@5 BIOTRONIK
excellence for life

CE - Declaration of Conformity
No.: 17 06 0123 A 006

We hereby declare that our products

" Products: Implantable Pacemakers
Model: See Attachment
EC-Class: AIMD

are in conformance with the Design Dossier Documentation according to Annex II, Section 4 of the
Directive 90/385/EEC (AIMD, OJ L 189) for which the EC-Design Examination Certificate

Certificate No.: 17 14 03 10275 334

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEC No. 0123

Date of Issue: March 03, 2014

has been issued.

To these products our certified Complete Quality Assurance System according to Annex II, Section
3 and 5 of the Directive 90/385/EEC (AIMD) is applied. For this QA-system the certificate

Certificate No.:  I1 16 09 10275 394

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEC No.: 0123

Date of Issue: October 26, 2016

has been issued.

These products are also in conformance with the technical documentation according to Annex IIT ,
Module B of the Directive 2014/53/EC (RED, OJ L 153/62) for which the EU type examination
certificate

Registration No.: GOM-1611-6029-V01

Notified Body: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany
EEC No.: 0681

Date of Issue: April 03, 2017

has been issued.

These products meet the provisions of the Directive 90/385/EEC and 2014/53/EC which apply to
them. Any subsequent revisions or renewed versions of the QA-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

June 6, 2017

p gl

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

All rights reserved by BIOTRONIK-COMPANY,



BIOTRONIK

excellence for life

Attachment to
Declaration of Conformity No.: 17 06 0123 A 006

Implantable Pacemakers

Model Catalogue Number
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



> BIOTRONIK

excellence for life

Attachment to
Declaration of Conformity No.: 17 06 0123 A 006

Applied standards acc. to directive 2014/53/EU (RED)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3:2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

June 6, 20

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



Ubersetzung

CE - Konformitatserklarung

Nr.: 17 06 0123 A 006

Wir erklaren hiermit, dass unsere Produkte

Produkte: Implantierbare Herzschrittmacher
Modell: siehe Anhang
EC-Klasse: AIMD

mit der Auslegungsdokumentation gemaB Anhang II, Abschnitt 4 der Richtlinie 90/385/EWG
(AIMD, O] L 189) Ubereinstimmen, flr die die EG-Baumusterpriifbescheinigung

Zertifikat-Nr.: 17 14 03 10275 334
Benannte Stelle: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EWG-Nr.: 0123

Ausstellungsdatum: March 03, 2014

ausgestellt wurde.

Bei diesen Produkten wird unser zertifiziertes vollstéandiges Qualitatssicherungssystem gemaB Anhang II,
Abschnitte 3 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG (AIMD) angewendet. Fir dieses Qualitatssicherungssystem
wurde das Zertifikat

Zertifikat-Nr.: I1 16 09 10275 394
Benannte Stelle: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EWG-Nr.: 0123

Ausstellungsdatum: October 26, 2016

ausgestellt.

Diese Produkte stimmen auch mit der technischen Dokumentation gemaB Anhang III, Modul B der Richtlinie
2014/53/EU (RED, O] L 153/62) Uberein, fir die die EG-Baumusterpriifbescheinigung

Registrierungs-Nr.: GOM-1611-6029-V01

Benannte Stelle: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany
EWG-Nr.: 0681

Ausstellungsdatum: April 03, 2017

ausgestellt.

Diese Produkte erflllen die flr sie geltenden Bestimmungen der Richtlinien 90/385/EWG und 2014/53/EU.
Alle spateren Uberarbeitungen oder erneuerten Versionen des Q-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. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Alle Rechte vorbehalten durch BIOTRONIK



Ubersetzung

Anhang zur
Konformitatserklarung Nr. 17 06 0123 A 006

Implantierbare Herzschrittmacher

Modell Bestellnummer
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Ubersetzung

Anhang zur
Konformitatserklarung Nr. 17 06 0123 A 006

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

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



traduccion

Declaracion de conformidad CE

NO: 17060123 A 006

Por la presente declaramos que nuestros productos

Productos: Marcapasos implantables
Modelo: Véase el adjunto
Clase CE: AIMD

son de conformidad con la Documentacion del Dosier de Disefio conforme al anexo Il, seccién 4 de la
Directiva 90/385/CEE (AIMD, OJ L 189) para la cual se ha emitido el certificado de examen CE del disefio.

NO© de certificado: 17 14 03 10275 334

Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
No CEE: 0123

Fecha de emisidn: March 03, 2014

Para estos productos se aplica nuestro Completo Sistema de Aseguramiento de Calidad certificado
conforme al anexo II, secciones 3 y 5 de la Directiva 90/385/CEE (MDD). Para este sistema de AC se
ha emitido el certificado siguiente:

N© de certificado: 1116 09 10275 394

Organismo notificado:  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
No CEE: 0123

Fecha de emision: October 26, 2016

Estos productos también son de conformidad con la documentacion técnica segun el anexo III, médulo
B de la Directiva 2014/53/UE (RED, OJ L 153/62) para la cual se ha emitido el certificado de examen
UE de tipo

N© de registro: GOM-1611-6029-V01

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

N° CEE: 0681

Fecha de emisidn: April 03, 2017

Estos productos satisfacen las disposiciones de las Directivas 90/385/CEE y 2014/53/UE que les son
aplicables. Se aplicara a la presente declaracidon toda revision o version refundida subsiguiente del
certificado de AC. La presente declaracion se ha elaborado bajo responsabilidad plena y Unica del
fabricante BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Todos los derechos reservados por el fabricante BIOTRONIK.



Traduccion

Adjunto a la
Declaracion de conformidad N°: 17 06 0123 A 006

Marcapasos implantables

Modelo Namero de catalogo
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Traduccion

Adjunto a la
Declaracion de conformidad N°: 17 06 0123 A 006

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

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Office



traduction

CE - Déclaration de conformité

N°: 17 06 0123 A 006

Nous déclarons par la présente que nos dispositifs

Dispositifs : Stimulateurs cardiagues implantables
Modéle : Voir Annexe
Classe CE : DMIA

sont conformes a la Documentation du dossier de conception en vertu de I’Annexe 11, Section 4 de la
Directive 90/385/CEE (DMIA, JO L 189), pour laquelle le certificat d'examen CE de la conception

Certificat n° : 17 14 03 10275 334

Organisme notifié : TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

N° CEE : 0123

Date de délivrance :  March 03, 2014

a été délivré.

