;

- vatsakeste virvenduse (VF) voi ventrikulaarse tahhikardia (VT) lopetamine Soki abil (ICD ja CRT-DJ;
- ventrikulaarse tahhikardia (VT) [6petamine antitahhiikardilise stimulatsiooni (ATP) abil (ICD ja CRT-D);
- bradikardia kompenseerimine ventrikulaarse vdi AV-sekventsionaalse stimulatsiooni (ICD ja CRT-D) abil;

- stidame reslnkroniseerimine mitme asukohaga vatsakeste stimulatsiooniga (CRT-D, nt biventrikulaarne

stimulatsioon).



Tolge

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 l6ige 2 Raadiospekter EN 301839 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 046

Vakuutamme taten, ettd tuotteemme ovat taman vakuutuksen antamishetkelld seuraavien Euroopan unionin
(EU] direktiivien saannosten mukaisia.

Tuote Implantoitavat rytmihairiotahdistimet
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 0543 Rev. 00

[lmoitettu laitos TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraB3e 65, 80339 Munich, Germany
ETY-nro 0123

Voimassa alkaen 2023-02-09

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 046

Tuotteet

Malli Yksilollinen UDI-DI-tunniste
[livia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9

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

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Kayttotarkoitus

llivia Neo ja Intica Neo ovat implantoitavia rytmihairiétahdistimia (ICD:t: VR-T, VR-T DX ja DR-T] ja sydéamen
resynkronisaatiohoitoon tarkoitettuja defibrillaattoreita (CRT-D:t: HF-T ja HF-T QP).

ICD/CRT-D on osa implantoitavaa jarjestelmaa, joka koostuu implantoitavasta ICD:std/CRT-D:sta ja johdoista.
ICD-jarjestelman tehtavana on ensin tunnistaa sisainen sydanrytmi/ syke ja toiseksi antaa antitakykardista
tahdistusta matalaenergisilla sahkdimpulsseilla tai korkeaenergisten sahkdimpulssien iskulla, seka tahdistaa
matalaenergisilla sahkdimpulsseilla vakaan sydantaajuuden takaamiseksi tai sisdisen sydantaajuuden
tukemiseksi. Kaikki mainitut toiminnot ovat kaytettavissa CRT-jarjestelmissa, minka liséksi ne saavat aikaan
pysyvaa tunnistusta ja tahdistusta vasemmassa sydankammiossa.
ICD:n/CRT-D:n implantaatio on symptomaattinen hoito, jolla on seuraavat tavoitteet:
- sydanrytmin tunnistus ja rekisterdinti sekd sydamenpysahdyksen automaattinen tunnistus
(ICD:t ja CRT-D:t)
- kammiovérinan (VF) tai ventrikulaarinen takykardia (VT) paattaminen iskun annolla (ICD:tja CRT-D:t)
- ventrikulaarisen takykardian [VT) paattaminen antitakykardisella tahdistuksella [ATP) (ICD:t ja CRT-D:t)
- bradykardian kampensointi ventrikulaarisella tai AV-sekventiaalisella tahdistuksella (ICD:t ja CRT-D:t]
- sydamen resynkronisaatio molemminpuolisella kammiotahdistuksella (CRT-D:t, esim. biventrikulaarinen
tahdistus).



Kaannos

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 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

N© 24 09 0123 RN 046

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 0543 Rev. 00

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

Valable a partir du 2023-02-09

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

Certificat n°® 6120102750533 Rev. 10

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

Valable a partir du 2024-09-16

Ces dispositifs sont également conformes a la documentation technique en vertu de 'Annexe lll, 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° 24 09 0123 RN 046
Produits

Modele UDI-DI

[livia Neo 7 VR-T 4035479BUDIO0054Q9

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

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Objectif médical

llivia Neo, Intica Neo sont des défibrillateurs automatiques implantables (DAl : VR-T, VR-T DX et DR-T) et des
défibrillateurs automatiques implantables triple chambre [CRT-D : HF-T et HF-T QP).

Le DAI/CRT-D fait partie d'un systéme implantable composé d'un DAI/CRT-D implantable et de sondes. La
fonction premiere du systeme DAl est sa capacité a détecter et enregistrer le rythme/la fréquence cardiaque
intrinséque et, deuxiemement, & fournir une stimulation antitachycardique par des impulsions électriques de
faible énergie ou a délivrer un choc par des impulsions électriques de haute énergie, ainsi qu’a fournir une
stimulation par des impulsions électriques de faible énergie pour assurer une fréquence cardiaque stable ou
pour soutenir la fréquence cardiaque intrinséque. Les systemes CRT partagent toutes les fonctions
mentionnées et assurent en outre une détection et une stimulation permanentes du ventricule gauche.

L'implantation d'un DAI/CRT-D est un traitement symptomatique avec les objectifs suivants :

- Détection et enregistrement du rythme cardiaque et détection automatique de l'arrét cardiovasculaire (DAI
et CRT-DJ.

