25 BIOTRONIK

excellence for life

EU Declaration of Conformity

No.26 01 0123 RN 001

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

Product Programmers for cardiac implantable devices and their external components
Model See attachment

Risk class 1]

SRN DE-MF-000005049

Intended purpose See attachment

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

Certificate no, G70 010275 0539 Rev. 05

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

Valid from 2025-12-23

To these products our complete quality management [AM] system according to Annex IX, Chapters | and lll, of the Regulation
(EU) 2017/745 (MDR] is applied. The corresponding QM system certificate has been issued.

Certificate no. G12 010275 0533 Rev. 10

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

Valid from 2024-09-16

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

Registration no. GOM-1905 8256-V01

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

EEC no. 0681

Date of issue 2025-04-01

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

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

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

Berlin, 2026-01-06

1. V! Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

All nghts reserved by BIOTRONIK-COMPANY



2® BIOTRONIK

excellence for life

Attachment to Declaration of Conformity

No. 26 01 0123 RN 001

Products

Model Basic UDI-DI

Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

Intended Purpose

The programmer provides communication with BIOTRONIK implantable pacemakers, ICDs, or implantable
cardiac monitors (ICMs] during the implantation procedure or patient follow-up. The programmer is intended to
enable the intended use of the implantable products by supplying the user interface to the device functions.
Therefore, the programmer is used:

- to verify and optimize the therapy delivered by the devices.

- to support diagnosis of the patient status through data delivered by the devices.
The PSA (pacing system analyzer] of the programmer supports lead implantations during the implantation
procedure. Therefore, the PSA is used:

- to support lead implantations with intraoperative measurements of electrophysiological parameters.

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

Art.3.1a Electrical safety IEC 60601-1:2005/AMD2:2020
Health EN 62311:2008
Art.3.1b EMC IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
V2.2.3:2019-11
EN 301 489-17 V3.3.1:2024-09
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 RF spectrum EN 300 328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300 893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Common Specifications
Not applicable

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany
Berljm, 2026-01-06

ra—— - ll,_-
i V.Ki\x [ Steiof '
Director Regulatory Affairs



[1peBop

EC - leknapauus 3a CbOTBETCTBUE

N226 010123 RN 001

C HacTodALLOTO Aeknapripame, Ye KbM MOMEHTa Ha fiekflapupaHe HalluTe NpoayKTW ca B CbOTBETCTBYME C pa3nopenbute Ha
crnefiH1Te AMpeKTUBK Ha EBponerickua cbios (EC).

HpO,EI,yKT yCTpOl?ICTBa 3a rnporpamMmmpaHe Ha CbpAedHU UMMaHTU N TEXHUTE BbHLUHW KOMMOHEHTN

Mogen BwxxTe npunoxeHuneto

Knac Ha pucka Ml

SRN DE-MF-000005049

Hpe,[l,Ha_?Haqul/le Buxre MPUIOXEHNETO

CepTndukaTsbT 3a OLieHKa Ha TexHuYeckaTa fokyMeHTaumus Ha EC 3a Tean NpofykTu e 3faneH B CboTseTcTBMe ¢ Pernament
(EC) 2017/745 (PMW) Ha Esponeiickus napnameHT 1 Ha Cbeeta ot 5anpun 2017 .

N® Ha cepTudukaTta G70 010275 0539 Rev. 05

HotudwnunpaH opran TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EMO N® 0123

BannpeH ot 2025-12-23

3a Te3n NpoaykTV e NpUNoXeHa Hallata MbiiHa cepTudULMpaHa crcTeMa 3a KOHTpos Ha kadecTtsoto (AM) cbrnacHo
Mpunoxerue IX, Tnaswu | v Il Ha PernamenT (EC) 2017/745 (PMW). MapageH e cboTBeTCTBALLMAT CepTUdWMKaT OT c1ucTemaTa 3a
KOHTPOJ Ha Ka4ecTBOTO.

N® Ha cepTudurkaTa G12 010275 0533 Rev. 10

Hotudwnunpar opran TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EMO N® 0123

BannpeH ot 2024-09-16

Te3n npofyKT CbOTBETCTBAT ChLLLO 1 Ha TEXHMYeCKaTa flokyMeHTaumns cbriaacHo [punoxenue lll, Mogyn b Ha Jupextnea
2014/53/EC (RED, OJ L 153/62) Ha Eponeiickus napnameHT u Ha CbeeTa ot 16 anpun 2014 . Vi3ganeH e cboTBeTCTBALLMAT
™n cepTudunkat 3a nscneasare Ha EC.

PervctpauyvioHeH N° GOM-1905 8256-V01

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

EVIONe 0681

[aTa Ha n3paBaHe 2025-04-01

B nonbnrenve, BIOTRONIK SE & Co. KG geknapvpa, de Te3n npofykTui ca B cboteeTcTaue ¢ upektvsa 2011/65/EC Ha
EBponelickunsa napnameHT v Ha CbeTa oT 8 toHn 2011 1. 0THOCHO orpaHuyeHneTo 3a ynotpebaTa Ha onpefeneHn onacHu
BeLLeCcTBa B e/IeKTP1YECKOTO U eNleKTPOHHOTO obopyaBaHe.

Bcuykm creasallm pegakumm uav o6HoBEHM BEpCUM Ha cepTndurkaTa 3a KoHTpos Ha kauecTsoTo (M certificate) ca
NPUNOXMMU KbM HacTosiLLaTa aeknapalms. HacTosaTta feknapalyis e nof mbiHaTa 1 U3KoUUTeNHa OTFTOBOPHOCT Ha
npoussoanTens BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



[1peBop

anIHO)KeHVIe KbM ,EI,eKnapau,MﬂTa 3a CbOTBETCTBUE
N226 01 0123 RN 001

MpoaykTu

Mogen Basos UDI (UDI-DI)
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIC0012PR
[NpegHa3sHayeHue

[porpamMaTopbT 0CUrypsiBa KOMyHUKaLMS ¢ MMAaHTMpyeMu kapanoctumynatopy, KL vav mnnanTtupyemu
cbpaedrn MoHuTopy (ICM) Ha BIOTRONIK no Bpeme Ha npoliefyparta no MMMNaHTMpaHe Uiav KoHTposieH nperieq
Ha naumneHTa. [lporpamMaTopbT UMa 3a Len Aa Aafle Bb3MOXHOCT 3a NPUOXeHWe No npejHasHayeHve Ha
MMMNNaHTUPYEMKTE NPOLYKTM Ype3 NpefocTaBsaHe Ha NoTpebutenckms nHtepdeinc KbM GyHKLMMTE Ha UMMNAaHTa.
CnepoBaTenHo nporpaMaTopbT Ce M3Mo3Ba 3a:

- [lpoBepka v oNTUMU3KMPaHe Ha TepanuaTa, NpefoCTaBeHa OT UMMIaHTUTE.

- [lofnomaraHe Ha AMarHoCTVKaTa Ha CbCTOAHMETO Ha NaLMeHTa Ypes AaHHW, NpefocTaBeHn OT UMMIaHTHTE.
PSA (n3mepBaTeneH ypeg 3a npar Ha 8b30byanMocT) Ha nporpaMaTopa Noaabpxa VMMNaHTMPaHEeTo Ha enekTpoaa
no BpeMe Ha npoledypaTa no umnnarHtupare. CnegosatenHo PSA ce n3nonssa 3a:

- [lognomaraHe Ha MMMaHTaLMSTa Ha eNekTpofa C MHTpaonepaTUBHK M3MePBaHNS Ha
enekTpodn3noNornyHNTe NapamMmeTpu.