A ces dispositifs s'applique notre Systéme complet d’assurance qualité certifié conformément a
I’Annexe 1II, Sections 3 et 5 de la Directive 90/385/CEE (DMIA). Pour ce systéme d’'AQ, le certificat

Certificat n° : I1 16 09 10275 394

Organisme notifié :  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

N° CEE : 0123

Date de délivrance :  October 26, 2016

a été délivré.

Ces dispositifs sont également conformes a la documentation technique en vertu de I’Annexe III ,
Module B de la Directive 2014/53/UE (RED, JO L 153/62), pour laquelle le certificat d'examen UE de

type
N° d’enregistrement : GOM-1611-6029-V01

Organisme notifié : Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany
N° CEE : 0681

Date de délivrance :  April 03, 2017

a été délivré.

Ces dispositifs sont conformes aux dispositions des Directives 90/385/CEE et 2014/53/UE qui leur sont
applicables. Toute version ultérieure révisée ou renouvelée du certificat d’AQ sont applicables a la
présente déclaration. Cette déclaration est effectuée sous I'entiére et exclusive responsabilité du
Fabricant BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Tous droits réservés par I'entreprise BIOTRONIK



Traduction

Appendice a la
Déclaration de conformité N°: 17 06 0123 A 006

Stimulateurs cardiaques implantables

Modéle Numéro de référence
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Traduction

Appendice a la
Déclaration de conformité N°: 17 06 0123 A 006

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

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



Traduzione

Dichiarazione di conformita CE

N.: 17 06 0123 A 006

Con la presente dichiariamo che i nostri prodotti

Prodotti: Pacemaker impiantabili
Modello: Vedi allegato
Classe CE: AIMD

sono conformi alla documentazione del dossier di progetto secondo |'Allegato II, Sezione 4 della
Direttiva 90/385/CEE (AIMD, OJ L 189) per i quali & stato rilasciato il Certificato di esame progetto
CE

Certificato n.: 17 14 03 10275 334

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

Data di rilascio: March 03, 2014

A questi prodotti € applicato il nostro sistema di controllo qualita completo certificato secondo
I'Allegato 1I, Sezione 3 e 5 della Direttiva 90/385/CEE (AIMD). Per questo sistema QA é& stato
rilasciato il certificato

Certificato n.: I1 16 09 10275 394

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

Data di rilascio: October 26, 2016

Questi prodotti sono inoltre conformi alla documentazione tecnica secondo I'Allegato III, Modulo B
della Direttiva 2014/53/CE (RED, O] L 153/62) per i quali & stato rilasciato il certificato di esame del
tipo UE

Registrazione n.: GOM-1611-6029-V01

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

CEE n.: 0681

Data di rilascio: April 03, 2017

Questi prodotti soddisfano i requisiti della Direttiva 90/385/CEE e 2014/53/CE ad essi applicabile.
Alla presente dichiarazione € applicabile qualsiasi revisione successiva o versione aggiornata del
certificato QA. 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. Roman Borkowski

Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Tutti i diritti riservati a BIOTRONIK-COMPANY.



Traduzione

Allegato alla
Dichiarazione di Conformita N.: 17 06 0123 A 006

Pacemaker impiantabili

Modello Numero di catalogo
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Traduzione

Allegato alla
Dichiarazione di Conformita N.: 17 06 0123 A 006

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

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



oversattelse

CE-overensstemmelseserklaering

Nr.: 17 06 0123 A 006

Vi erkleerer hermed, at vores produkter

Produkter: Implanterbare pacemakere
Model: se tillaeg
EC-klasse: AIMD

er i overensstemmelse med konstruktionsdokumentationen i henhold til appendiks 1I, afsnit 4 af
direktiv 90/385/EQ@F (AIMD, EFT L 189/62), hvortil EU-typeafprgvningsattest

Certifikat nr.: 17 14 03 10275 334

Bemyndiget organ: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

Radets forordning (EQF) nr.: 0123

Udstedelsesdato: March 03, 2014

er blevet udstedt.

Disse produkter er verificerede ifglge vores certificerede fulde kvalitetssikring i henhold til appendiks
II, afsnit 3 og 5 af direktiv 90/385 E@F (AIMD). Til dette QA-system er certifikat

Certifikat nr.: 11 16 09 10275 394

Bemyndiget organ: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

Radets forordning (E@F) nr.: 0123

Udstedelsesdato: October 26, 2016

blevet udstedt.

Disse produkter er ligeledes i overensstemmelse med den tekniske dokumentation i henhold til
appendiks III, modul B af direktiv 2014/53/EU (RUD, EFT L 153/62), hvortil EU-
typeafprgvningsattest

Registreringsnr.: GOM-1611-6029-V01

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

R8dets forordning (EQF) nr. 0681

Udstedelsesdato: April 03, 2017

er blevet udstedt.

Disse produkter imgdekommer de gaeldende bestemmelser i direktiv 90/385/EQF og 2014/53/EU.
Denne erklzering er geeldende for enhver efterfglgende revision eller nye versioner af QA-
certifikatet. Denne erklaering er under fuldt ansvar af producenten BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Office



Overseettelse

Tilleeg til
overensstemmelseserklaering nr.: 17 06 0123 A 006

Implanterbare pacemakere

Model Katalognummer
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Overseettelse

Tilleeg til
overensstemmelseserklaering nr.: 17 06 0123 A 006

Anvendte standarder iht. direktiv 2014/53/EU (RUD)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



Vertaling

CE - Conformiteitsverklaring

Nr. 17 06 0123 A 006

Bij dezen verklaren wij dat onze producten

Producten: Implanteerbare pacemakers
Model:zie bijlage: zie bijlage
EC-klasse: AIMD

voldoen aan de Design Dossier Documentation conform bijlage II, deel 4 van de Richtlijn
90/385/EEG (AIMD, O] L 189) waarvoor het certificaat van EG-ontwerponderzoek

Certificaatnr.: 17 14 03 10275 334

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

EEG-nr.: 0123

Afgiftedatum: March 03, 2014

is verstrekt.

Op deze producten is ons gecertificeerde Full Quality Assurance System conform bijlage II, deel 3 en
5 van de Richtlijn 90/385/EEG (AIMD) van toepassing. Voor dit QA-systeem is het certificaat

Certificaatnr. I1 16 09 10275 394

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

EEG-nr.: 0123
Afgiftedatum: October 26, 2016
verstrekt.

Deze producten voldoen tevens aan de technische documentatie conform bijlage III, module B van
de Richtlijn 2014/53/EU (RED, OJ L 153/62) waarvoor het certificaat van EU-typeonderzoek

Registratienr.: GOM-1611-6029-V01

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

EEG-nr.: 0681

Afgiftedatum: April 03, 2017

is verstrekt.Deze producten voldoen aan de bepalingen van de Richtlijnen 90/385/EEG en
2014/53/EU die hierop van toepassing zijn. Alle navolgende herzieningen of nieuwe versies van het
QA-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. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Alle rechten zijn gereserveerd door BIOTRONIK-COMPANY.



