CE Declaration of Conformity & O O

excellence for life
No.: 20 03 0123 A 015

We hereby declare that our products

Products: Telemonitoring System
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 010275 0535 R 00

Notified Body V' S D Product Service GmbH. Ridlerstrae 65. 80339 Munich, Germanyv
EEC No. 0123
Date of Issue: March 23, 2020

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

Certifi No.: 11 010275 0394 Rev.01

Notified Bodv: TUV S D Product Service GmbH RidlerstraBe 65 80339 Munich Germanv
EEC No 0123

Date of Issue: October 18 2019

has been issued

These products are also in conformance with the technical documentation according to Annex III ,
Module B of the Directive 2014/53/EC (RED, O3 L 153/62) for which the EU type examination
certificate

Reaistration No.: GOM-1908-8377-V01

Notified Body: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin Germanv

EEC No 0681

Date of Issue: November 18 2019

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 scle responsibility of the Manufacturer
BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

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

Ma 23, 2020
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All rights reserved by BIOTRONIK-COMPANY



€t BIOTRONIK

excellence for life

Attachment to
Declaration of Conformity No.: 20 03 0123 A 015

Telemonitoring System
Model Catalogue Number

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

Applied standards acc. to directive 2014/53/EU (RED)
3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 v2.1.1:2016-11
EN 301 489-27  v2.1.1:2016-12
EN 301 489-52  y1,1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07
EN 301 908-13 /13 0.1:2019-08

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

Ma r?h 2:7 2020

L) —

i Vi Axel Steiof
Director Regulatory Affairs




CE - Declaration of Conformity

No.: 20 03 0123 A 015

We hereby declare that our products

Products: Telemonitoring System
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 010275 0535, Rev.00

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

EEC No. 0123

Date of Issue: March 23, 2020

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.: 11 010275 0394 Rev.01

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

EEC No.: 0123

Date of Issue: October 18, 2019

has been issued.

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

Registration No.: GOM-1908-8377-V01

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

Date of Issue: November 18, 2019

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.

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

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1

12359 Berlin, Germany

March 23, 2020

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

All rights reserved by BIOTRONIK-COMPANY.



Attachment to
Declaration of Conformity No.: 20 03 0123 A 015

Telemonitoring System

Model

CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G

Including
Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

Catalogue Number
(country specific)

438616
438617
438618
438619

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

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

March 23, 2020

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1
EN 301 489-27
EN 301 489-52

3.2 EN 301 511
EN 301 839
EN 301 908-1
EN 301 908-13

V2.1.1:2016-11
V2.1.1:2016-12
V1.1.0:2016-11

V12.5.1:2017-03
V2.1.1:2016-04

V11.1.1:2016-07
V13.0.1:2019-08



Ubersetzung

CE - Konformitatserklarung

Nr.: 20 03 0123 A 015

Wir erklaren hiermit, dass unsere Produkte

Produkte: Telemonitoring System
Modell: siehe Anhang
EC-Klasse: AIMD

mit der Auslegungsdokumentation gemaB Anhang II, Abschnitt 4 der Richtlinie 90/385/EWG (AIMD, OJ L
189) ubereinstimmen, fur die die EG-Baumusterprifbescheinigung

Zertifikat-Nr.: 17 010275 0535, Rev.00
Benannte Stelle: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EWG-Nr.: 0123

Ausstellungsdatum: March 23, 2020

ausgestellt wurde.

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

Zertifikat-Nr.: 11 010275 0394 Rev.01
Benannte Stelle: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EWG-Nr.: 0123

Ausstellungsdatum: October 18, 2019

ausgestellt.

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

Registrierungs-Nr.: GOM-1908-8377-V01

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

Ausstellungsdatum: November 18, 2019

ausgestellt.

Diese Produktg erflllen die fir 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 vollsténdiger und alleiniger Verantwortung des Herstellers BIOTRONIK

SE & Co. KG.