Mpunoy>keHn cTaHaapTh cbrnacHo anpekTtunea 2014/53/EC
([AupekTnBaTa 3a pagnocbopbXXeHuaATa)

Yn.3.1a Enextpuyecka besonacHoct |EC 60601-1:2005/AMD2:2020
3apaBe EN 62311:2008
Yn.3.1b EMC (enextpomartutHa IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
ChBMecTMoCT) EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
V2.2.3:2019-11
EN 301 489-17 V3.3.1:2024-09
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Yn. 3.2 PY cnektbp EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 V2.1.1:2016-06

O6bwwm cneundurkaumnmn
Henpunoxumo
BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

EU Prohlaseni o shode

Cislo 26 01 0123 RN 001

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

Vyrobek Programatory pro srdecni implantovatelna zarizenf a jejich externi komponenty
Model Viz priloha

Trida rizika 1l

SRN DE-MF-000005049

Zamyslené pou?ziti Viz priloha

Pro tyto vyrobky je vydan certifikat EU o posuzovani technické dokumentace v souladu s narizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 (MDR) ze dne 5. dubna 2017.

Cislo certifikatu G70010275 0539 Rev. 05

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

Plati od 2025-12-23

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

Cislo certifikatu 6120102750533 Rev. 10

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

Plati od 2024-09-16

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

Registracni Cislo GOM-1905 8256-V01

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

Cislo EEC (EHS) 0681

Datum vydani 2025-04-01

Spolecnost BIOTRONIK SE & Co. KG navic prohlasuje, Ze tyto vyrobky jsou v plném souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 0 omezeni pouzZivani nékterych nebezpednych latek v elektrickych a
elektronickych zarizenich.

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

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Preklad

Priloha k Prohlaseni o shode

Cislo 26 01 0123 RN 001

Vyrobky

Model Zakladni UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

Zamyslene lekarske pouziti
Programator zajistuje komunikaci s implantabilnimi kardiostimulatory, ICD nebo implantabilnimi monitory
srde¢niho rytmu (ICM] firmy BIOTRONIK béhem procedury implantace nebo kontroly pacienta. Programétor je

urcen k tomu, aby umoznil zamyslené pouziti implantabilnich produktd dodanim uzivatelského rozhrani k
funkcim prostredku. Programator se proto pouziva:

- kovéreni a optimalizaci terapie, kterou prostfedek poskytuje;

- k podpore diagnostiky stavu pacienta prostfednictvim dat ziskanych z jednotlivych pristrojd.
PSA (analyzator stimulacniho systému) programatoru podporuje implantace elektrod béhem procesu
implantace. PSA se proto pouziva:

- k podpore implantace elektrod intraoperacnimi mérenimi elektrofyziologickych parametrd.

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

ClL.3.1a Elektrickd bezpecénost IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Zdravi EN 62311:2008
CL3.1b Elektromagneticka IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
kompatibilita EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
ClL32 Radiové spektrum EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Spolecné specifikace

Nevztahuje se.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversaettelse

EU-overensstemmelseserklaring

Nr.26 01 0123 RN 001

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

Produkt Programmeringsudstyr til kardielle implantater og deres tilhgrende eksterne kompo-
nenter

Model Se tilleeg

Risikoklasse 1l

SRN: DE-MF-000005049

Formal Se tilleeg

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

Certifikat nr. G70 010275 0539 Rev. 05

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

Gyldigt fra 2025-12-23

Til disse produkter anvendes vores fulde kvalitetsstyringssystem (QM) i henhold til bilag IX, kapitel | og 1l, i forordning (EU)
2017/745 (MDR). Det tilsvarende QM-systemcertifikat er blevet udstedt.

Certifikat nr. G12 010275 0533 Rev. 10

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

Gyldigt fra 2024-09-16

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

Registreringsnr. GOM-1905 8256-V01

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

Radets forordning (E@F) nr. 0681

Udstedelsesdato 2025-04-01

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

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

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversaettelse

Bilag til overensstemmelseserklaring

Nr.26 01 0123 RN 001

Produkter

Model Grundlaeggende UDI-DI

Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW

NEO 4035479BUDI00012PR
o

Formal

Programmeringsudstyret sgrger for kommunikation med BIOTRONIKs implanterbare pacemakere, ICD’er, eller
implanterbare kardielle monitorer (ICM'er] under implantationsproceduren eller opfalgningen af patienten.
Programmeringsudstyret skal muligggre den tilsigtede anvendelse af de implanterbare produkter ved at levere
brugergraensefladen til apparatets funktioner. Programmeringsudstyret bruges derfor til:

- atverificere og optimere den behandling, der leveres af apparatet.

- atunderstgtte diagnosen af patientens status gennem data, der leveres af apparatet.
Programmeringsenhedens PSA (pacing system analysator) stgtter implantation af elektroder under
implantationsproceduren. PSA bruges derfor til:

- at stette implantationen af elektroder med intraoperative mélinger af elektrofysiologiske parametre.

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

Art.3.1a Elektrisk sikkerhed I[EC 60601-1:2012
Sundhed og sikkerhed EN 62479:2010
Art.3.1b EMC IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
V2.2.3:2019-11
EN 301 489-17 V3.3.1:2024-09
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 RF-spektrum EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Faelles specifikationer

Ikke relevant

BlerrReaaker s to. ko

12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ubersetzung

EU-Konformitatserklarung

Nr.26 01 0123 RN 001

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

Produkt Programmiergerate fir kardiale Implantate und deren externe Komponenten

Modell Siehe Anhang

Risikoklasse 1]

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

Zweckbestimmung Siehe Anhang

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

Zertifikat-Nr. G70 010275 0539 Rev. 05

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

Gultig ab 2025-12-23

Bei diesen Produkten wird unser vollstandiges Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) gem&i 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

Gultig ab 2024-09-16

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

Registrierungs-Nr. GOM-1905 8256-V01

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

EWG-Nr. 0681

Ausstellungsdatum 2025-04-01

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

Alle spateren Uberarbeitungen oder erneuerten Versionen des QM-Zertifikats sind auf diese Erkldrung anwendbar. Diese
Erklarung erfolgt in vollstandiger und alleiniger Verantwortung des Herstellers BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ubersetzung

Anhang zur Konformitatserklarung

Nr.26 01 0123 RN 001

Produkte

Modell Basis-UDI-DI

Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR
Zweckbestimmung

Das Programmiergerat stellt die Kommunikation mit implantierbaren Herzschrittmachern, ICDs oder
implantierbaren Herzmonitoren (ICMs) von BIOTRONIK wéhrend der Implantationsprozedur oder der
Nachsorge eines Patienten bereit. Das Programmiergerat soll die bestimmungsgemafie Anwendung der
implantierbaren Produkte ermaglichen, indem es die Benutzeroberflache fur die Funktionen der Implantate zur
Verfligung stellt. Das Programmiergerat wird daher fir die folgenden Anwendungen genutzt:

- Zur Verifizierung und Optimierung der von Implantaten abgegebenen Therapie

- Zur Unterstitzung der Diagnose des Patientenstatus durch von Implantaten gelieferte Daten

Das PSA (Pacing System Analyzer] des Programmiergerats unterstitzt die Implantation von Elektroden
wahrend des Implantationsvorgangs. Das PSA wird daher fir folgende Anwendungen genutzt:
- Zur Unterstitzung der Implantationen von Elektroden mit intraoperativen Messungen
elektrophysiologischer Parameter

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

Art. 3.1a Elektrische Sicherheit IEC 60601-

1:2005/AMD2:2020
Gesundheit EN 62311:2008

Art.3.1b EMV IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17 V3.3.1:2024-09
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Funkfrequenz EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
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



Metappaon

AnAwon cuppoppwong EE

No. 26 01 0123 RN 001

Me 10 napov dnAwvoupe OTLTa NPOLOVTA HAG CUPHOPP®VOVTAL e TLG DLATAEELG Twv akOAoUBwv 0dnyLwv TG Eupwnalkng
Evwong (EE] katd tn oTypn Tng napouoag dnhwong.