- Arrét de la fibrillation ventriculaire (FV] ou de la tachycardie ventriculaire (TV) par la délivrance d'un choc
(DAl et CRT-D).

- Arrét de la tachycardie ventriculaire (TV) par stimulation antitachycardique (ATP) (DAl et CRT-D).
- Compensation de la bradycardie par stimulation ventriculaire ou AV séquentielle (DAl et CRT-D).

- Resynchronisation cardiague par stimulation ventriculaire multisite [CRT-D, par exemple stimulation
biventriculaire].



Traduction

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.24 09 0123 RN 046

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 tehnicke dokumentacije EU-a u skladu s Uredbom (EU) 2017/745
(MDR] Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017.

Br. potvrde G70 010275 0543 Rev. 00

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

Vrijedi od 2023-02-09

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 046

Proizvodi
Model Osnovni UDI-DI
Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9

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

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Predvidena namjena

llivia Neo, Intica Neo implantibilni su kardioverter/defibrilatori (ICD-ovi: VR-T, VR-T DX DR-T) i defibrilatori za
terapiju kardijalne resinkronizacije (trokomorni ICD: HF-T i HF-T QP).

ICD/trokomorni ICD dio je implantibilnog sustava koji se sastoji od implantibilnog ICD-a/trokomornog ICD-a |
elektroda. Primarna funkcija ICD sustava je sposobnost, prvenstveno, da osjeti i zabiljeZi intrinzi¢ni sréani ritam/
frekvenciju i, takoder, da omogudi antitahikardijsku stimulaciju elektri¢nim impulsima niske energije ili Sok
elektricnim impulsima visoke energije, kao i omoguditi frekvenciju srca elektricnim impulsima niske energije
kako bi se osigurao stabilna frekvencija srca ili podrzao intrinzi¢ni rad srca. Sustavi terapije kardijalne
resinkronizacije dijele sve spomenute funkcije i uz to pruZaju trajno opaZzanje i stimulaciju LV-a.

Ugradnja ICD-a/trokomornog ICD-a je simptomaticna terapija sa sljedecim ciljevima:
- opaZanje i snimanje sréanog ritma i automatsko otkrivanje sréanog zastoja (ICD-a i trokomornog ICD-al;
- prekid fibrilacije ventrikula (VF) ili ventrikularne tahikardije [VT) putem isporuke $oka (ICD-a i trokomornog

ICD-al;

- prekid ventrikularne tahikardije [VT) pomodu antitahikardijske stimulacije (ATP] (ICD-a i trokomornog
ICD-al;

- kompenzacija bradikardije putem ventrikularne ili AV sekvencijalne elektrostimulacije (ICD-a i trokomornog
ICD-al;

- kardijalna resinkronizacija putem multisite ventrikularne stimulacije (trokemornog ICD-a, npr.
biventrikularna stimulacija).



Prijevod

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

CL32 RF spektar EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Opce specifikacije

Nije primjenjivo

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Forditas

EU-megfelelosegi nyilatkozat

Szam24 09 0123 RN 046

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

Tanusitvany szama G70 010275 0543 Rev. 00
Bejelentett szervezet TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szdm 0123

Ervényesség kezdete 2023-02-09

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-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 24 09 0123 RN 046

Termeékek

Modell Alapvet6 UDI-DI

Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9

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

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Rendelteteés

Az llivia Neo, Intica Neo beliltethetd kardioverter defibrillatorok (ICD-k: VR-T, VR-T DX és DR-T) és defibrillato-
rok kardialis reszinkronizacids terapiadhoz (CRT-D-k: HF-T és HF-T QP).

Az ICD-k/CRT-D-k egy implantélhatd ICD-/CRT-D-eszkozhél és elektrodakbol all6 belltethetd rendszer részét
képezik. Az ICD-rendszer elsédleges funkcidja egyrészt az intrinsic szivritmus/szivfrekvencia érzékelése és
rogzitése, masrészt pedig alacsony energidju elektromos impulzusokkal vagy nagy energidju elektromos sokk-
impulzussal a sziv antitachikardialis ingerlése, valamint ingerlés alacsony energiaju elektromos impulzusokkal
a stabil szivfrekvencia biztositasa, a sziv intrinsic frekvencidjdnak tdmogatasa érdekében. A CRT rendszerek
ellatjdk az dsszes emlitett funkcidt, és emellett llando bal kamrai érzékelését és ingerlést is megvaldsitanak.
Az ICD-k/CRT-D-k implantéciéja tineti terapia, amelynek céljai a kovetkezbk:

- aszivritmus érzékelése és rogzitése, valamint a sziv- és keringésledllas automatikus felismerése (ICD-k és

CRT-D-kJ;

- kamrafibrillacié (VF) és kamrai tachikardia (VT) megszintetése sokkleadassal (ICD-k és CRT-D-kJ;

- kamrai tachikardia (VT) megszintetése antitachikardias ingerléssel (ATP) (ICD-k és CRT-D-kJ;

- bradikardia kompenzélasa kamrai vagy AV-szekvencidlis ingerléssel (ICD-k és CRT-D-kJ;

- kardialis reszinkronizacié multisite ventrikularis stimulaciéval [CRT-D-k, pl. biventrikuléris ingerlés).