Vertaling

Bijlage bij
conformiteitsverklaring nr.: 17 06 0123 A 006

Implanteerbare pacemakers

Model Catalogusnummer
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Vertaling

Bijlage bij
conformiteitsverklaring nr.: 17 06 0123 A 006

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

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



kaannos

CE - Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Nro: 17 06 0123 A 006

Vakuutamme taten, etta tuotteemme

Tuotteet: Implantoitavat sydémentahdistimet
Malli: Katso liite
EC-luokka: AIMD

ovat yhdenmukaisia suunnitteludokumentaation kanssa direktiivin 90/385/ETY (AIMD, O] L 189)
artiklan 4 liitteen II mukaisesti, minka johdosta on myodnnetty EY-suunnittelutarkastustodistus

Sertifikaatin nro: 17 14 03 10275 334

IImoitettu laitos: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

Ilmoitetun laitoksen nro: 0123

Mydntamispdivamaara: March 03, 2014

Naille tuotteille sovelletaan sertifioitua taydellista laadunvarmistusjarjestelmaamme direktiivin
90/385/ETY (AIMD) artiklan 3 ja 5 liitteen II mukaisesti. Talle laadunvarmistusjarjestelmalle on
mydnnetty sertifikaatti

Sertifikaatin nro: I1 16 09 10275 394

IImoitettu laitos: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

Ilmoitetun laitoksen nro: 0123

Mydntamispdivamaara: October 26, 2016

Nama tuotteet ovat yhdenmukaisia myds direktiivin 2014/53/EY (RED, O] L 153/62) moduulin B
liitteen III teknista dokumentaatiota koskevien vaatimusten mukaisesti, minka johdosta on
myonnetty EU-tyyppitarkastustodistus

Rekisterdintinro: GOM-1611-6029-V01

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

Ilmoitetun laitoksen nro: 0681

Myoéntdamispdivamaadra: April 03, 2017

Nama tuotteet tayttavat direktiivien 90/385/ETY ja 2014/53/EY vaatimukset sovellettavin osin.
Kaikki laatusertifikaatin tulevat versiot tai paivitetyt versiot patevat tahan vakuutukseen. Taman
vakuutuksen antaa taydella ja yksinomaisella vastuulla valmistaja BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

BIOTRONIK-yritys pidattaa kaikki oikeudet.



Kaannos

Liite,
vaatimustenmukaisuusvakuutus nro: 17 06 0123 A 006

Implantoitavat sydamentahdistimet

Malli Tilaushnumero
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Kaannos

Liite,
vaatimustenmukaisuusvakuutus nro: 17 06 0123 A 006

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

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



npesoa

CE - [leknapaumusa 3a CbOTBETCTBUE

N2 17 06 0123 A 006

C HacTosAWMA AOKYMEHT AeKflapupaMe, Ye HalwuTe NpoayKTu

MpoayKtun: VIMnnaHTUpyeMmn KapamoctmmynaTopm
Mogen: Bux lNMpunoxeHue
EO-knac: AKTMBHM UMMJAHTUPYEMWN MeanunHCckn nsgenunsa (AIMD)

ca B CbOTBETCTBME C AOKYMEHTaUMSTa No AOCUETaTa 3a Au3aliH cbrnacHo lNMpunoxenue 11, Pasgen 4
Ha OnpekTtusata 90/385/EMO (AIMD, OJ L 189), 3a koeTo e usgageH EO-ceptudukar 3a
n3cnegBaHe Ha gusanHa:

Ceptndmkar NO: 17 14 03 10275 334

Ceptuduumpauy oprav: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

EMNO N2: 0123

[aTta Ha u3gaBaHe: March 03, 2014

CnpsiMO Te3n NpPoAYyKTM € NPUSIoXKeHa HalwaTa cepTuduumMpaHa cMcTemMa 3a NbJHO OCUTYpPsIBAHE Ha
KauyecTBOTO cbrnacHo MNpunoxenune II, Pasgenu 3 n 5 Ha OQupektnea 90/385/EMO (AIMD). 3a Tasu
CUCTeMa 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO € n3gaaeH cepTnudukaT:

Ceptudumkar NO: 1116 09 10275 394

Ceptuduumpauy oprav: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

EMNO N?: 0123

[laTa Ha n3gaBaHe: October 26, 2016

Te3n NpoayKTU CbOTBETCTBAT CbLUO M Ha TeXHMYecKaTa AOKYMeHTaums cbrnacHo MNMpunoxenue 111,
Moayn b Ha Oupektnea 2014/53/EO (RED, O] L 153/62), 3a koeTo e nsgaaeH EO ceptudukar 3a
n3cneaBaHe:

PerncrpaumoHeH N°: GOM-1611-6029-V01

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

EMO N9: 0681

[aTa Ha nsgaBaHe: April 03, 2017

Te3n NpoayKTW OTroBapsT Ha n3nckBaHusATa Ha Aupektusa 90/385/EMO n 2014/53/EO, kosaTo ce
npunara KbM Tax. Bcnukn cneasalum peensmm n HoBu Bepcum Ha CepTudurkaTta 3a ocurypsisaHe Ha
KayecTBOTO Ca NPUIOXMMN KbM Tasu geknapauus. Tasum geknapauus e nog nbfHaTa u
eAnHCTBeHaTa oTroBopHOCT Ha lNMpounssoautens BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