Mpotov ZUOKEUEG NPOYPARHATIOHOU YO EPQUTEUCIUEG KAPOLOKEG CUOKEUEG KAl T €EWTEPIKA
TOUG E€apTnarta

Movrého BA. ouvnppévo

Katnyopta Kivduvou Ml
SRN DE-MF-000005049

KaBoptopévn watpikn xpnon  BA. cuvnpupévo

[l 1a ev Adyw Npotovia exet ekO0BEL To MATONOLNTIKO AELOAGYNONG TNG TEXVIKNG TekUNplwong TG EE ouppwva pe Tov kavoviopd
(EE) 2017/745 (MDR) tou Eupwnaikou KowoBouliou kat Tou YupBouAiou Tng 5ng Anpthiou 2017.

Ap. nlaTonotnTikou G70 010275 0539 Rev. 05

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

‘Eykupo ano 2025-12-23

210 €V AOyw NpolovTa epappozeTal 1o cUoTNa e€ao@AALoNG NoldTNTAC TNG ETALPELAC Hag, cUMpwva pe To MNapaptnua IX,
Kepahata | kat lll, Tou Kavowviopou (EE) 2017/745 (MDR). Exet ekdoBel 10 avTioToxo MLoTonownNTikd cUaTARATOG EEA0PAALONG

noLoTNTAG.
Ap. noTonoLnTkou G12 0102750533 Rev. 10
Kowonotnpévog opyaviouég  TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafle 65, 80339 Munich, Germany
Ap. EOK 0123
‘Eykupo ano 2024-09-16

Ta ev Aoyw npolovia cUPPoPP®VOVTAL, ENLONG, HE TNV TEXVIKN TEKUNplwon oupgwva pe 1o MNapdpTnua lll, Evornta B, Tng Odnylag
2014/53/EK (RED, 0J L 153/62) 1ou EupwnatkoU KowoBouliou kat Tou ZupBouAiou Tng 16ng Anpihiou 2014. Exet ekdoBei To
avtioTolxo nwotonotnTikd e€€taong tunou EE.

Ap. Kataxwpnaong GOM-1905 8256-V01

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

Ap. EOK 0681

Hupepopnvia €kdoong 2025-04-01

Eniong, n BIOTRONIK SE & Co. KG dnAdvel 0TLTa ev Adyw npolovia cuppopeavoval pe v odnyia 2011/65/EE tou
Eupwnatkou KowvoBouAiou kat Tou ZupBouAiou, Tng 8ng louviou 2011, yia Tov NePLOPLOPO TNG XPNONG OPLOHEVWY EMIKIVOUVWY
OUCLWV 0E NAEKTPLKO KAl NAEKTPOVLKO €E0NALGHO.

Tuxov peMoVTIKEG avaBewpnoeLg N avavEWHEVEG EKOOTELG TOU MIGTONOLNTIKOU £€A0(PAAONG NOLOTNTAG EPAPHOZOVTAL GTNV NApoUca ONAwWan.
H napouoa dnAwon unoBaMeTat pe v NANPN kat anokAeloTikn eubuvn Tou kataokeuaotn BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Metappaon

[MpoocapTnpa oth ANAwGoN GUPHPGPPWONG

No. 26 01 0123 RN 001

Mpotldvra

MovTtélo Baowo UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

KaBoplop€vn watptkn xpnon

H GUOKEUN NPOYPAPPATIOHOU MAPEXEL EMKOWVWVLA UE EPPUTEVCLLIOUG BnpatodoTeg, anwidwreg (ICD) A
EUPUTEVCLUEG OUOKEUEC NapakohouBnong kapdiakng Aettoupyiag (ICM) ng BIOTRONIK karta tn dtapketa g
dladkaoiag egUTEUONG N KATA TOV TAKTLKO €AEYX0 Tou aoBevoug. 2Kondg TNG CUCKEUNG NPOYPApUATIopou eivat va
KaraoTNoeL duvath TNV NPoBAENOHEVN XPNON TWV EPPUTEUCLUWY OUCKEUWVY MAPEXOVTAG TN OLENAPN XPNOTN YLa TLG
AeLToUpyieG TOu NpolovToG. Emopevwe, N 0UCKEUN NPoypaAPPaTIOPOU XpNotponoteitat:

- ylwa enaAnBeuon kat BeAtlotonoinon Tng Bepaneiag Nou NApExeTal and TiG EYPUTEUCLHEG CUOKEUEG.

— yla unooTnELEN TNG OLAYVWoNG TNG KATAoTacng Tou acBevoug PEow dEDOPEVIV MOU MAPEXOVTAL ano TG

EUPUTEUCLHEG OUOKEUEG.

0 PSA (avaluthg ouatnpatog Bnpatodotnong) Tng GUCKEUNG MPoypappaTiopoU UnoaTnpizet Tnv egeuUTEUoN
nAekTpodiwv katd Tn dtadkacia eppuTeuong. Enopevwg, o avahutng cuothpatog Bnpatodotnong
xpnatgonoteitat:

- yla TNV UnooTNPLEN EPPUTEUCEWY NAEKTPOOLWV HE DLEYXELPNTIKEG PETPNOELG NAEKTPOPUOLOAOYIKWY NAPAPETPWV.

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

ApB.3.14a HAekTpkn aopaAeta IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Yyela EN 62311:2008
ApB.3.18 HMX IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
ApB.3.2 Odaopa RF EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Kowég npodlaypaeg

Aev 1oxUeL

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduccion

Declaracion de conformidad UE

N.°26 01 0123 RN 001

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 Programadores para dispositivos cardiacos implantables y sus componentes externos

Modelo Véase el adjunto

Clase de riesgo Ml

SRN DE-MF-000005049

Uso médico Véase el adjunto

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

N.¢ de certificado G70010275 0539 Rev. 05

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

Vaélido desde 2025-12-23

A estos productos se les aplica nuestro completo sistema de gestion de calidad (QM] conforme al anexo IX, capitulos |y Il
del Reglamento (UE) 2017/745 [MDR). Se ha emitido el correspondiente certificado del sistema de gestion de calidad.

N.° de certificado 6120102750533 Rev. 10

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

Vélido desde 2024-09-16

Estos productos también cumplen con la documentacién técnica segun el anexo I, médulo B de la Directiva 2014/53/CE
(RED, 0J L 153/62) del Parlamento y Consejo Europeo del 16 de abril de 2014. Se ha emitido el correspondiente certificado
de examen tipo UE.

N.° de registro GOM-1905 8256-V01

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

N.° CEE. 0681

Fecha de emision 2025-04-01

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

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

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduccion

Adjunto a la Declaracion de conformidad

N.°26 01 0123 RN 001

Productos

Modelo UDI-DI basico

Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIC0012PR

Uso indicado

El programador proporciona comunicacién con marcapasos implantables, DAl o monitores cardiacos
implantables (MCI) de BIOTRONIK durante el procedimiento de implantacion o el seguimiento del paciente.
El programador esta destinado a permitir el uso previsto de los productos implantables proporcionando la
interfaz de usuario a las funciones del dispositivo. Por tanto, el programador se utiliza para:

- Verificary optimizar la terapia administrada por los dispositivos.

- Apoyar el diagnostico del estado del paciente a través de los datos proporcionados por los dispositivos.

El analizador de sistema de estimulacién (PSA, por sus siglas en inglés) del programador apoya la implantacion
de electrodos durante el procedimiento de implantacion. Por tanto, el PSA se utiliza para:

- Apovyar la implantacion de electrodos con mediciones intraoperatorias de pardmetros electrofisioldgicos.

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

Art. 3.1a Seguridad eléctrica IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Salud EN 62311:2008
Art.3.1b Compatibilidad electromagnética  IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

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 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Especificaciones comunes

No es aplicable

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tolge

ELi vastavusdeklaratsioon

No. 26 01 0123 RN 001

K&esolevaga teatame, et meie tooted vastavad jargmiste Euroopa Liidu (EL] direktiivide satetele selle teatise ajal.