Forditas

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 046

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 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 0543 Rev. 00

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

Valido da 2023-02-09

A questi prodotti si applica il nostro sistema completo di gestione della qualita secondo l'Allegato IX, Capitoli | e
I, del Regolamento (UE) 2017/745 [MDR). 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 l'Allegato I, Modulo B della
Direttiva 2014/53/CE [RED, OJ L 153/62) del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014. E stato
rilasciato il corrispondente attestato di certificazione UE.

Registrazione n. GOM-1612 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 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 09 0123 RN 046

Prodotti

Modello UDI-DI di base

Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9
Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo 5 VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

Ilivia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo 5 DR-T

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Destinazione d’'uso

llivia Neo, Intica Neo sono defibrillatori impiantabili (ICD: VR-T, VR-T DX e DR-T) e defibrillatori per terapia di
resincronizzazione cardiaca (CRT-D: HF-T e HF-T QP).

Un defibrillatore ICD/CRT-D fa parte di un sistema impiantabile comprendente un ICD/CRT-D e gli
elettrocateteri. La funzione primaria del sistema ICD ¢ la capacita, in primo luogo, di rilevare e registrare il
ritmo/la frequenza cardiaca intrinseci e, in secondo luogo, di fornire una stimolazione antitachicardica mediante
impulsi elettrici a bassa energia o uno shock mediante impulsi elettrici ad alta energia, nonché di fornire una
stimolazione mediante impulsi elettrici a bassa energia per garantire una frequenza cardiaca stabile o per
sostenere la frequenza cardiaca intrinseca. | sistemi CRT condividono tutte le funzioni citate e inoltre offrono un
sensing e una stimolazione permanente del ventricolo sinistro.

L'impianto di un ICD/CRT-D & una terapia sintomatica con i seguenti obiettivi:

- Sensing e registrazione del ritmo cardiaco e rilevamento automatico dell'arresto cardiaco (ICD e CRT-D)

- Terminazione della fibrillazione ventricolare (VF] o della tachicardia ventricolare [VT) mediante U'erogazione
dello shock (ICD e CRT-D])

- Terminazione della tachicardia ventricolare (VT) tramite stimolazione antitachicardica [ATP) (ICD e CRT-D)

- Compensazione della bradicardia tramite stimolazione ventricolare o sequenziale AV (ICD e CRT-D)

- Resincronizzazione cardiaca tramite stimolazione ventricolare multisito (CRT-D, ad es. stimolazione,
biventricolare]



Traduzione

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 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 09 0123 RN 046

Pareigkiame, kad Sios deklaracijos pateikimo metu masy gaminiai atitinka 3iy Europos Sajungos (ES) direktyvuy

nuostatas.
Gaminys Implantuojamieji kardioverteriai / defibriliatoriai
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 0543 Rev. 00

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

Galioja nuo 2023-02-09

Siems gaminiams taikoma masu pilna visisko kokybes valdymo sistema pagal reglamento (ES) 2017/745
(Medicinos priemoniy reglamento, MPR] IX priedo lir 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-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 046

Gaminiai
Modelis Bazinis UDI-DI
Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9

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

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Medicininé paskirtis
Ilivia Neo, Intica Neo yra implantuojamieji kardioverteriai-defibriliatoriai (IKD: VR-T, VR-T DX ir DR-T) bei Sirdies
resinchronizavimo gydymo defibriliatoriai (trikameriniai IKD: HF-T ir HF-T QP).

IKD / trikameriniai IKD yra implantucjamos sistemos, sudarytos i$ implantuojamojo IKD / trikamerinio IKD bei
elektroduy, dalis. Pagrindiné IKD sistemos funkcija yra gebéjimas, pirmiausia, stebéti ir jradyti savaiminj Sirdies
ritma/ daznjir, antra, uztikrinti antitachikardinj stimuliavima silpnos energijos elektriniais impulsais arba
didelés energijos elektros impulsuy Soku, taip pat uZtikrinti Sirdies ritma silpnos energijos elektriniais impulsais,
kad baty palaikomas stabilus $irdies ritmas arba savaiminis Sirdies ritmas. SRG sistemoms biidingos visos
paminétos funkcijos ir papildomai jos suteikia nuolatinj kairiojo skilvelio stebéjima bei stimuliavima.
Implantavus IKD / trikamerinj IKD teikiamas simptominis gydymas. Jo tikslai nurodyti toliau.
- Sirdies ritmo stebéjimas ir jrasymas bei automatiné Sirdies sustojimo detekcija (IKD ir trikameriniai IKD).
- Skilveliy virpéjimo [SV) arba skilvelinés tachikardijos [SKT) nutraukimas sukeliant Soka (IKD ir trikameriniai
IKDJ.
- Skilvelinés tachikardijos (SkT) nutraukimas naudojant antitachikardinj stimuliavima [ATP) (IKD ir
trikameriniai IKD).
- Bradikardijos kompensavimas naudojant skilveliy arba AV sekos stimuliacija (IKD ir trikameriniai IKDJ.
- Sirdies resinchronizavimas naudojant daugiaviete skilveliu stimuliacija [trikameriniai IKD, pvz., abieju
skilveliy stimuliavima).