[lpeBoA

[MpynoXxeHne KbM
Heknapaumnga 3a cboTBeTcTBMe N9: 17 06 0123 A 006

MMnnaHTUpyeMu KapanoCcTUMyJiaTopu

Moaen KaTano>xeH HoOMep
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



[lpeBoa

[MpynoXxeHne KbM
Heknapaumnga 3a cboTBeTcTBMe N9: 17 06 0123 A 006

Mpuno)xxeHn ctaHaapT™™ B cboTBeTcTBME € AinpekTtuBa 2014 /53/EO
(RED)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



tolge
EU vastavusdeklaratsioon

nr17 06 0123 A 006

Kaesolevaga teatame, et meie tooted

tooted: Implanteeritavad siidamestimulaatorid
mudel: vt lisa
EU klass: aktiivne siirdatav meditsiiniseade (AIMD)

vastavad aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiivi 90/385/EMU (ELT L 189) II lisa 4. jao
kohasele seadmete kavandidokumentatsioonile, mille kohta on valjastatud EU kavandi
hindamistdend:

tdendi nr: 17 14 03 10275 334

teavitatud asutus: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

EMU nr: 0123

vdljastamise kuupdev: March 03, 2014

Toodete suhtes kohaldatakse meie sertifitseeritud taieliku kvaliteedigarantii siisteemi kooskdlas
aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiivi 90/385/EMU II lisa 3. ja 5. jaoga.
Kvaliteedigarantii stisteemi kohta on valjastatud:

kinnitus nr: 11 16 09 10275 394

teavitatud asutus: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

EMU nr: 0123

vdljastamise kuupdev: October 26, 2016

Tooted vastavad ka raadioseadmete direktiivi 2014/53/EL (ELT L 153/62) III lisa mooduli B
kohasele tehnilisele dokumentatsioonile, mille kohta on valjastatud ELi tiibihindamistdend:

registreerimisnr: GOM-1611-6029-V01

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

EMU nr: 0681

vdljastamise kuupdev: April 03, 2017

Tooted vastavad neile kohalduvatele direktiivi 90/385/EMU ja direktiivi 2014/53/EL séatetele. K&iki
kvaliteedigarantii sertifikaadi tulevasi muudatusi v&i 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. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



Tolge

Lisaseadis
Vastavusavaldus nr 17 06 0123 A 006

Implanteeritavad siidamestimulaatorid

Mudel Tellimisinumber
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Tolge

Lisaseadis
Vastavusavaldus nr 17 06 0123 A 006

Kohaldatavad standardid kooskolas direktiiviga 2014/53/EL
(raadioseadmete direktiiv)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i.V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



traducere

Declaratie de conformitate CE

Nr.: 17 06 0123 A 006

Prin prezenta declaram ca produsele noastre

Produsele: Stimulatoare cardiace implantabile
Modelul: A se vedea Anexa
Clasa CE: AIMD

sunt conforme cu Documentatia din Dosarul de Proiectare in conformitate cu
prevederile cuprinse in Anexa II, Sectiunea 4 din Directiva 90/385/CEE (AIMD,
OJ L 189) pentru care a fost emis certificatul CE de examinare a proiectarii

Certificatul Nr.: 17 14 03 10275 334

Autoritatea notificatd: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Nr.CEE: 0123

Data emiterii: March 03, 2014

Pentru aceste produse este aplicat Sistemul nostru Complet de Asigurare a Calitatii in conformitate
cu Anexa II, Sectiunile 3 si 5 ale Directivei 90/385/CEE (AIMD). Pentru acest sistem de AC a fost
emis

Certificatul Nr.: 11 16 09 10275 394

Autoritatea notificatd: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Nr.CEE: 0123

Data emiterii: October 26, 2016

Aceste produse sunt de asemenea conforme cu documentatia tehnica in conformitate cu
prevederile cuprinse in Anexa III, Modulul B din Directiva 2014/53/UE (RED, OJ L 153/62) pentru
care a fost emis certificatul de examinare tip UE cu

Nr. de inregistrare: GOM-1611-6029-V01

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

Nr.CEE: 0681

Data emiterii: April 03, 2017

Aceste produse indeplinesc prevederile Directivei 90/385/CEE si 2014/53/CE care le sunt aplicabile.
Toate versiunile ulterioare revizuite si refacute ale certificatului de AC sunt aplicabile pentru
prezenta declaratie. Aceasta declaratie este facuta prin asumarea integralad si exclusiva a
responsabilitatii producatorului BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Toate drepturile rezervate de catre societate BIOTRONIK.



Traducere

Anexa din
Declaratie de conformitate CE Nr.: 17 06 0123 A 006

Stimulatoare cardiace implantabile

Modelui Numarul de catalog
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Traducere

Anexa din
Declaratie de conformitate CE Nr.: 17 06 0123 A 006

Standardele aplicate in conformitate cu prevederile directivei
2014/53/UE (DER)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



tulkojums

CE: Atbilstibas deklaracija

Nr.: 17 06 0123 A 006

Ar S0 més apstiprinam, ka masu izstradajumi

Izstradajums: Implantéjami sirds stimulatori
Modelis: skat. pielikumu
EK klase: AIMD

atbilst direktivas 90/385/ EEK (AIMD, OJ L 189/62) II pielikuma 4. sadalai, par ko ir izsniegts ES
tipa izmeklésanas sertifikats.

Sertifikata Nr.: 17 14 03 10275 334

Par pazino3anu atbildiga institicija: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

EEK Nr.: 0123

Izdosanas datums: March 03, 2014

Siem izstradajumiem tiek piemé&rota misu Pilna kvalitates nodrosinasanas sistéma, kas atbilst
direktivas 90/385/EEK (MDD) II pielikuma 3. un 5. sadalai. Sai KK sistémai ir izdots

Sertifikata Nr.: I1 16 09 10275 394

Par pazino$anu atbildiga institicija: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

EEK Nr.: 0123

Izdosanas datums: October 26, 2016

Sie izstradajumi atbilst ari direktivas 2014/53/ES (RED, OJ L 153/62) B modula III pielikumam,
par ko ir izsniegts ES tipa izmekléSanas sertifikats

Registracijas Nr.: GOM-1611-6029-V01

Par pazinosanu atbildiga institcija: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,

15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EEK Nr.: 0681

Izdosanas datums: April 03, 2017

Sie izstradajumi atbilst direktivas 90/385/EEK un 2014/53/EEK noteikumiem, kas ir piem&rojami.

Visas secigas KK sertifikata parskatisanas vai atjauninatas versijas ir piemérojamas Sai deklaracijai.

Si deklaracija ir izstradata ar razotdja BIOTRONIK SE & Co. KG pilnigu atbildibu.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Visas tiesibas patur uzpémums BIOTRONIK-COMPANY.