Toode Implanteeritavate sidameseadmete programmeerimisseadmete ja nende valised
komponendid

Mudel vt lisa

Riskiklass M1

SRN: DE-MF-000005049

Sihtotstarve

vt lisa

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

Sertifikaat nr

G70 010275 0539 Rev. 05

Teavitatud asutus

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

EEC nr

0123

Kehtib alates:

2025-12-23

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

Sertifikaat nr

6120102750533 Rev. 10

Teavitatud asutus

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

EEC nr

0123

Kehtib alates:

2024-09-16

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

Registreerimisnr

GOM-1905 8256-V01

Teavitatud asutus

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

Germany
EEC nr 0681
Avaldamiskuupaev 2025-04-01

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

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

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Tolge

Vastavusdeklaratsiooni lisa

No. 26 01 0123 RN 001

Tooted

Mudel Pohi-UDI-DI

Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDI000T2PR

Ettenahtud otstarve

Programmeerimisseade tagab suhtluse tootja BIOTRONIK implanteeritavate siidamestimulaatoritega,
implanteeritavate kardioverter-defibrillaatoritega (ICDd) voi implanteeritavate sidamemonitoridega (ICMid)
implanteerimisprotseduuri voi jarelkontrolli ajal. Programmeerimisseade on ette nahtud implanteeritavate
toodete ettenahtud sihtotstarbe taitmiseks, tagades seadme funktsioonidele kasutajaliidese. Seega kasutatakse
programmeerimisseadet jargmistel juhtudel:

- kinnitamaks ja optimeerimaks implantaadipdhist ravi;
- patsiendi seisundi diagnoosimise toetamiseks implantaadilt saadud andmetega.

Programmeerimisseadme PSA (sidumislédve maatja) toetab elektroodide paigaldamist implantatsiooni ajal.
Seega kasutatakse PSA-d jargmistel juhtudel:

- toetamaks elektroodide paigaldamist elektrofiisioloogiliste parameetrite intracperatiivsete meetoditega.

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

Artikli 3 loike T punkt a Elektriohutus IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Tervis EN 62311:2008
Artikli 3 loike 1 punkt b Elektromagnetiline Ghilduvus  |EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31

V2.2.1:2019-04

Artikli 3 loige 2 Raadiospekter

EN 300328

V2.2.2:2019-07

EN 301839

V2.1.1:2016-04

EN 300893

V2.2.2:2017-05

EN 302195

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 26 01 0123 RN 001

Vakuutamme taten, etta tuotteemme ovat taméan vakuutuksen antamishetkelld seuraavien Euroopan unionin (EU)
direktiivien saanndsten mukaisia.

Tuote Implanttien ja niiden ulkoisten osien ohjelmointilaitteet
Malli Katso liite

Riskiluokka 1l

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 0539 Rev. 05

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

Voimassa alkaen 2025-12-23

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

Sertifikaatin nro G12 010275 0533 Rev. 10

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

Voimassa alkaen 2024-09-16

N&ama tuotteet ovat yhdenmukaisia 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.

Rekisterointinro GOM-1905 8256-V01

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

ETY-nro 0681

Myontamispaivamaara 2025-04-01

Lisaksi BIOTRONIK SE & Co. KG vakuuttaa, ettd nama tuotteet vastaavat tiettyjen vaarallisten aineiden kayton
rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa 8. kesakuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/65/EU vaatimuksia.

Kaikki laadunhallintatodistukset tulevat versiot tai paivitetyt versiot patevat tahan vakuutukseen. Taman vakuutuksen antaa
taydelld ja yksinomaisella vastuulla valmistaja BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Kaannos

Liite vaatimustenmukaisuusvakuutukseen

Nro 26 01 0123 RN 001

Tuotteet

Malli Yksilollinen UDI-DI-tunniste
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR
Kayttotarkoitus

Ohjelmointilaite mahdollistaa tiedonsiirron implantoitavien BIOTRONIKin sydamentahdistimien,
rytmihairictahdistimien tai implantoitavien rytmivalvurien kanssa implantaatiotoimenpiteen aikana tai potilaan
jalkihoidossa. Ohjelmointilaitteen on tarkoitus mahdollistaa implantoitavien tuotteiden maaraysten mukainen
kaytto tarjoamalla kayttoon implantin toimintojen kayttoliittyma. Ohjelmointilaitetta kaytetaan siten

- implanttien antamien hoitojen varmistamiseen ja optimoimiseen

- potilaan tilan diagnosoinnin tukemiseen implanttien toimittamien tietojen avulla.

Ohjelmointilaitteen tahdistuskynnyksen mittauslaite tukee johtojen implantaatiota implantaatiotoimenpiteen
aikana. Sen vuoksi tahdistuskynnyksen mittauslaitetta kaytetaan

- tukemaan johtojen implantaatiota elektrofysiologisten parametrien intraoperatiivisissa mittauksissa.

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

Art.3.1a Sahkoturvallisuus IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Terveys EN 62311:2008
Art.3.1b EMC IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 RF-alue EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Yleiset tiedot

Eiolennainen

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduction

N°26 010123 RN 001

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 Programmateurs pour prothéses cardiagques implantables et leurs composants
externes
Modele Voir Annexe

Classe de risque Ml

SRN DE-MF-000005049

Objectif médical Voir Annexe

Pour ces dispositifs, le certificat d"évaluation de la documentation technique de U'UE a été délivré conformément au
reglement (UE) 2017/745 (MDR) du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.

Certificat n°® G70010275 0539 Rev. 05

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

Valable a partir du 2025-12-23

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

Certificat n°® 120102750533 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 U'Annexe I, Module B de la
directive 2014/53/CE (RED, JO L 153/62) du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014. Le certificat d’'examen UE de
type correspondant a été délivré.

N° d'enregistrement GOM-1905 8256-V01

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

N° CEE 0681

Date de délivrance 2025-04-01

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

Toute version ultérieure révisée ou renouvelée du certificat MQ est applicable a la présente déclaration. Cette déclaration
est effectuée sous lentiére 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°26 010123 RN 001

Produits

Modeéle UDI-DI

Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO00T2PR

Objectif médical

Le programmateur assure la communication avec les stimulateurs cardiaques implantables, les DAl ou les
moniteurs cardiaques implantables (MCI) de BIOTRONIK pendant la procédure d'implantation ou le suivi du
patient. Le programmateur est destiné a faciliter U'utilisation conforme des produits implantables en
fournissant une interface utilisateur pour les fonctions des prothéses. Par conséquent, le programmateur est
utilisé pour :

- Vérifier et optimiser le traitement délivré par les prothéses.

- Faciliter le diagnostic du patient grace aux données fournies par les prothéses.
L'analyseur du systeme de stimulation (PSA) du programmateur facilite les implantations de sondes pendant la
procédure d'implantation. Par conséquent, le PSA est utilisé pour:

- Faciliter les implantations de sondes avec des mesures per-opératoires des parametres électrophysiologiques.

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

Art.3.7a Sécurité électrique IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Santé EN 62311:2008
Art.3.1b EMC IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 Vv2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 Spectre RF EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 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.26 010123 RN 001

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

ove izjave.
Proizvod Programatori za sréane implantate i njihove vanjske komponente
Model Vidi prilog
Razred rizika 1l
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 Vijeca od 5. travnja 2017.

Br. potvrde G70 010275 0539 Rev. 05

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

Vrijedi od 2025-12-23

Na te proizvode primjenjuje se nas cjelokupni sustav upravljanja kvalitetom (QM] u skladu s Prilogom IX., Poglavijima 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 tehnic¢koj dokumentaciji sukladno Prilogu 1., modulu B Direktive 2014/53/EZ (RED,
0J L 153/62) Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. Izdana je odgovarajuéa potvrda za tipsko ispitivanje EU-a.