Vertimas

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

3.1 astraipsnis  Elektros sauga EN 45502-1:1997

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

3.17bstraipsnis  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 09 0123 RN 046

Mes ar So apliecinam, ka Sis deklaracijas izsniegsanas bridi masu izstradajumi atbilst talak minéto Eiropas
Savienibas (ES] direktivu noteikumiem.

Produkts Implantéjami kardioverteri/defibrilatori
Modelis Skatit pielikumu

Riska grupa Il

SRN DE-MF-000005049

Paredzetais 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. G70 010275 0543 Rev. 00

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

Spekano 2023-02-09

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. G612 010275 0533 Rev. 10

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

Spekano 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 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 09 0123 RN 046

Produkti

Modelis Pamata UDI-DI

Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9
Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo 5 VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

Ilivia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo 5 DR-T

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Paredzetais pielietojums medicina

Ilivia Neo un Intica Neo ir implant&ami kardioverteri-defibrilatori (ICD: VR-T, VR-T DX un DR-T) un sirds
resinhronizacijas terapijas defibrilatori (triskameru ICD: HF-T un HF-T QP).

ICD/triskameru ICD ir dala no implantg&jamas sistémas, kas sevi apvieno implantgjamu ICD/triskameru ICD un
elektrodus. ICD sistémas primara funkcija ir, pirmkart, uztvert un reqistrét iek$€jo sirds ritmu/frekvenci un,
otrkart, nodrosinat antitahikardijas stimulaciju ar zemas enerdijas elektriskajiem impulsiem vai augstas
enerdijas elektroSoku, ka ari nodrosinat stimulaciju ar zemas energijas elektriskajiem impulsiem, lai
nodrosinatu stabilu sirds frekvencivai atbalstitu iekSéjo sirds frekvenci. CRT sistémam ir visas minétas
funkcijas, turklat tas nodrosina pastavigu kreisa kambara uztverSanu un stimulaciju.

ICD/triskameru ICD implantacija ir simptomatiska terapija ar Sadiem mérkiem:

- sirds ritma uztver$ana un registrésana un automatiska sirdsdarbibas apstasanas noteik$ana (ICD un
triskameru ICD):

- kambaru mirdzesanas (VF) vai kambaru tahikardijas (VT) partrauk$ana, veicot elektrosoku (ICD un
triskameru ICD);

- kambaru tahikardijas (VT) partrauksana, izmantojot antitahikardijas stimulaciju (ATP) (ICD un triskameru
ICDJ;

- bradikardijas kompensgsana, izmantojot kambaru vai AV sekvences stimulaciju (ICD un triskameru ICD);

- sirds resinhronizacija, izmantojot vairaku poziciju kambaru stimulciju (triskameru ICD, pieméram,
biventrikularo stimulaciju).



Tulkojums

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 piemérojams

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertaling

EU Conformiteitsverklaring

Nr.24 09 0123 RN 046

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. G70 010275 0543 Rev. 00

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

Geldig vanaf 2023-02-09

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 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-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 046

Producten
Model Basic UDI-DI
[livia Neo 7 VR-T 4035479BUDIO0054Q9

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

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Bestemming

llivia Neo, Intica Neo zijn implanteerbare cardioverter-defibrillatoren [ICD's: VR-T, VR-T DX en DR-T) en cardiale
resynchronisatietherapie defibrillatoren [CRT-D’s: HF-T en HF-T QP).

Een ICD/CRT-D maakt deel uit van een implanteerbaar systeem dat bestaat uit een implanteerbare ICD/CRT-D
en elektroden. De primaire functie van het ICD-systeem is het vermogen om, ten eerste, het intrinsieke hartrit-
me/-frequentie te detecteren en te registreren en, ten tweede, antitachycardiestimulatie te verschaffen door
elektrische impulsenvan lage energie of een schok door elektrische impulsen van hoge energie, evenals om
stimulatie te bieden door middel van elektrische pulsenvan lage energie om een stabiele hartfrequentie te ver-
zekeren of om de intrinsieke hartfrequentie te ondersteunen. CRT-systemen delen alle genoemde functies en
zorgen bovendien voor permanente sensing en stimulatie van het linker ventrikel.
De implantatie van een ICD/CRT-D is een symptomatische therapie met de volgende doelen:
- Sensing en registratie van het hartritme en automatische detectie van hartcirculatiestilstand
(ICD's en CRT-D’s)
- Beéindiging van ventrikelfibrilleren (VF] of ventriculaire tachycardie (VT) door middel van schoktoediening
(ICD's en CRT-D’s)
- Beéindiging van ventriculaire tachycardie (VT) door middel van antitachycardiefunctie (ATP]
(ICD's en CRT-D's)
- Compensatie van bradycardie door ventriculaire of AV-sequentiéle stimulatie (ICD’s en CRT-D's)
- Cardiale resynchronisatie via multisite-ventriculaire stimulatie (CRT-D’s, bijv. biventriculaire stimulatie)