Tulkojums

Pielikums
atbilstibas deklaracijai Nr.: 17 06 0123 A 006

Implantéjami sirds stimulatori

Modelis Kataloga numurs
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Tulkojums

Pielikums
atbilstibas deklaracijai Nr.: 17 06 0123 A 006

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

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



prevod

Izjava o skladnosti CE

v

St.: 17 06 0123 A 006

Izjavljamo, da so nasi izdelki

Izdelki: Vsadni sréni spodbujevalniki
Model: glejte prilogo
Razred EC: AIMD

v skladu z dokumentacijo o nacrtovanju iz oddelka 4 Priloge II k Direktivi 90/385/EGS o aktivnih
medicinskih pripomockih za vsaditev (UL L 189), za katero je bilo izdano potrdilo o EU-pregledu
tipa:

St. potrdila: 17 14 03 10275 334
Priglaseni organ: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
St. EGS: 0123

Datum izdaje: March 03, 2014

Za te izdelke velja nas odobren sistem za celovito zagotavljanje kakovosti v skladu z oddelkoma 3
in 5 Priloge II k Direktivi 90/385/EGS o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev. Za ta sistem
za zagotavljanje kakovosti je bilo izdano potrdilo:

St. potrdila: I1 16 09 10275 394
E’riglaéeni organ: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
St. EGS 0123

Datum izdaje: October 26, 2016

Ti izdelki so tudi v skladu s tehni¢no dokumentacijo iz modula B Priloge III k Direktivi 2014/53/EU
o radijski opremi (UL L 153/62), za katero je bilo izdano potrdilo o EU-pregledu tipa:

St. registracije: GOM-1611-6029-V01

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

St. EGS: 0681

Datum izdaje: April 03, 2017

Ti izdelki so v skladu z dolo¢bami Direktive 90/385/EGS o aktivnih medicinskih pripomockih za
vsaditev in Direktive 2014/53/EU, ki veljata zanje. Vse naknadne revizije ali prenovljene razliCice
potrdila o zagotavljanju kakovosti veljajo za to izjavo. Za to izjavo je popolnoma in v celoti
odgovoren proizvajalec BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Vse pravice pridrzane s strani podjetja BIOTRONIK.



Prevod

Priloga k Izjavi o skladnosti st.: 17 06 0123 A 006

Vsadni srcni spodbujevalniki

Model Koda narocila
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Prevod

Priloga k Izjavi o skladnosti st.: 17 06 0123 A 006

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

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V.Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



preklad

CE -Vyhlasenie o zhode

No.: 17 06 0123 A 006

Tymto vyhlasujeme, Ze nase produkty

Produkty: Implantovatelné kardiostimulatory
Model: Pozri prilohu
Trieda ES: AIMD

su v sulade s projektovou dokumentaciou koncepcie podla prilohy II, oddiel 4 smernice
90/385/EHS (AIMD, U. v. L 189), pre ktoré bolo osvedcenie o skiske koncepcie

Cislo osvedlenia: 17 14 03 10275 334

Notifikovany organ: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

C. EHS: 0123
Datum vydania: March 03, 2014
vydané.

Tychto vyrobkov sa tyka certifikovany systém Uplného zabezpecenie kvality podla prilohy II, oddiel
3 a 5 smernice 90/385/EHS (AIMD). Pre tento systém zabezpecenia kvality bolo osvedcenie

Cislo osvedlenia: 11 16 09 10275 394

Notifikovany orgdn: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

C. EHS: 0123
Datum vydania: October 26, 2016
vydané.

Tieto produkty su tiez v sulade s technickou dokumentaciou podla prilohy III, modul B smernice
2014/53/ES (RED, U.v. L 153/62), pre ktoré bolo osvedcenie EU skugka typu

Registracné Cislo: GOM-1611-6029-V01

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

C. EHS: 0681
Datum vydania: April 03, 2017
vydané.

Tieto produkty spifiaju ustanovenia smernice 90/385/EHS a 2014/53/ES, ktoré sa na ne uplatfiuju.
Tohto vyhlasenia sa tykaju vSetky dalSie revizie a nové verzie osvedcCenia zabezpecenia kvality.
Toto vyhlasenie bolo vykonané na zaklade plnej a vyhradnej zodpovednosti vyrobcu BIOTRONIK SE
& Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Véetky prava vyhradené SPOLOCNOSTOU BIOTRONIK



Preklad

Priloha k
Vyhlaseniu o zhode ¢.: 17 06 0123 A 006

Implantovatel’né kardiostimulatory

Model Cislo objednavky
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Preklad

Priloha k
Vyhlaseniu o zhode ¢.: 17 06 0123 A 006

Pouzité normy podl'a smernice 2014/53/ES (RED)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



oversattning

CE - FOorsakran om Ooverensstammelse

Nr: 17 06 0123 A 006

Vi férsakrar harmed att vara produkter

Produkter: Implanterbara pacemakrar
Modell: Se bilaga
EU-klass: AIMD

Overensstammer med den tekniska dokumentationen enligt bilaga II, avsnitt 4 i direktiv
90/385/EEG (RED, OJ L 189/62) for vilka EU-intyg om konstruktionskontroll

Certifikat nr: 17 14 03 10275 334
Anmaélt organ: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEG nr.: 0123

Utfardandedatum: March 03, 2014

har utfardats.

For dessa produkter anvénds vart certifierade fullstandiga kvalitetssakringssystem enligt bilaga II,
avsnitt 3 och 5 i direktiv 90/385/EEG (MDD). For detta kvalitetssakringsystem har certifikat

Certifikat nr: Il_. 16 Q9 10275 394
Anmalt organ: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEG nr.: 0123

Utfardandedatum: October 26, 2016

har utfardats.

Dessa produkter éverensstammer ocksd med den tekniska dokumentationen enligt bilaga III,
modul B i direktiv 2014/53/EU (RED, O] L 153/62) fér vilka EU-typintyget om
konstruktionskontroll

Registreringsnr: GOM-1611-6029-V01

Anmalt organ: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Berlin, Germany
EEG nr.: 0681

Utfardandedatum: April 03, 2017

har utfardats.

Dessa produkter 6verensstémmer med bestdammelserna i direktiv 90/385/EEG och 2014/53/EU
som galler for dem. Alla efterféljande revisioner eller férnyade versioner av
kvalitetssakringscertifikatet ar tillampliga fér denna 6éverensstammelse. Denna dverensstammelse
har tagits fram under fullstandigt ansvar av tillverkaren BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Med ensamréatt BIOTRONIK.



Overséattning

Bilaga till
forsakran om Overensstammelse nr: 17 06 0123 A 006

Implanterbara pacemakrar

Modell Bestdllningsnummer
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Overséattning

Bilaga till
forsakran om Overensstammelse nr: 17 06 0123 A 006

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

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



traducao

CE - Declaracao de conformidade

NO: 17 06 0123 A 006

Declaramos que nossos produtos

Produtos: Marcapassos implantaveis
Modelo: ver anexo
Classe CE: AIMD

estdo em conformidade com a Documentacdo do dossié de concepcdo de acordo com o Anexo II,
Secdo 4 da Diretriz 90/385/CEE (AIMD, O] L 189) para os quais o certificado de exame CE

Certificado n°: 17 14 03 10275 334

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

CEE n°; 0123

Data da emissao: March 03, 2014

foi emitido.