Registracijski br. GOM-1905 8256-V01

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

EEZ br. 0681

Datum izdavanja 2025-04-01

Osim toga, BIOTRONIK SE & Co. KG izjavljuje da ovi proizvodi udovoljavaju Direktivi 2011/65/EU Europskog parlamenta i
Vijeca od 8. lipnja 2011. 0 ogranicavanju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi.

Sve naknadne revizije ili izmijenjene verzije potvrde o osiguravanju kvalitete primjenjive su na ovu izjavu. Ova izjava izdana je
uz punu iiskljucivu 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.26 010123 RN 001

Proizvodi

Model Osnovni UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

Predvidena namjena

Programator omogucava komunikaciju s implantibilnim sréanim elektrostimulatorima, ICD-ima ili
implantibilnim sré¢anim monitorima (ICM] tvrtke BIOTRONIK tijekom postupka implantacije ili naknadne skrbi
pacijenta. Programator je namijenjen da omoguéi namjensku uporabu implantibilnih proizvoda pruzanjem
korisnickog sucelja za funkcije implantata. Zbog toga se programator rabi:

- za potvrdivanje i optimiziranje terapije koju isporucuju implantati,

- zapodrzavanje dijagnostike stanja pacijenta s pomocu podataka koje isporucuju implantati.
PSA (uredaj za mjerenje praga podraZaja) programatora podrzava implantaciju elektroda tijekom postupka
implantacije. Zbog toga se PSA rabi:

- za podrzZavanje implantacije elektroda intraoperativnim mjerenjima elektrofizioloskih parametara.

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

ClL.3.1a Elektricna sigurnost IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Zdravlje EN 62311:2008
CL3.1b EMC IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
CL3.2 RF spektar EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 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

Szam26 01 0123 RN 001

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

rendelkezéseinek.

Termék Programozé késziilék implantalhaté kardialis eszk6zokhoz és azok kiilsé komponensei-
hez
Modell Lasd melléklet

Kockazati osztaly

Egyedi regisztraciés szam
(SRN]

DE-MF-000005049

Rendeltetés

Lasd melléklet

Ezen termékek esetében a miszaki dokumentacié EU-s értékelési tanusitvanyat az Eurépai Parlament és a Tanacs 2017.
aprilis 5-1 (EU) 2017/745 rendeletének [(MDR]) megfelel8en allitottak Ki.

TanuUsitvany szama

G70 010275 0539 Rev. 05

Bejelentett szervezet

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

EGK-szadm

0123

Ervényesség kezdete

2025-12-23

Ezekre a termékekre az (EU) 2017/745 rendelet [MDR) IX. mellékletének I. és l1l. fejezete szerinti teljes minéségiranyitasi
rendszeriinket alkalmaztuk. A minéségiranyitasi rendszerre vonatkozé megfeleld tanusitvany kiéllitdsa megtortént.

TanuUsitvany szama

G12010275 0533 Rev. 10

Bejelentett szervezet

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

EGK-szadm

0123

Ervényesség kezdete

2024-09-16

Ezen termékek megfelelnek tovadbba a miszaki dokumentacionak az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014. aprilis 16-i
2014/53/EU iranyelve (RED, 0J L 153/62) IIl. mellékletének B modulja szerint. A megfeleld EU-tipusvizsgalati tanusitvany

kiallitdsa megtortént.

Regisztraciés szam

GOM-1905 8256-V01

Bejelentett szervezet

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

Germany
EGK-szam 0681
Kiadas datuma 2025-04-01

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

hozott 2011/65/EU iranyelvének.

A mingségiranyitasi tanusitvany barmilyen késébbi modositasai vagy frissitett valtozatai is érvényesek erre a nyilatkozatra.
Ezt a nyilatkozatot a BIOTRONIK SE & Co. KG gyartd teljes és kizaroélagos feleldssége tudataban tette.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Forditas

A megfelelosegi nyilatkozat melléklete

Szam 26 01 0123 RN 001

Termekek

Modell Alapvet6 UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

Rendeltetés

A programozé készilék az implantacids beavatkozas vagy a beteg nyomon kdvetése sordn kommmunikaciot
biztosit a BIOTRONIK belltetheté pacemakerekkel, ICD-kkel vagy beliltethetd szivmonitorokkal (ICM).

A programozé késztilék célja, hogy lehetévé tegye az implantalhaté termékek rendeltetésszerl hasznalatat
azaltal, hogy felhasznaloi fellletet biztosit az implantatum funkciéihoz. Ezért a programozo késziiléket a
kovetkezékre hasznaljak:

- azimplantatumok altal nyujtott terapia ellenérzése és optimalizalasa.
- abetegek allapotanak diagnosztizalasa az implantatumok altal szolgaltatott adatokon keresztil.

A programozd készilék PSA-ja [szivingerld rendszer analizétor) tdmogatja az elektrodabelltetéseket az
implantacids beavatkozas soran. Ezért a PSA-t a kévetkez6kre hasznaljak:

- elektrodabelltetések tamogatésa az elektrofiziologiai paraméterek intraoperativ mérésével.

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

3.1.a cikkely Elektromos biztonsag IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Egészség EN 62311:2008
3.1.b cikkely EMC IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 v2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
3.2 cikkely Radidspektrum EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Altalanos specifikaciok
Nem alkalmazhaté

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduzione

Dichiarazione di conformita UE

N.26 01 0123 RN 001

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 Programmatori per dispositivi impiantabili cardiaci e i relativi componenti esterni
Modello Vedere allegato

Classe dirischio 1l

SRN DE-MF-000005049

Destinazione d'uso Vedere allegato

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

Certificato n. G70010275 0539 Rev. 05

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

Valido da 2025-12-23

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

Certificato n. 6120102750533 Rev. 10

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

Valido da 2024-09-16

Questi prodotti sono inoltre conformi alla documentazione tecnica secondo 'Allegato Ill, Modulo B della Direttiva 2014/53/CE
(RED, 0J L 153/62) del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014. E stato rilasciato il corrispondente attestato di
certificazione UE.

Registrazione n. GOM-1905 8256-V01

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

CEEn. 0681

Data di rilascio 2025-04-01

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

Alla presente dichiarazione ¢ applicabile qualsiasi revisione successiva o versione aggiornata del certificato di controllo
qualita. La presente dichiarazione ¢ 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.26 01 0123 RN 001

Prodotti

Modello UDI-DI di base
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

Destinazione d'uso

Il programmatore fornisce la comunicazione con i pacemaker impiantabili, gli ICD o i monitor cardiaci
impiantabili (ICM) di BIOTRONIK durante la procedura diimpianto o il follow-up del paziente. Lo scopo del
programmatore e consentire l'utilizzo del prodotto impiantabile fornendo U'interfaccia utente delle funzioni del
dispositivo impiantabile. Pertanto, il programmatore e utilizzato per:

- Verificare e ottimizzare la terapia erogata dai dispositivi impiantabili

- Supportare la diagnosi dello stato del paziente attraverso i dati forniti dai dispositivi impiantabili

Il PSA (analizzatore del sistema di stimolazione] del programmatore supporta gli impianti di elettrocateteri
durante la procedura diimpianto. Pertanto, il PSA e utilizzato per:
- Supportare gli impianti di elettrocateteri con misurazioni intraoperatorie dei parametri elettrofisiologici

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

Art.3.1a Sicurezza elettrica IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Salute EN 62311:2008
Art.3.1b CEM IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 Spettro RF EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Specifiche comuni
Non applicabile

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertimas

EU atitikties deklaracija

Nr.26 01 0123 RN 001

Pareiskiame, kad Sios deklaracijos pateikimo metu misy gaminiai atitinka $iy Europos Sajungos (ES) direktyvu nuostatas.

Gaminys Sirdies implantuojamuju prietaisu ir ju idoriniu sudedamuiju daliu programavimo
irenginiai

Modelis Zr. prieda

Rizikos klasé M1

SRN DE-MF-000005049

Medicinine paskirtis

Zr. prieda

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

Sertifikato Nr.