Vertaling

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. 24 09 0123 RN 046

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

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. G70 010275 0543 Rev. 00

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

Gyldig fra: 2023-02-09

Disse produktene kontrolleres gjennom vart sertifiserte kvalitetsstyringssystem [QM] i samsvar med tillegg IX,
kapittel I og Il 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 I, modul B i direktiv
2014/53/EC [RED, 0J L 153/62] fra Europaparlamentet og R&det 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 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 09 0123 RN 046

Produkter

Modell Grunnleggende UDI-DI

Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9
Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo 5 VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

Ilivia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo 5 DR-T

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Tiltenkt formal

Ilivia Neo, Intica Neo er implanterbare kardioverter-defibrillatorer (ICD-enheter: VR-T, VR-T DX og DR-T) og
defibrillatorer for kardial resynkroniseringsbehandling (CRT-D-enheter: HF-T og HF-T QP).

EnICD-/CRT-D-enhet inngarietimplanterbart system bestdende av en implanterbar ICD-/CRT-D-enhet og
ledninger. Den primaere funksjonen til ICD-systemet er for det fgrste evnen til & sense og registrere den
iboende hjerterytmen/frekvensen, og for det andre & gi antitakykardi-stimulering ved elektriske pulser med lav
energi eller sjokk ved elektriske pulser med hgy energi, samt a gi pacing av elektriske pulser med lav energi for
a sikre en stabil hjertefrekvens eller for & stette den indre hjertefrekvensen. CRT-systemer deler alle nevnte
funksjoner og giritillegg permanent sensing og pacing av venstre ventrikkel.

Implantering av en ICD-/CRT-D-enhet er symptomatisk behandling med fglgende formal:
- Sensing og registrering av hjerterytme samt automatisk deteksjon av hjertestans (ICD- og CRT-D-enheter).
- Terminering av ventrikkelflimmer (VF) eller ventrikkeltakykardi (VT) gjennom sjokkutlgsning
(ICD- 0og CRT-D-enheter).
- Terminering av ventrikkeltakykardi (VT) gjennom antitakykardi-pacing (ATP) (ICD- og CRT-D-enheter].
- Kompensering av bradykardi gjennom ventrikulaer eller AV-sekvensiell pacing (ICD- og CRT-D-enheter].

- Kardial resynkroniseringsbehandling gjennom multisite ventrikkelpacing (CRT-D-enheter, f.eks.
biventrikuleer pacing).



Oversattning

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

Art.3.1a 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
Ikke 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 046

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 0543 Rev. 00

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

Obowiazuje od 2023-02-09

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

(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 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-1612 6111-V03

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

Nr EWG 0681

Data wydania 2020-12-29

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 24 09 0123 RN 046

Produkty

Model Identyfikator Basic UDI-DI
Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9
Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo 5 VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

Ilivia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo 5 DR-T

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Przeznaczenie medyczne wyrobu

Ilivia Neo, Intica Neo to wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD: VR-T, VR-T DX oraz DR-T) i defibrylatory
do terapii resynchronizujgcej serca (CRT-D: HF-T i HF-T QP).

ICD/CRT-D stanowi cze$¢ wszczepialnego systemu sktadajacego sie z wszczepialnego ICD/CRT-D i elektrod.
Podstawowa funkcja systemu ICD jest po pierwsze wyczuwanie wtasnego rytmu/czestotliwosci serca, a po dru-
gie zapewnianie stymulacji zapobiegajacej tachykardii w postaci impulséw elektrycznych o niskiej energii lub do-
starczenie wstrzasu w postaci impulséw elektrycznych o wysokiej energii, jak réwniez zapewnienie stymulacji w
postaci impulséw elektrycznych o niskiej energii w razie koniecznoséci zapewnienia stabilnej czestotliwosci ryt-
mu serca lub wsparcia wtasnej czestotliwosci rytmu serca. Systemy CRT maja wszystkie wymienione funkcje, a
dodatkowo zapewniaja state wyczuwane i stymulacje lewej komory.