Para estes produtos, é aplicado o nosso Sistema de garantia de qualidade total certificado de
acordo com o Anexo II, Secdo 3 e 5 da Diretriz 90/385/CEE (AIMD). Para este sistema de GQ, o
certificado

Certificado n°: 116 09 10275 394

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

CEE no: 0123

Data da emissdo: October 26, 2016

foi emitido.

Estes produtos também estdo em conformidade com a documentacdo técnica de acordo com o
Anexo III, Mddulo B da Diretriz 2014/53/UE (RED, O] L 153/62) para os quais o certificado de
exame UE de tipo

Registro no%; GOM-1611-6029-V01

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

CEE no; 0681

Data da emissao: April 03, 2017

foi emitido.

Estes produtos estdo de acordo com as disposigdes da Diretriz 90/385/CEE e 2014/53/CE
aplicaveis. Todas as revisGes posteriores ou versodes atualizadas do certificado de GQ sdo aplicaveis
a esta declaragdo. Esta declaragdo 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. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Todos os direitos reservados pela empresa BIOTRONIK.



Traducgao

Anexo a
Declaragao de conformidade n°: 17 06 0123 A 006

Marcapassos implantaveis

Modelo Namero para pedido
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Traducgao

Anexo a
Declaragao de conformidade n°: 17 06 0123 A 006

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

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



forditas

CE - Megfeleldségi nyilatkozat

Szama: 17 06 0123 A 006

Ezennel kijelentjik, hogy termékeink

Termékek: Implantalhaté pacemakerek
Modell: Lasd melléklet
EC-osztaly: AIMD

megfelelnek a Tervdokumentacionak a 90/385/EGK (AIMD, OJ L 189) iranyelv II. melléklet,
4. paragrafus szerint, amelynek értelmében az alabbi EK tervvizsgalati tanusitvany

Tanusitvany szama: 17 14 03 10275 334

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

EGK-szam: 0123

Kiadas datuma: March 03, 2014

kerlt kiadasra.

Ezen termékek esetében a 90/385/EGK (AIMD) iranyelv II. melléklet, 3. és 5 paragrafus szerint
tanusitott Teljes Min&ségbiztositasi Rendszeriinket alkalmaztuk. Ezen minGségbiztositasi rendszer
esetében az aldbbi tanusitvany

Tanusitvany szama: 11 16 09 10275 394

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

EGK-szam: 0123

Kiadas datuma: October 26, 2016

kerilt kiadasra.

Ezen termékek tovabba megfelelnek a technikai dokumentacionak a 2014/53/EU iranyelv (RED, OJ
L 153/62) III. melléklet, B modulja szerint, amelynek értelmében az alabbi EU vizsgalati
tanusitvany

Regisztracidés szam: GOM-1611-6029-V01

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

EGK-szam: 0681

Kiadas datuma: April 03, 2017

kerilt kiadasra.

Ezen termékek megfelelnek a rajuk vonatkozé 90/385/EGK és 2014/53/EU iranyelvek elGirasainak.
A minGségbiztositasi tanusitvany késGbbi modositasai vagy frissitett valtozatai is érvényesek erre a
nyilatkozatra. Ezt a nyilatkozatot a BIOTRONIK SE & Co. KG gyarto teljes és kizardlagos felelGssége
tudataban tette.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

BIOTRONIK-COMPANY Minden jog fenntartva.



Forditas

Csatolmany a
17 06 0123 A 006 szamu megfelel6ségi tanusitvanyhoz

Implantalhaté pacemakerek

Modell Katalogusszam
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Forditas

Csatolmany a
17 06 0123 A 006 szamu megfelel6ségi tanusitvanyhoz

Alkalmazott szabvanyok a 2014/53/EU (RED) iranyelv szerint

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



oversettelse

CE - Samsvarserklaering

Nr.: 17 06 0123 A 006

Vi bekrefter herved at vare produkter

Produkter: Implanterbare pacemakere
Modell: se vedlegg
EU-klasse: AIMD

innfrir kravene til design dossier-dokumentasjon iht. tillegg II, avsnitt 4 i EU-direktiv 90/385/EQF
(AIMD, OJ L 189), og EU-kontrollsertifikatet

Sertifikatnr.: 17 14 03 10275 334

Sertifiseringsorgan: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EQ@F-nr.: 0123

Utstedelsesdato: March 03, 2014

er utstedt for dette.

Disse produktene kontrolleres gjennom vart sertifiserte, komplette kvalitetssikringssystem (QA-
system) i samsvar med tillegg 1I, avsnitt 3 og 5 i direktiv 90/385/E@F (AIMD). Sertifikatet

Sertifikatnr.: 11 16 09 10275 394

Sertifiseringsorgan: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EQ@F-nr.: 0123

Utstedelsesdato: October 26, 2016

er utstedt for dette kvalitetssikringsystemet.

Produktene innfrir videre kravene til teknisk dokumentasjon i samsvar med tillegg III , modul B i
direktiv 2014/53/EU (RED, O] L 153/62), og EU-kontrollsertifikatet

Registreringsnr.: GOM-1611-6029-V01

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

E@F-nr.: 0681

Utstedelsesdato: April 03, 2017

er utstedt for dette.

Produktene innfrir alle relevante bestemmelser i direktiv 90/385/E@F og 2014/53/EU. Erklaeringen
tar hensyn til alle eventuelle revisjoner eller fornyede versjoner av QA-sertifikatet. Produsent
BIOTRONIK SE & Co. KG har det fulle ansvar for denne erklaeringen.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

BIOTRONIK-COMPANY forbeholder seg alle rettigheter.



Oversettelse

Vedlegg til
samsvarserklaering nr.: 17 06 0123 A 006

Implanterbare pacemakere

Modell Katalognummer
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Oversettelse

Vedlegg til
samsvarserklaering nr.: 17 06 0123 A 006

Anvendte standarder iht. direktiv 2014/53/EU (RED)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



preklad
ES - Prohlaseni o shodé

C.: 17 06 0123 A 006

Timto prohlasuje, ze nase vyrobky

Vyrobky: Implantovatelné kardiostimulatory
Model: viz Pfiloha
Trida ES: AIMD

jsou v souladu s technickou dokumentaci podle Pfilohy II , Bodu 4 Smérnice 90/385/EHS (AIMD, OJ
L 189), pro kterou byl vydan certifikat ES o prezkouseni navrhu.