G70 010275 0539 Rev. 05

Notifikuotoji jstaiga

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

EEB Nr.

0123

Galioja nuo

2025-12-23

Siems gaminiams taikoma masu pilna visisko kokybés valdymo sistema pagal reglamento (ES) 2017/745 (Medicinos
priemoniy reglamento, MPR) IX priedo | ir Il skyrius. I3duotas atitinkamas kokybés valdymo sistemos sertifikatas.

Sertifikato Nr.

G12010275 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 dokumenty rinkinj pagal 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2014/53/EB [RED, 0J L 153/62] 11l priedo B modulio dalj. I5duotas atitinkamas ES tipo tyrimo sertifikatas.

Registracijos Nr.

GOM-1905 8256-V01

Notifikuotoji jstaiga

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

EEB Nr.

0681

ISdavimo data

2025-04-01

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

Siai deklaracijai yra taikomi kokybes uztikrinimo sertifikato vélesni pakeitimai ir atnaujintos versijos. Uz $ios 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.26 01 0123 RN 001

Gaminiai

Modelis Bazinis UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDI00006PW
NEO 4035479BUDIN00T2PR

Medicininé paskirtis
Programavimo jrenginys teikia rysj su BIOTRONIK implantuojamaisiais elektrokardiostimuliatoriais,
implantuojamaisiais kardioverteriais-defibriliatoriais (IKD) arba implantuojamaisiais &irdies monitoriais (I5M)
implantacijos procedtros metu arba paciento patikros metu. Programavimo jrenginys yra skirtas tam, kad
implantuojamuosius prietaisus batu galima naudoti pagal paskirtj - jis suteikia vartotojo sasaja
implantuojamojo prietaiso funkcijoms. Todél programavimo jrenginys naudojamas toliau nurodytais tikslais:
- patikrintiir optimizuoti implantuojamuju prietaisy atliekama gydyma;
- padeti nustatyti paciento bukle, naudojant implantuojamuju prietaisy pateiktus duomenis.

Programavimo jrenginio stimuliavimo ribos matuoklis ([PSA] implantavimo procedlros metu padeda atlikti
elektrodu implantacijas. Todéel PSA naudojamas toliau nurodytu tikslu:
- padeti atlikti elektrodu implantacijas, atliekant elektrofiziologiniy parametry matavimus operacijos metu.

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

3.1 astraipsnis  Elektros sauga IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Sveikata EN 62311:2008
3.1bstraipsnis  EMS IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
3.2 straipsnis RD spektras EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
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.26 01 0123 RN 001

Més ar o apliecinam, ka Sis deklaracijas izsniegsanas bridi masu izstradajumi atbilst taldk minéto Eiropas Savienibas (ES)
direktivu noteikumiem.

Produkts Programmésanas ierice implantéjamam kardialam iericém un to argjam dalam
Modelis Skatit pielikumu

Riska grupa Ml

SRN DE-MF-000005049

Paredzetais pielietojums Skatit pielikumu

medicina

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

Sertifikata Nr. G70 010275 0539 Rev. 05

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

Speka no 2025-12-23

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

Sertifikata Nr. 612010275 0533 Rev. 10

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

Speka no 2024-09-16

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

Registracijas Nr. GOM-1905 8256-V01

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

EEKNr. 0681

IzdoSanas datums 2025-04-01

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

Visas secigas kvalitates vadibas sertifikata parskatisanas vai atjauninatas versijas ir piemérojamas $ai deklaracijai. ST
deklaracijairizstradata 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.26 01 0123 RN 001

Produkti

Modelis Pamata UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

Paredzetais pielietojums medicina

Programmeésanas ierice nodrosina sazinu ar BIOTRONIK implantéjamiem sirds stimulatoriem, ICD vai
implant&jamiem sirds ritma monitoriem (ICM) implantéSanas proceddras vai pacienta kontroles dinamika laika.
Programmeésanas iericei jaiespéjo implantéjamo izstradajumu paredzétais izmantojums, sniedzot ierices
funkcijam lietotaja saskarni. Programmeésanas ierice ir nepiecieSama, lai:

- parbauditu un optimizétu implantu sniegto terapiju;

- palidzetu pacienta statusa diagnostika, izmantojot implantu sniegtos datus.

Programm@sanas ierices PSA (kairindjuma sliek$na mérierice) palidz elektrodu implantéSana implantacijas
proceduras laika. Tadel PSA tiek izmantots, lai:

- atbalstitu elektrodu implantaciju ar intraoperativiem elektrofiziologisko parametru méerijumiem.

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

3.1a pants Elektriska droSiba IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Veseliba EN 62311:2008
3.1b pants EMS IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
3.2. pants RF spektrs EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 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.26 01 0123 RN 001

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

Product Programmers voor cardiale implantaten en hun externe componenten

Model Zie bijlage

Risicoklasse 1]

Uniek registratienummer DE-MF-000005049
(SRN]

Beoogd doel Zie bijlage

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

Certificaatnr. G70 010275 0539 Rev. 05

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

Geldig vanaf 2025-12-23

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

Certificaatnr. 612010275 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 I, module B van de Richtlijn 2014/53/EU
(RED, OJ L 153/62) van het Europese Parlement en de Raad van 16 april 2014. Het bijbehorende certificaat van EU-typeon-
derzoek werd uitgegeven.

Registratienr. GOM-1905 8256-V01

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

EEG-nr. 0681

Afgiftedatum 2025-04-01

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

Alle navolgende herzieningen of nieuwe versies van het QM-certificaat gelden ook voor deze verklaring. Deze verklaring is
verstrekt onder de volledige en uitsluitende verantwoordelijkheid van de fabrikant BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertaling

Bijlage bij conformiteitsverklaring

Nr.26 01 0123 RN 001

Producten

Model Basic UDI-DI

Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

Bestemming

De programmer maakt communicatie mogelijk met implanteerbare pacemakers, ICD’s of implanteerbare
hartmonitoren (ICM's) van BIOTRONIK tijdens de implantatieprocedure of nacontrole van de patiént. De
programmer is bedoeld om het normale gebruik van de implanteerbare medische hulpmiddelen mogelijk te
maken door de gebruikersinterface naar de implantaatfuncties te leveren. Daarom wordt de programmer
gebruikt:

- Om de door het implantaat geleverde therapie te verifiéren en optimaliseren

- Om de diagnose van de patiéntstatus te ondersteunen door middel van door het implantaat geleverde

gegevens

De PSA (stimulatiedrempel-meetapparaat) van de programmer ondersteunt elektrode-implantaties tijdens de
implantatieprocedure. Daarom wordt de PSA gebruikt:
- Om elektrode-implantaten te ondersteunen met intraoperatieve metingen van elektrofysiologische parameters

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

Art.3.7a Elektrische veiligheid IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020

Gezondheid EN 62311:2008

Art.3.1b EMC IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
V2.2.3:2019-11
EN 301 489-17 V3.3.1:2024-09
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 RF-spectrum EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 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.26 01 0123 RN 001

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

Produkt Programmeringsenheter for kardiale implantater og tithgrende eksterne komponenter
Modell Se vedlegg

Risikoklasse 1l

SRN: DE-MF-000005049

Tiltenkt formal Se vedlegg

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

Sertifikatnr. G70010275 0539 Rev. 05

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

Gyldig fra: 2025-12-23

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

Sertifikatnr. 6120102750533 Rev. 10

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

Gyldig fra: 2024-09-16

Disse produktene innfrir videre kravene til teknisk dokumentasjon i samsvar med tillegg I, modul B i direktiv 2014/53/EC
(RED, 0J L 153/62) fra Europaparlamentet og Radet av 16. april 2014. Det tilsvarende EU-typepravingssertifikatet er utstedt.