Zabieg wszczepienia ICD/CRT-D jest leczeniem objawowym, ktérego cele sa nastepujace:

- wyczuwanie i zapis rytmu serca oraz automatyczna detekcja nagtego zatrzymania krazenia (ICD i CRT-D);
przerwanie migotania komar (VF] lub tachykardii komorowej (VT) poprzez dostarczenie wstrzasu (ICD i CRT-DJ;
przerwanie tachykardii kemorowej (VT) poprzez stymulacje zapobiegajaca tachykardii (ATP) (ICD i CRT-DJ;

- kompensacja bradykardii poprzez stymulacje komorowa lub sekwencyjng stymulacje AV (ICD i CRT-DJ;
- resynchronizacja serca dzieki wielopunktowej stymulacji komorowej (CRT-D, np. stymulacja dwukomorowal).



Ttumaczenie

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 301 489-31 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© 24 09 0123 RN 046

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

Produto Cardioversor-desfibriladores implantaveis

Modelo Ver anexo

Classe de risco I

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 0543 Rev. 00

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

N° CEE 0123
Valido a partir de 2023-02-09

Para estes produtos, é aplicado o0 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 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-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 versdes atualizadas do certificado de GQ sdo aplicaveis a esta declaracao. Esta
declaracdo foi realizada sob a completa e exclusiva responsabilidade do fabricante BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducao

12359 Berlin, Germany

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducao

Anexo da declaracao de conformidade

N° 24 09 0123 RN 046

Produtos

Modelo UDI-DI basico

[livia Neo 7 VR-T 4035479BUDIO0054Q9

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

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Finalidade

llivia Neo e Intica Neo sdo cardioversores-desfibriladores implantéveis (CDIs: VR-T, VR-T DX e DR-T] e
desfibriladores de terapia de ressincronizaco cardfaca [TRC-Ds: HF-T e HF-T QP).

Um CDI/TRC-D faz parte de um sistema implantével composto por um CDI/TRC-D implantével e eletrodos.
Afuncao principal do sistema de CDI é a capacidade, em primeiro lugar, de detectar e registrar o ritmo
cardiaco intrinseco/frequéncia cardiaca intrinseca e, em segundo lugar, de fornecer estimulacao

antitaquicardia por pulsos elétricos de baixa energia ou um choque por pulsos elétricos de alta energia, assim
como proporcionar estimulacdo por pulsos elétricos de baixa energia para garantir uma frequéncia cardiaca
estavel ou para apoiar a frequéncia cardiaca intrinseca. Os sistemas de TRC compartilham todas as funcées
mencionadas e, além disso, fornecem sensibilidade e estimulacdo permanentes do ventriculo esquerdo.

O implante de um CDI/TRC-D é uma terapia sintomatica com os seguintes objetivos:

Sensibilidade e registro do ritmo cardiaco e deteccéo automética de parada cardiaca [CDIs e TRC-Ds)

Terminacao de fibrilacdo ventricular (FV) ou taquicardia ventricular (TV) por meio de liberacao de choque
(CDIs e TRC-Ds)

Terminacao de taquicardia ventricular (TV] por meio de estimulac&o antitaquicardia (ATP) (CDIs e TRC-Ds)
Compensacao de bradicardia por meio de estimulacdo ventricular ou AV sequencial (CDIs e TRC-Ds)

Ressincronizacao cardiaca por meio de estimulacdo ventricular multissitio (TRC-Ds, por exemplo,
estimulacdo biventricular)



Traducao

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
Sadde 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 046

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 G70 010275 0543 Rev. 00

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

Valabil de la 2023-02-09

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 G612 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 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-1612 6111-V03

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

Nr. CEE 0681

Data emiterii 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
responsabilitatiide catre producatorul BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducere

Anexa la Declaratia de conformitate

Nr.24 09 0123 RN 046

Produsele
Model UDI-DI de baza
[livia Neo 7 VR-T 4035479BUDIO0054Q9

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

[livia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo b DR-T

llivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG

Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo b HF-T

IliviaNeo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo b HF-TQ

Destinatia de utilizare medicala

Ilivia Neo, Intica Neo sunt defibrilatoare-cardiovertere (ICD: VR-T, VR-T DX si DR-T) si defibrilatoare pentru
terapia de resincronizare cardiaca (CRT-D: HF-T si HF-T QP).

Un ICD/CRT-D face parte dintr-un sistem implantabil care cuprinde un ICD/CRT-D implantabil si sonde. Functia
principald a sistemului ICD este, Tn primul rand, capacitatea de a detecta siinregistra ritmul/frecventa cardiaca
intrinseca si, In al doilea rand, de a furniza stimulare antitahicardica prin impulsuri electrice de energie scazuta
sau un soc prin impulsuri electrice de energie ridicatd, precum si de a furniza stimulare prin impulsuri electrice
de energie scazuta pentru a asigura o frecventa cardiaca stabild sau pentru a sustine frecventa cardiaca
intrinseca. Sistemele CRT beneficiaza de toate functiile mentionate si, in plus, furnizeaza detectarea prin
sensing si stimularea permanenta a ventriculului stang.