Certifikat ¢. 17 14 03 10275 334

Notifikovana osoba: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
C. EHS: 0123

Datum vydani: March 03, 2014

Na tyto vyrobky se vztahuje nas certifikovany Komplexni systém zabezpecovani jakosti podle
PFilohy II, Body 3 a 5 Smérnice 90/385/EHS (AIMD). Pro tento systém zabezpecovani jakosti byl
vydan certifikat.

Certifikat ¢. 11 16 09 10275 394

Notifikovana osoba: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
C. EHS: 0123

Datum vydani: October 26, 2016

Tyto vyrobky jsou rovnéz v souladu s technickou dokumentaci podle Pfilohy III, Modulu B Smérnice
2014/53/ES (RED, O] L 153/62), pro kterou byl vydan certifikat EU o pfezkouseni navrhu.

Registracni Cislo: GOM-1611-6029-V01

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

C. EHS: 0681

Datum vydani: April 03, 2017

Tyto vyrobky splfiuji ustanoveni Smérnice 90/385/EHS a 2014/53/ES, ktera se na né vztahuji. K
tomuto prohlaseni se vztahuji vSechny pfipadné nasledné revize nebo obnovené verze certifikatu o
zajistovani jakosti. Toto prohlaseni vydal s plnou a vyhradni odpovédnosti vyrobce BIOTRONIK SE
& Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

VSechna prava vyhrazena spole¢nosti BIOTRONIK



Preklad

Priloha k
Prohlaseni o shodée ¢.: 17 06 0123 A 006

Implantovatelné kardiostimulatory

Model Objednaci cislo
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Preklad

Priloha k
Prohlaseni o shodée ¢.: 17 06 0123 A 006

Aplikované normy dle smérnice 2014/53/ES (RED)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



MeTappaon
EK - AnAwon nioTtoTNTag

Ap.: 17 06 0123 A 006

Me Tnv napouaoa, dNAWVOUHE OTI Ta NPoidvTa pag

MpoiovTa: EpuTeloiygol BNUaTodoTeg
MovTéAo: BA. ouvnuuévo
KaTtnyopia EK: AIMD

OUHMOPQ®VOVTAl JE TOV (paKeAo oxediaouoU, cUPpwva Pe To napaptnua II napaypa®ocg 4 g
odnyiag 90/385/EOK (AIMD, OJ L 189) yia Tnv onoia To nioronoinTiko E€Taong oxediaopou EK

Ap. migTonoINTIKoU: 17 14 03 10275 334

Kolvonoinuévog opyaviopdg:  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

Ap. EOK: 0123
Huepopunvia £ékdoong: March 03, 2014
£XEl €kO0DOEI.

>Ta v AOYw npoiovTa e@apudleTal To NICTONOINUEVO NANPEC ouoTNPa eEacpdAiong noldTNTAG TNG
eTaipeiag pag, cuPPwva pe 1o napdptnua II napaypagor 3 kar 5 Tng odnyiag 90/385/EOK (AIMD).
la 1o ev AOyw ocuoTnua eEaocpdaAiong noidTnTag To NiCTONOoINTIKO

Ap. migTonoinTIKou: 11 16 09 10275 394

Korvonoinpévoc opyaviopog:  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

Ap. EOK: 0123
Huepopunvia ékdoong: October 26, 2016
£XEl €kO0DOEI.

Ta ev AOYw NpoiovTa CUPHOP@P®VOVTAI EMIONG JE TOV TEXVIKO PAKEAO, oUPQ®VA PE To napdptnua III
evoTnTa B Tng odnyiag 2014/53/EE (RED, OJ L 153/62) yia Tnv onoia To MoTonoIinTIkO €££Taong TUNou
EE

Ap. EUNOPIKOU UNTPWOU: GOM-1611-6029-V01

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

Ap. EOK: 0681
Huepopunvia £ékdoong: April 03, 2017
£XEl €kO0DBEI.

Ta v AOoyw npoidvTa nAnpoUvV TIC EpapUOCTEEG 0 auTd diaTd&eig Twv odnyiwv 90/385/EOK kal
2014/53/EE. Tuxov HEAAOVTIKEG avaBewPNOEIG I AVAVEWUEVEG EKJOOEIG TOU MICTOMOINTIKOU
€€ao@AAiong noioTnTag spappolovral otnv napovaoa dnAwon. H napouoa dnAwaon unoBAAAeTal e
TNV NARPN Kal anokA&IoTIKN euBUvn Tou kaTaokeuaoTrn BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Me Tnv enipuUAagn kabe vopipou dikaiwpaTtog TnG BIOTRONIK-COMPANY.



MeTappaon

EnioUvawn otn ANA®wGon nioToTnTag
Ap.: 17 06 0123 A 006

EJQUTEUCIHOI BNUATOJOTEG

MovTéAo Api18poG kaTaAdyou
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



MeTappaon

EnioUvawn otn ANA®wGon nioToTnTag
Ap.: 17 06 0123 A 006

Eqpappgoopéva npoTuna cUp@wva HeE Tnv odnyia 2014 /53 /EE (RED)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



prijevod

CE izjava o sukladnosti

Br.: 1706 0123 A 006
Ovime izjavljujemo da nasi proizvodi

Proizvodi: Implantibilni sréani elektrostimulatori

Model:Vidi Prilog  Vidi Prilog

EC razred: AIMD AIMD

udovoljavaju dokumentaciji o konstrukciji proizvoda sukladno Prilogu II, odjeljak 4 Direktive
90/385/EEZ (AIMD, OJ L 189) za koje je izdan EZ certifikat o ispitivanju tipa

Br. certifikata: 17 14 03 10275 334
Prijavljeno tijelo:  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEZ br.: 0123

Datum izdavanja: March 03, 2014

Na te proizvode primjenjuje se nas certificirani potpuni sustav osiguravanja kvalitete sukladno
Prilogu II, odjeljak 3 i 5 Direktive 90/385/EEZ (AIMD). Za taj sustav osiguravanja kvalitete izdan je
certifikat

Br. certifikata: Il_. 16 Q9 10275 394
Prijavljeno tijelo:  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEZ br.: 0123

Datum izdavanja: October 26, 2016

Navedeni proizvodi isto tako udovoljavaju tehni¢koj dokumentaciji sukladno Prilogu III, modulu B
Direktive 2014/53/EZ (RED, O] L 153/62) za koju je izdan certifikat o ispitivanju tipa

Registracijski br.: GOM-1611-6029-V01

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

EEZ br.: 0681

Datum izdavanja: April 03, 2017

Ovi proizvodi ispunjavaju odredbe Direktive 90/385/EEZ i 2014/53/EZ koje se odnose na njih. Sve
naknadne revizije ili izmijenjene verzije certifikata o osiguravanju kvalitete primjenjive su na ovu
izjavu. Ova izjava izdana je uz punu i isklju¢ivu odgovornost proizvoda¢a BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Sva prava pridrzZava tvrtka BIOTRONIK