Registreringsnr. GOM-1905 8256-V01

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

EEC-nr. 0681

Utstedelsesdato 2025-04-01

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

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

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversattning

Vedlegg til samsvarserklaering

Nr.26 01 0123 RN 001

Produkter

Modell Grunnleggende UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDI00012PR

Tiltenkt formal

Programmeringsenheten oppretter kommunikasjon med implanterbare pacemakere, ICD-enheter eller
implanterbare hjertemonitorer (ICM-enheter] fra BIOTRONIK under implantasjon eller oppfalgingskontroll.
Programmeringsenheten muliggjer tiltenkte bruk avimplanterbare produkter ved a levere brukergrensesnitt
for enhetsfunksjonene. Dette betyr at programmeringsenheten brukes til &:

- bekrefte og optimalisere behandlingen som enhetene leverer.
- stgtte diagnostiseringen av pasienttilstanden gjennom data som enhetene leverer.
PSA (Pacing system analyzer) underletter implantasjonen av ledninger. PSA brukes til a:
- tilrettelegge for implantasjon av ledninger med intraoperative malinger av elektrofysiologiske parametre.

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

Art.3.1a Elektrisk sikkerhet IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Helse EN 62311:2008
Art.3.1b EMC IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 RF-spekter EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 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

Nr26 010123 RN 001

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

Produkt Programatory do urzadzen sercowych oraz ich komponenty zewnetrzne
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 0539 Rev. 05

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

Obowiazuje od 2025-12-23

Produkty te zostaty objete naszym kompleksowym systemem zarzadzania jakoscia (QM] 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 Ill, modutu B dyrektywy
2014/53/WE (RED, Dz. Urz. UE L 153/62) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 kwietnia 2014 r. Wydano odpowiedni
certyfikat badania typu UE.

Nr rejestracyjny GOM-1905 8256-V01

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

Nr EWG 0681

Data wydania 2025-04-01

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

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

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Ttumaczenie

Zatacznik do Deklaracji zgodnosci

Nr26 010123 RN 001

Produkty

Model Identyfikator Basic UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDI00006PW
NEO 4035479BUDI00012PR

Przeznaczenie medyczne wyrobu

Programator zapewnia komunikacje ze wszczepialnymi stymulatorami, wszczepialnymi kardiowerterami-defi-
brylatorami (ICD) oraz wszczepialnymi monitorami rytmu serca (ICM] firmy BIOTRONIK podczas zabiegu wsz-
czepiania lub badanh kontrolnych pacjenta. Zadaniem programatora jest umozliwienie zastosowania zgodnego z
przeznaczeniem wszczepialnych produktéw poprzez dostarczenie interfejsu uzytkownika do funkcji urzadzenia.
Dlatego programatora uzywa sie:

- wcelu weryfikacji i optymalizacji leczenia zapewnianego przez urzadzenia;
- do wspierania diagnozy stanu pacjenta poprzez dane dostarczane przez urzadzenia.
Analizator parametréw stymulacji ([PSA) programatora wspomaga wszczepianie elektrod podczas zabiegu
wszczepiania. Dlatego analizatora parametréow stymulacji uzywa sie:
- do wspomagania zabiegu wszczepiania elektrod za pomoca $rdédoperacyjnych pomiaréw parametrow
elektrofizjologicznych.

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

Art. 3.1a Bezpieczenstwo elektryczne IEC 60601-

1:2005/AMD2:2020
Zdrowie EN 62311:2008

Art.3.1b Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17 V3.3.1:2024-09
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Wykorzystania widma radiowego EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 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°26 010123 RN 001

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

Produto Programadores para dispositivos cardiacos implantaveis e seus componentes externos

Modelo Ver anexo

Classe de risco 1l

Numero Unico de registo DE-MF-000005049
(SRN]

Finalidade prevista Ver anexo

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

N° do certificado 70010275 0539 Rev. 05

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

N° CEE 0123

Valido a partir de 2025-12-23

Para estes produtos, é aplicado o nosso sistema de gestdo de qualidade (GQ) completo, de acordo com o Anexo IX,
Capitulos I e 1l, do Regulamento (UE) 2017/745 (RDM). Foi emitido o respectivo certificado de sistema de GQ.

N° do certificado G12010275 0533 Rev. 10

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

N° CEE 0123

Vaélido a partir de 2024-09-16

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

N° de registro GOM-1905 8256-V01

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

N° CEE 0681

Data de emissao 2025-04-01

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

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

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducao

Anexo da declaracao de conformidade

N°26 010123 RN 001

Produtos

Modelo UDI-DI basico

Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIC0012PR

Finalidade

O programador estabelece a comunicacdo com os marcapassos implantaveis, CDIs ou com os monitores
cardiacos implantéveis (MCls) da BIOTRONIK durante o procedimento de implante ou avaliacdo do paciente.
O programador destina-se a permitir o propdsito dos produtos implantaveis, fornecendo uma interface do
usuario para as funcdes do dispositivo. Assim, o programador é usado:

- Para verificar e otimizar as terapias administradas pelos dispositivos

- Paradar assisténcia no diagnéstico do status do paciente através dos dados fornecidos pelos dispositivos
0 PSA (analisador do sistema de estimulacdo) do programador auxilia no implante de eletrodos durante o
procedimento de implante. Assim, o PSA é usado:

- Para auxiliar em implantes de eletrodos com medicdes intraoperatérias de parametros eletrofisioldgicos

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

Art.3.7a Seguranca elétrica IEC 60601-

1:2005/AMD2:2020
Saude EN 62311:2008

Art.3.1b Compatibilidade eletromagnética IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17 V3.3.1:2024-09
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 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Especificacoes comuns

Nao aplicavel

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducere

Declaratie de conformitate UE

Nr.26 01 0123 RN 001

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

Produs Aparate de programare pentru implanturi cardiace si componentele lor externe
Model Vedeti Anexa

Clasa derisc 1l

SRN DE-MF-000005049

Destinatia de utilizare Vedeti Anexa

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

Nr. Certificat G70 010275 0539 Rev. 05

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

Valabil de la 2025-12-23

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

Nr. Certificat G12 010275 0533 Rev. 10

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

Valabil de la 2024-09-16

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

Nr. inregistrare GOM-1905 8256-V01

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

Nr. CEE 0681

Data emiterii 2025-04-01

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

Toate versiunile ulterioare revizuite sau refacute ale Certificatul UE pentru sistemul de management al calitatii sunt
aplicabile pentru prezenta declaratie. Aceasta declaratie este emisa prin asumarea integrala si exclusiva a responsabilitatii
de catre producatorul BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducere

Anexa la Declaratia de conformitate

Nr.26 01 0123 RN 001

Produsele

Model UDI-DI de baza
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDI00012PR

Destinatia de utilizare medicala

Aparatul de programare asigura comunicarea cu stimulatoarele cardiace implantabile, dispozitivele ICD sau
monitoarele cardiace implantabile (ICM) de la BIOTRONIK pe durata procedurii de implantare sau pe perioada
monitorizarii pacientului. Aparatul de programare este utilizat pentru a permite utilizarea conform destinatiei a
produselor implantabile prin asigurarea interfetei utilizatorului cu functiile dispozitivului. Asadar, aparatul de
programare este folosit:

- Pentru a verifica si optimiza terapia furnizata de dispozitive.
- Pentru a facilita diagnosticarea starii pacientului cu ajutorul datelor furnizate de dispozitive.

Unitatea PSA (aparat de m3surd a pragului de stimulare) a aparatului de programare ajutd la implantarea
sondelor pe toata durata procedurii de implantare. Asadar, PSA este folosit:

- Pentru a sustine implantarea sondelor cu masuratori intraoperatorii ale parametrilor electrofiziologici.