Implantarea unui ICD/CRT-D este o terapie simptomaticd cu urmatoarele obiective:

Detectarea prin sensing si inregistrarea frecventei cardiace si detectia automata a stopului cardiac

(ICD si CRT-DJ.

Terminarea fibrilatiei ventriculare [FV) sau a tahicardiei ventriculare (TV) prin livrarea socului (ICD si CRT-D).
Terminarea tahicardiei ventriculare [TV) prin stimulare antitahicardic3 (ATP) (ICD si CRT-D).

Compensarea bradicardiei prin stimulare ventriculara sau stimulare secventiald AV (ICD si CRT-DJ.
Resincronizare cardiaca prin stimulare ventriculard multisite (CRT-D, de ex. stimulare biventriculard).



Traducere

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

Art.3.1a Siguranta electrica 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 24 09 0123 RN 046

Tymto vyhlasujeme, Ze nase vyrobky st v stlade s ustanoveniami tychto smernic Eurépskej Unie (EU) v ¢ase 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 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 0543 Rev. 00

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

Platné od 2023-02-09

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

kvality.
Cislo osvedéenia G12 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 Il 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-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 046

Produkty

Model Zakladny UDI-DI

Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9
Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo 5 VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

Ilivia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo 5 DR-T

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Medicinske vyuzitie

llivia Neo a Intica Neo su defibrildtory (ICD: VR-T, VR-T DX a DR-T] a defibrildtory na kardidlnu resynchronizac¢nu
lie¢bu (CRT-D: HF-T a HF-T QP).
ICD/CRT-D je stcastou implantovatelného systému, ktory pozostéava z ICD/CRT-D a elektrod. Priméarnou
funkciou systému ICD je v prvom rade schopnost snimat a zaznamenavat spontanny srdcovy rytmus/frekvenciu
a, po druhé, dosiahnut antitachykardickd stimulaciu pomocou nizkoenergetickych elektrickych impulzov, alebo
wboj vysokoenergetickymi elektrickymi impulzmi, ako aj dosiahnut stimulaciu nizkoenergetickymi elektrickymi
impulzmi, ktoré zabezpecia stabilnu frekvenciu srdca, alebo pomdZu dosiahnut spontannu frekvenciu srdca.
Systémy CRT maju vSetky spomenuté funkcie a okrem toho poskytujd permanentné snimanie a stimulaciu lave)
komory.
Implantécia ICD/CRT-D predstavuje symptomatickd terapiu s tymito cielmi:

- snimanie a zaznamendavanie srdcového rytmu a automatické detekcia zéstavy srdca (ICD a CRT-DJ;

- ukoncenie fibrildcie komor (VF) alebo komorovej tachykardie (VT) pomocou spustenia whoja (ICD a CRT-DJ;

- ukoncenie komorove] tachykardie (VT) pomocou antitachykardicke] stimulécie (ATP) (ICD a CRT-DJ;

- kompenzécia bradykardie pomocou kamorovej alebo AV sekvencnej stimulécie, [ICD a CRT-DJ;

- kardidlna resynchronizécia pomocou viachodovej komorovej stimulécie (CRT-D, napr. biventrikularna
stimulécial.



Preklad

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

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

Clanok 3 ods. 1 pfsm. 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 301 839

V2.1.1:2016-04

EN 302 195

V2.1.1:2016-06

Spolocné specifikacie

Neuplatiiuje sa

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

I. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prevod

Izjava EU o skladnosti

St. 24 09 0123 RN 046

Izjavljamo, da so nadi izdelkiv ¢asu te izjave v skladu z dolocbami 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 pripomockih) Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017.

St. certifikata

G70 010275 0543 Rev. 00

Priglaseni organ

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

St. EGS

0123

Veljavno od

2023-02-09

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, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

St. EGS

0123

Veljavno od

2024-09-16

Tiizdelki so tudiv skladu s tehni¢no dokumentacijo iz modula B Priloge 11l 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-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 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 09 0123 RN 046

lzdelki

Model Osnovni UDI-DI

Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9
Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo 5 VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

Ilivia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo 5 DR-T

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Medicinski namen

llivia Neo, Intica Neo sta vsadna kardioverter-defibrilatorja vsadni kardioverter-defibrilatorji: VR-T, VR-T DX in
DR-T) in defibrilatorji za sréno resinhronizacijsko terapijo (vsadna kardioverter-defibrilatorja za tri prekate:
HF-T in HE-T QP)J.