Prijevod

Prilog
Izjavi o sukladnosti br.: 17 06 0123 A 006

Implantibilni srcani elektrostimulatori

Model Broj artikla
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Prijevod

Prilog
Izjavi o sukladnosti br.: 17 06 0123 A 006

Primijenjene norme sukladno Direktivi 2014/53/EZ (RED)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



ttumaczenie

Deklaracja zgodnosci CE

Nr: 17 06 0123 A 006

Niniejszym os$wiadczamy, ze nasze produkty

Produkty: Wszczepialne stymulatory serca
Model: patrz Zatacznik
Klasa UE: AIMD

sgq zgodne z Dokumentacja projektowa w rozumieniu Zatacznika II, ust. 4 Dyrektywy 90/385/EWG
(AIMD, Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 189), dla ktérej wystawiono certyfikat badania
projektu UE.

Nr certyfikatu: 17 14 03 10275 334

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

Nr EWG: 0123

Data wydania: March 03, 2014

Produkty te zostaty objete naszym certyfikowanym kompleksowym systemem zapewniania jakosci
zgodnie z Zataqcznikiem II, ust. 3 i 5 Dyrektywy 90/385/EWG (AIMD). Dla systemu zapewniania
jakosci wydano certyfikat.

Nr certyfikatu: 1116 09 10275 394

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

Nr EWG: 0123

Data wydania: October 26, 2016

Wymienione produkty sg réwniez zgodne z dokumentacjg techniczng w rozumieniu Zatacznika III,
Modutu B Dyrektywy 2014/53/UE (RED, Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 153/62), dla ktérej
wystawiono certyfikat UE.

Nr rejestracyjny: GOM-1611-6029-V01

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

Nr EWG: 0681

Data wydania: April 03, 2017

Produkty te spetniajg dotyczace ich wymagania Dyrektywy 90/385/EWG i Dyrektywy 2014/53/UE.
Wszelkie pdzniejsze lub wznowione wersje certyfikatu jakosci sg objete niniejsza deklaracja. Petng i
wytaczng odpowiedzialnos¢ za ztozong deklaracje ponosi producent, firma BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Wszystkie prawa zastrzezone dla sp6tki BIOTRONIK



Ttumaczenie

Zatacznik do
Deklaracji zgodnosci CE Nr: 17 06 0123 A 006

Wszczepialne stymulatory serca

Model Numer katalogowy
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Ttumaczenie

Zatacznik do
Deklaracji zgodnosci CE Nr: 17 06 0123 A 006

Normy stosowane zgodnie z Dyrektywa 2014 /53 /UE (RED)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



vertimas

CE - Atitikties deklaracija

Nr.: 17 06 0123 A 006

Pareiskiame, kad Sie misy gaminiai

Gaminiai: Implantuojamieji Sirdies stimuliatoriai
Modelis: zr. priedg
EB klasé: AIMD

atitinka projekto dokumenty rinkinj pagal direktyvos 90/385/EEB (AIMD, OJ L 189) II priedo 4
punkta, kurio pagrindu buvo iSduotas EB projekto tyrimo sertifikatas.

Sertifikato Nr.: 17 14 03 10275 334

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

ISdavimo data: March 03, 2014

Siems produktams taikoma miisy sertifikuota visiSko kokybés uztikrinimo sistema pagal direktyvos
90/385/EEB (AIMD) 3 ir 5 punktus. Siai kokybés uztikrinimo sistemai buvo iSduotas sertifikatas.

Sertifikato Nr.: 11 16 09 10275 394

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

ISdavimo data: October 26, 2016

Sie gaminiai taip pat atitinka techniniy dokumenty rinkinj pagal direktyvos 2014/53/ES (RED, OJ L
153/62) III priedo B dalj, kurio pagrindu buvo iSduotas EB tipo tyrimo sertifikatas.

Registracijos Nr.: GOM-1611-6029-V01

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

EEB Nr.: 0681

ISdavimo data: April 03, 2017

Sie gaminiai atitinka jiems taikomas 90/385/EEB ir 2014/53/ES direktyvy nuostatas. Siai
deklaracijai yra taikomi kokybés uztikrinimo sertifikato vélesni pakeitimai ir atnaujintos versijos. Uz
Sios deklaracijos parengima visisSkai atsako gamintojas BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Visos teisés priklauso bendrovei BIOTRONIK.



Vertimas

Atitikties deklaracijos Nr.: 17 06 0123 A 006 priedas

Vo

Implantuojamieji sirdies stimuliatoriai

Modelis Katalogo numeris
Eluna 8 DR 394927
Eluna 8 DR (ProMRI) 394970
Eluna 8 DR-T 394929
Eluna 8 DR-T (ProMRI) 394969
Epyra 8 DR-T 394930
Epyra 8 DR-T (ProMRI) 394974
Etrinsa 8 DR-T 394931
Etrinsa 8 DR-T (ProMRI) 394977
Eluna 8 SR 394939
Eluna 8 SR (ProMRI) 394972
Eluna 8 SR-T 394934
Eluna 8 SR-T (ProMRI) 394971
Epyra 8 SR-T 394935
Epyra 8 SR-T (ProMRI) 394975
Etrinsa 8 SR-T 394936
Etrinsa 8 SR-T (ProMRI) 394978
Etrinsa 6 DR 394928
Etrinsa 6 DR (ProMRI) 394982
Epyra 6 DR-T 394932
Epyra 6 DR-T (ProMRI) 394979
Etrinsa 6 DR-T 394933
Etrinsa 6 DR-T (ProMRI) 394981
Etrinsa 6 SR 394940
Etrinsa 6 SR (ProMRI) 394984
Epyra 6 SR-T 394937
Epyra 6 SR-T (ProMRI) 394980
Etrinsa 6 SR-T 394938
Etrinsa 6 SR-T (ProMRI) 394983
Eluna 8 HF-T 394917
Eluna 8 HF-T (ProMRI) 394968
Epyra 8 HF-T 394918
Epyra 8 HF-T (ProMRI) 394973
Etrinsa 8 HF-T 394919

Etrinsa 8 HF-T (ProMRI) 394976



Vertimas

Atitikties deklaracijos Nr.: 17 06 0123 A 006 priedas

Taikomi standartai pagal 2014/53/ES (RED) direktyva

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2017-02
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-31 V2.1.1:2016-11
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

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

i. V. Roman Borkowski
Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer