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

Art.3.1a Siguranta electrica IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020
Sanatate EN 62311:2008
Art.3.1b EMC IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

EN 301 489-27

V2.2.1:2019-04

EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 Spectru RF EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 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 26 01 0123 RN 001

Tymto vyhlasujeme, Ze nade vyrobky st v stlade s ustanoveniami tychto smernic Eurdpskej tnie (EU) v ¢ase vydania tohto

vyhlasenia.
Produkt Programatory pre kardialne implantaty a ich externé komponenty
Model Pozri prilohu
Trieda rizika 1l
SRN DE-MF-000005049
Medicinske vyuzitie Pozri prilohu

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

Cislo osvedcenia G70 010275 0539 Rev. 05

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

Platné od 2025-12-23

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

Cislo osvedcenia G12 010275 0533 Rev. 10

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

Platné od 2024-09-16

Tieto vyrobky su tiez v sulade s technickou dokumentaciou podla modulu B prilohy Il k smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2@14/53/ES z0 16. aprila 2014 (smernica o radiovych zariadeniach, U. v. EU L 153/62). Bolo vydané prisluéné osved-
Cenie EU skusky typu.

Registracné Cislo GOM-1905 8256-V01

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

Cislo EHS 0681

Datum vydania 2025-04-01

Okrem toho, spoloc¢nost BIOTRONIK SE & Co. KG vyhlasuje, Ze tieto vyrobky st v sulade so smernicou Eurdpskeho parla-
mentu rady 2011/65/EU 8. jina 2011 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych za-
riadeniach.

Tohto vyhlasenia sa tykaju vSetky dalSie revizie a nové verzie osvedcenia o riadeni kvality. Toto vyhlasenie bolo vydané na za-
klade plnejavyhradnej 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 26 01 0123 RN 001

Produkty

Model Zakladny UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

Medicinske vyuzitie

Programétor zabezpecuje komunikaciu s implantovatelnymi kardiostimuldtormi, ICD alebo implantovatelnymi
monitormi srdcovej frekvencie (ICM) BIOTRONIK poc¢as implantécie alebo poimplantacnej kontroly pacienta.
Programétor ma umoznit bezné pouzitie implantovatelnych vyrobkov tak, Ze do funkcii zariadenia dodéa uzivatel-

ské rozhranie. Programator sa preto vyuziva na:
- overenie a optimalizaciu terapie poskytovanej pomockou;

- podporu diagndzy stavu pacienta prostrednictvom Udajov poskytnutych pomockou.

Analyzatorom stimulacného systému (PSA - pacing system analyzer) programatora sa podporujd implantacie

elektrod pocas postupu implantacie. Analyzator stimulacného systému sa preto vyuziva na:

- podporu implantéacif elektréd s intraoperativnymi meraniami elektrofyziologickych parametrov.

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

Clanok 3 ods. 1 pism. a) Bezpecnost elektrickych zariadenf IEC 60601-1:2012

Zdravie EN 62479:2010

Clanok 3 ods. 1 pism. b) EMC (elektromagnetickd kompatibilita]  1EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

EN 301 489-1

V2.2.0:2017-03

V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17

V3.3.1:2024-09

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 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

Spolocné specifikacie

Neuplatiuje sa

WRRRAINKeR8 o Ko

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Prevod

Izjava EU o skladnosti

St.26 01 0123 RN 001

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

lzdelek Programirne naprave za sr¢ne vsadke in njihove zunanje sestavne dele
Model Glejte prilogo

Razred tveganja Ml

SRN DE-MF-000005049

Medicinski namen Glejte prilogo

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

St. certifikata G70 010275 0539 Rev. 05

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

Veljavno od 2025-12-23

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

St. certifikata G12 010275 0533 Rev. 10

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

Veljavno od 2024-09-16

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

St. registracije GOM-1905 8256-V01

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

St.EGS 0681

Datum izdaje 2025-04-01

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

Vse naknadne revizije ali prenovijene razlicice certifikata o zagotavljanju kakovosti (QM] veljajo za to izjavo. Za to izjavo je
popolnoma inv 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.26 01 0123 RN 001

lzdelki

Model Osnovni UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

Medicinski namen

Programirna naprava zagotavlja komunikacijo z vsadnimi srénimi spodbujevalniki, vsadnimi kardioverter-
defibrilatorji (ICD) ali vsadnimi snemalniki srénega ritma (ICM] druzbe BIOTRONIK med posegom vsaditve ali
kontrolo bolnika. Programirna naprava omogoca predvideno uporabo vsadkov, tako da zagotavlja uporabniski
vmesnik za funkcije vsadka. Tako se programirna naprava uporablja za:

- preverjanje in optimizacijo terapije, ki jo zagotavljajo vsadki,

- za podporo pri diagnostiki bolnikovega stanja s pomocjo podatkov, ki jih zagotavlja vsadek.

Merilna naprava praga draZenja (PSA) programirne naprave podpira vsaditev elektrod med postopkom vsaditve.
Zato se merilna naprava praga drazenja uporablja za:
- podporo privsaditvah elektrod z intraoperacijskimi meritvami elektrofizioloSkih parametrov.

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

opremi

Cl.3.1a Elektricna varnost IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020

Zdravje EN 62311:2008

CL3.1b Elektromagnetna zdruzljivost 1EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

EN 301 489-1 v2.2.0:2017-03
V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17 V3.3.1:2024-09
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

CL3.2 RF-spekter EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
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.26 01 0123 RN 001

Vi férsakrar harmed att vara produkter verensstammer med foljande EU-direktiv vid tidpunkten for denna forsakran.

Produkt Programmeringar for kardiella implanterbara enheter och deras externa komponenter
Modell Se bilaga

Riskklass Ml

SRN DE-MF-000005049

Avsedd anvandning Se bilaga

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

Intygsnummer G70 010275 0539 Rev. 05

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

Giltig av: 2025-12-23

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

Intygsnummer G12 010275 0533 Rev. 10

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

Giltig av: 2024-09-16

Dessa produkter dverensstammer aven med den tekniska dokumentationen i bilaga I, 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-1905 8256-V01

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

EEG-nr 0681

Utfardandedatum 2025-04-01

Dessutom forsakrar BIOTRONIK SE & Co. KG att dessa produkter 6verensstammer med Europaparlamentets och radets
direktiv2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning.

Alla efterfoljande revideringar och fornyade versioner till QM-certifikatet galler for denna forsakran. Forsakran ar gjord
under tillverkaren BIOTRONIK SE & Co. KG:s fullstandiga och enskilda ansvar.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Oversettelse

Bilaga till forsakran om overensstammelse

Nr.26 01 0123 RN 001

Produkter

Modell Grundlaggande UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDI00012PR

Avsedd anvandning

Programmeringsenheten ar avsedd for kommunikation med implanterbara pacemakrar, ICD:er eller
implanterbara hjartmonitorer (ICM:er] fran BIOTRONIK under implantationen eller patientuppfoljningen.
Programmeringsenheten ar avsedd att mojliggora avsedd anvandning av de implanterbara produkterna genom
att tillhandahalla anvéndargréanssnittet till implantatfunktionerna. Saledes anvénds programmeringsenheten:

- for att verifiera och optimera behandlingen som tillhandahalls av enheterna.

- for att stodja diagnos av patientstatus genom data som l@mnas av enheterna.
Den PSA (apparat som méter troskelvardet) som finns i programmeringsenheten stodjer implantation av
elektroder under implantationen. Saledes anvands apparaten som mater tréskelvardet:

- for att stodja elektrodimplantationer med intraoperativa matningar av elektrofysiologiska parametrar.

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

Art. 3.1a Elektrisk sakerhet IEC 60601-

1:2005/AMD2:2020
Halsa EN 62311:2008

Art. 3.1b EMC IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
V2.2.3:2019-11

EN 301 489-17 V3.3.1:2024-09
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 RF-spektrum EN 300328 V2.2.2:2019-07
EN 301839 V2.1.1:2016-04
EN 300893 V2.2.2:2017-05
EN 302195 V2.1.1:2016-06

Gemensamma specifikationer
Ej tillampligt

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