Vsadni kardioverter-defibrilator/vsadni kardioverter-defibrilator za tri prekate (ICD/CRT-D] je del sistema
vsadkov sestavljen iz vsadnega kardioverter-defibrilatorja/vsadnega kardioverter-defibrilatorja za tri prekate in
elektrod. Primarna funkcija sistema vsadnega kardioverter-defibrilatorja je zmoZnost, prvi¢, zaznavanja in
beleZenja intrinzi¢nega srénega ritma/frekvence in, drugic, zagotavljanja stimulacije za preprecevanje tahikardij
z elektricnimiimpulzi nizke energije ali Soka z elektri¢nimi impulzi visoke energije, kot tudi za zagotavljanje
stimulacije z elektri¢nimi impulzi nizke energije, da se zagotovi stabilna sréna frekvenca ali podpira intrinzi¢na
sréna frekvenca. Sistemi sréne resinhronizacijske terapije imajo vse omenjene funkcije in dodatno zagotavljano
stalno zaznavanje in stimulacijo levega prekata.

Vsaditev vsadnega kardioverter-defibrilatarja/vsadnega kardioverter-defibrilatorja za tri prekate pomeni
simptomatsko zdravljenje z naslednjimi cilji:
- zaznavanje in zapis sr¢nega ritma ter samodejno zaznavanje sréno-Zilnega zastoja [vsadni kardioverter-
defibrilatorji in vsadni kardioverter-defibrilatorji za tri prekate),
- prekinitev ventrikularne fibrilacije (VF) ali ventrikularne tahikardije (VT) z oddajanjem elektri¢nega impulza
(vsadni kardioverter-defibrilatorji in vsadni kardioverter-defibrilatorji za tri prekate),
- prekinitev ventrikularne tahikardije (VT] s stimulacijo za preprecevanje tahikardij (ATP] (vsadni kardioverter-
defibrilatorji in vsadni kardioverter-defibrilator]i za tri prekate),
- kompenzacija bradikardije z ventrikularno ali AV-sekvencno stimulacijo (vsadni kardioverter-defibrilatorji in
vsadni kardioverter-defibrilatorji za tri prekate),
- srénaresinhronizacija z ventrikularno stimulacijo na vec mestih (vsadni kardioverter-defibrilator]i za tri
prekate, npr. biventrikularna stimulacijal.



Prevod

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

opremi

ClL.3.1a 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

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 09 0123 RN 046

Viforsakrar harmed att véra produkter dverensstdmmer med féljande 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 utférdats i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 (MDR] av den 5 april 2017.

Intygsnummer G70 010275 0543 Rev. 00

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

Giltig av: 2023-02-09

For dessa produkter tillampas vart kompletta kvalitetledningssystem (QM]) i enlighet med bilaga IX, kapitel | och
IIli 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 aven 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 dverensstammelse

Nr.24 09 0123 RN 046

Produkter

Modell Grundlaggande UDI-DI

Ilivia Neo 7 VR-T 4035479BUDI00054Q9
Intica Neo 7 VR-T

Intica Neo 5 VR-T

Ilivia Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 7 VR-T DX

Intica Neo 5 VR-T DX

Ilivia Neo 7 DR-T

Intica Neo 7 DR-T

Intica Neo 5 DR-T

Ilivia Neo 7 HF-T 4035479BUDI00066QG
Intica Neo 7 HF-T

Intica Neo 5 HF-T

[livia Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 7 HF-T QP

Intica Neo 5 HE-T Q

Avsedd anvandning

llivia Neg, Intica Neo &r implanterbara kardioverter-defibrillatorer (ICD:er: VR-T, VR-T DX och DR-T) och
defibrillatorer for kardiell resynkroniseringsbehandling (3-kammar-ICD:er: HF-T och HF-T QP).

En ICD/3-kammar-ICD &r del av ett implanterbart system som bestar av en ICD/3-kammar-ICD och elektroder.
ICD-systemets primara funktion ar i forsta hand att detektera och registrera hjartats egenrytm och i andra hand
att vid behov avge antitakykardiell stimulering med elektriska impulser med &g energi eller en chock med
elektriska pulser med hég energi, samt att stimulera med elektriska pulser med lag energi for att sakerstalla
en stabil hjartfrekvens eller stodja hjartats egenrytm. CRT-system delar alla namnda funktioner och
tillhandahéller dessutom permanent avkanning och stimulering av vanster ventrikel.

Implantation av en ICD/3-kammar-ICD ar en symtomatisk behandling med foljande maL:

- Avkanning och registrering av hjartrytmen och automatisk detektion av hjartstillestand
(ICD:er och 3-kammar-ICD:er).

- Terminering av kammarflimmer (VF) eller ventrikulér takykardi (VT) genom chockgenerering
(ICD:er och 3-kammar-ICD:er).

- Terminering av ventrikular takykardi (VT) genom antitakykardiell stimulering (ATP]
(ICD:er och 3-kammar-ICD:er).

- Kompensation av bradykardi genom ventrikular eller AV-sekventiell stimulering
(ICD:er och 3-kammar-ICD:er).

- Kardiell resynkronisering genom 3-kammar-ventrikuldr stimulering (3-kammar-ICD:er, t.ex. biventrikular
stimulering).



Oversettelse

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

Art.3.1a 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 302 195 V2.1.1:2016-06

Gemensamma specifikationer
Ejtillampligt

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