Zusatzlich erklart BIOTRONIK SE & Co. KG, dass diese Produkte mit der Richtlinie 2011/65/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung bestimmter

gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten Ulbereinstimmen.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Alle Rechte vorbehalten durch BIOTRONIK



Ubersetzung

Anhang zur
Konformitatserklarung Nr. 20 03 0123 A 015

Telemonitoring System

Modell Bestellnummer

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 Vv2.1.1:2016-11
EN 301 489-27  v2.1.1:2016-12
EN 301 489-52  y1.1.0:2016-11

3.2 EN 301 511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07
EN 301908-13 /13 0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



traduccion

Declaracion de conformidad CE

NO: 20 03 0123 A 015

Por la presente declaramos que nuestros productos

Productos: Sistema de monitorizaciéon domiciliaria
Modelo: Véase el adjunto
Clase CE: AIMD

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

N° de certificado: 17 010275 0535, Rev.00

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

Fecha de emisidn: March 23, 2020

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:

NO de certificado: I1 010275 0394 Rev.01

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

Fecha de emisién: October 18, 2019

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

NO de registro: GOM-1908-8377-V01

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

N° CEE: 0681

Fecha de emisién: November 18, 2019

Estos productos satisfacen las disposiciones de las Directivas 90/385/CEE y 2014/53/UE que les son
aplicables. Se aplicara a la presente declaracion 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.

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 electroénicos.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Todos los derechos reservados por el fabricante BIOTRONIK.



Traduccion

Adjunto a la
Declaracion de conformidad N°: 20 03 0123 A 015

Sistema de monitorizacion domiciliaria

Modelo

CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G

Including
Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

Namero de catalogo
(country specific)

438616
438617
438618
438619

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1
EN 301 489-27
EN 301 489-52

3.2 EN 301511
EN 301 839
EN 301 908-1
EN 301 908-13

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs
Medical Device Safety Office

V2.1.1:2016-11
V2.1.1:2016-12
V1.1.0:2016-11

V12.5.1:2017-03
V2.1.1:2016-04

V11.1.1:2016-07
V13.0.1:2019-08



traduction

CE - Déclaration de conformité

N°: 20 03 0123 A 015

Nous déclarons par la présente que nos dispositifs

Dispositifs : Systéme de télésuivi
Modéle : Voir Annexe
Classe CE : DMIA

sont conformes a la Documentation du dossier de conception en vertu de I’Annexe 1I, 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 010275 0535, Rev.00
Organisme notifié : TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
N° CEE : 0123

Date de délivrance :  March 23, 2020

a été délivré.

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

Certificat n° : 11 010275 0394 Rev.01
Organisme notifié : TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
N° CEE : 0123

Date de délivrance :  October 18, 2019

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-1908-8377-V01

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

N° CEE : 0681

Date de délivrance :  November 18, 2019

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 |'entiére et exclusive responsabilité du
Fabricant BIOTRONIK SE & Co. KG.

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 I'utilisation
de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Tous droits réservés par I'entreprise BIOTRONIK



Traduction

Appendice a la
Déclaration de conformité N°: 20 03 0123 A 015

Systéme de télésuivi

Modeéle Numéro de référence

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 Vv2.1.1:2016-11
EN 301 489-27  v2.1.1:2016-12
EN 301 489-52  y1.1.0:2016-11

3.2 EN 301 511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07
EN 301908-13 /13 0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



Traduzione

Dichiarazione di conformita CE

N.: 20 03 0123 A 015

Con la presente dichiariamo che i nostri prodotti

Prodotti: Sistema di telemonitoraggio
Modello: Vedi allegato
Classe CE: AIMD

sono conformi alla documentazione del dossier di progetto secondo I'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 010275 0535, Rev.00

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

Data di rilascio: March 23, 2020

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

Certificato n.: 11 010275 0394 Rev.01

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

Data di rilascio: October 18, 2019

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

Registrazione n.: GOM-1908-8377-V01

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

CEE n.: 0681

Data di rilascio: November 18, 2019

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 dichiara inoltre che questi prodotti sono conformi alla Direttiva 2011/65/UE
del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2001 sulla restrizione d'uso di determinate
sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Tutti i diritti riservati a BIOTRONIK-COMPANY.



Traduzione

Allegato alla
Dichiarazione di Conformita N.: 20 03 0123 A 015

Sistema di telemonitoraggio

Modello

CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G

Including
Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

Numero di catalogo
(country specific)

438616
438617
438618
438619

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b

3.2

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

EN 301 489-1
EN 301 489-27
EN 301 489-52

EN 301 511
EN 301 839
EN 301 908-1
EN 301 908-13

BIOTRONIK-COMPANY forbeholder sig alle rettigheder.

V2.1.1:2016-11
V2.1.1:2016-12
V1.1.0:2016-11

V12.5.1:2017-03
V2.1.1:2016-04

V11.1.1:2016-07
V13.0.1:2019-08



oversattelse

CE-overensstemmelseserklaering

Nr.: 20 03 0123 A 015

Vi erkleerer hermed, at vores produkter

Produkter: Telemonitoreringssystem
Model: se tillaeg
EC-klasse: AIMD

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

Certifikat nr.: 17 010275 0535, Rev.00

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

Radets forordning (EQF) nr.: 0123

Udstedelsesdato: March 23, 2020

er blevet udstedt.

Disse produkter er verificerede ifglge vores certificerede fulde kvalitetssikring i henhold til appendiks 1I,
afsnit 3 og 5 af direktiv 90/385 EQF (AIMD). Til dette QA-system er certifikat

Certifikat nr.: 11 010275 0394 Rev.01

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

Radets forordning (EQF) nr.: 0123

Udstedelsesdato: October 18, 2019

blevet udstedt.

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

Registreringsnr.: GOM-1908-8377-V01

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

Radets forordning (E@F) nr. 0681

Udstedelsesdato: November 18, 2019

er blevet udstedt.

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

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

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs
Medical Device Safety Office

BIOTRONIK-COMPANY forbeholder sig alle rettigheder.



Overseettelse

Tillaeg til
overensstemmelseserklaering nr.: 20 03 0123 A 015

Telemonitoreringssystem
Model Katalognummer

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 Vv2.1.1:2016-11
EN 301 489-27  v2.1.1:2016-12
EN 301 489-52  y1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07
EN 301908-13  \/130.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



Vertaling

CE - Conformiteitsverklaring

Nr. 20 03 0123 A 015

Bij dezen verklaren wij dat onze producten

Producten: Systeem voor telemonitoring
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 010275 0535, Rev.00

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

EEG-nr.: 0123

Afgiftedatum: March 23, 2020

is verstrekt.

Op deze producten is ons gecertificeerde Full Quality Assurance System conform bijlage 1I, deel 3 en
5 van de Richtlijn 90/385/EEG (AIMD) van toepassing. Voor dit QA-systeem is het certificaat

Certificaatnr. 11 010275 0394 Rev.01

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

EEG-nr.: 0123
Afgiftedatum: October 18, 2019
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-1908-8377-V01

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

EEG-nr.: 0681

Afgiftedatum: November 18, 2019

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.

Daarnaast verklaart BIOTRONIK SE & Co. KG dat deze producten voldoen aan Richtlijn 2011/65/EU
van het Europese Parlement en de Raad van 08. JUN 2011 inzake de beperking van het gebruik van
bepaalde schadelijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Alle rechten zijn gereserveerd door BIOTRONIK-COMPANY.



Vertaling

Bijlage bij
conformiteitsverklaring nr.: 20030123 A 015

Systeem voor telemonitoring
Model Catalogusnummer

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 V1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301 908-13 /13 0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



kaannos

CE - Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Nro: 20 03 0123 A 015

Vakuutamme taten, ettd tuotteemme

Tuotteet: Telemonitoring-jarjestelma
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 mydnnetty EY-suunnittelutarkastustodistus

Sertifikaatin nro: 17 010275 0535, Rev.00

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

Ilmoitetun laitoksen nro: 0123

Mydntamispadivamaara: March 23, 2020

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

Sertifikaatin nro: 11 010275 0394 Rev.01

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

Ilmoitetun laitoksen nro: 0123

Mydntamispadivamaara: October 18, 2019

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

Rekisterdintinro: GOM-1908-8377-V01

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

Ilmoitetun laitoksen nro: 0681

Myéntadmispdivamaara: November 18, 2019

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

Lisaksi BIOTRONIK SE & Co. KG vakuuttaa, etta nama tuotteet vastaavat vaatimuksia Euroopan
parlamentin ja neuvoston 8. kesdkuuta 2011 antamassa direktiivissa 2011/65/EU koskien tiettyjen
vaarallisten aineiden kayton rajoittamista sahko- ja elektroniikkalaitteissa.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

BIOTRONIK-yritys pidattaa kaikki oikeudet.



Kaannos

Liite,
vaatimustenmukaisuusvakuutus nro: 20 03 0123 A 015

Telemonitoring-jarjestelma
Malli Tilausnumero

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27  v2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 V1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301908-13 /13 0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



npesona

CE - eknapaumn4d 3a CbOTBETCTBUE

N2 20 03 0123 A 015

C HacTosAWNs AOKYMEHT AeKnapupaMe, ye HaluTe npoayKTu

MpoayKTn: CucreMun 3a TEIEMOHUTOPUHT
Mogen: Bux lMpunoxeHue
EO-knac: AKTUBHU UMNNAHTUPYEMU MeanumnHCKKN nsgenuns (AIMD)

Cca B CbOTBETCTBME C AOKYMEHTaUusaTa No goCueTarta 3a Au3alH cbrnacHo Mpunoxexue 11, Pasgen 4
Ha OupekTnsaTa 90/385/EMO (AIMD, OJ L 189), 3a koeTo e nsnaaeH EO-ceptudukar 3a
n3cnenBaHe Ha Au3aniHa:

Ceptudumkar N?: 17 010275 0535, Rev.00

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

ENMO N9: 0123

[JaTta Ha u3paBaHe: March 23, 2020

CnpsiMO Te3M NPoAYKTM € MNPUoXKeHa HawaTta cepTuduumpaHa cMcTtemMa 3a MbJHO OCUTYpsIBaHE Ha
KauyecTBOTO cbrnacHo Mpunoxenune II, Pasgenn 3 u 5 Ha AupekTtmnBa 90/385/EMO (AIMD). 3a Ttasu
CUCTEMA 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO e u3gaaeH ceptudukar:

Ceptudumkar N?: 11 010275 0394 Rev.01

Ceptudpuumpay oprad: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65,
80339 Munich, Germany

ENMO N9: 0123

[aTta Ha u3paBaHe: October 18, 2019

Te3n NpoAyKTM CbOTBETCTBAT CbLUO M Ha TEXHMYECKATa AOKYMeHTauusa cbrnacHo Mpunoxerue III,
Moayn b Ha OupektnBa 2014/53/EO (RED, O] L 153/62), 3a koeTo e nsaaaeH EO ceptudukar 3a
nscneaBaHe:

PerncrpaumoHeH N9: GOM-1908-8377-V01

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

ENO N?: 0681

[JaTa Ha u3gaBaHe: November 18, 2019

Te3n NpoaoyKTn OTroBapsT Ha M3NCKBaHMsATa Ha Aupektuea 90/385/ENO n 2014/53/EO, kosTo ce
npunara KbM Tax. Bcuukun cnegsalim peBmanm n HoBM Bepcum Ha CepTudurkaTa 3a ocurypsiBaHe Ha
KauyeCcTBOTO Ca NPUJIOXKMMUM KbM Ta3u Aeknapaums. Tasum geknapaums e nog nbjHaTa u
eAnHCTBeHaTa oTroBopHOCT Ha lMpounssoautens BIOTRONIK SE & Co. KG.

B ponbnHeHue, BIOTRONIK SE & Co. KG peknapupa, 4ye Te3M NpoAyKTM Ca B CbOTBETCTBME C
Ovpektnea 2011/65/EC Ha EBponelickus napnameHT u Ha CbBeta OoT 8 toHM 2011 r. OTHOCHO
orpaHumyeHneTo 3a ynoTpebaTa Ha onNpeaeneHW OMnacHM BewecTBa B EEeKTPUYECKOTO W
€/1eKTPOHHOTO 0bopyaBaHe.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Bcwuukv npaea ca 3anaseHu ot BIOTRONIK-COMPANY.



[MpeBoA

[MpynoXxeHne KbM
deknapauuna 3a cbotBeTcTBme N9: 20 03 0123 A 015

CucremMu 3a Te1IEMOHUTOPUHT
Moagen KaTtano>xeH HOMep

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

Mpuno>xeHn ctTaHpaapT™™ B cboTBeTCTBME C [iImpektuBa 2014/53/EO
(RED)

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 V1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301 908-13 /13 0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



tolge

EU vastavusdeklaratsioon

nr 20 03 0123 A 015

Kaesolevaga teatame, et meie tooted

tooted: Telemonitooringu slisteem
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:

toendi nr: 17 010275 0535, Rev.00

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

EMU nr: 0123

vdljastamise kuupdev: March 23, 2020

Toodete suhtes kohaldatakse meie sertifitseeritud taieliku kvaliteedigarantii sisteemi kooskdlas
aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiivi 90/385/EMU 1II lisa 3. ja 5. jaoga.
Kvaliteedigarantii slisteemi kohta on valjastatud:

kinnitus nr: 11 010275 0394 Rev.01

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

EMU nr: 0123

valjastamise kuupdev: October 18, 2019

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

registreerimisnr: GOM-1908-8377-V01

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

EMU nr: 0681

valjastamise kuupdev: November 18, 2019

Tooted vastavad neile kohalduvatele direktiivi 90/385/EMU ja direktiivi 2014/53/EL satetele. Kdiki
kvaliteedigarantii sertifikaadi tulevasi muudatusi voi uuendatud versioone kohaldatakse ka
kdesolevale deklaratsioonile. Koostatud deklaratsiooni eest vastutab taielikult ja ainult tootja
BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

BIOTRONIK-COMPANY kéik digused kaitstud.



Tolge

Lisaseadis
Vastavusavaldus nr 20 03 0123 A 015

Telemonitooringu siisteem
Mudel Tellimisinumber

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 V1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301 908-13 V13.0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



traducere

Declaratie de conformitate CE

Nr.: 20 03 0123 A 015

Prin prezenta declaram ca produsele noastre

Produsele: Sistem de monitorizare la distantd
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 010275 0535, Rev.00

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

Data emiterii: March 23, 2020

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 010275 0394 Rev.01

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

Data emiterii: October 18, 2019

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-1908-8377-V01

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

Nr.CEE: 0681

Data emiterii: November 18, 2019

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 integrala si exclusiva a
responsabilitatii producatorului BIOTRONIK SE & Co. KG.

in plus fatd de aceasta, BIOTRONIK SE & Co. KG declard c# aceste produse sunt in conformitate cu
prevederile Directivei 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011
referitoare la restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in constructia echipamentelor
electrice si electronice.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Toate drepturile rezervate de cétre societate BIOTRONIK.



Traducere

Anexa din
Declaratie de conformitate CE Nr.: 20 03 0123 A 015

Sistem de monitorizare la distanta

Modelui Numarul de catalog

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 V1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301908-13  y/13.0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



tulkojums

CE: Atbilstibas deklaracija

Nr.: 20 03 0123 A 015

Ar So més apstiprinam, ka masu izstradajumi

Izstradajums: TelemonitoréSanas sistémas
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 010275 0535, Rev.00

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

EEK Nr.: 0123

IzdoSanas datums: March 23, 2020

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 010275 0394 Rev.01

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

EEK Nr.: 0123

IzdosSanas datums: October 18, 2019

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-1908-8377-V01

Par pazinoSanu atbildiga institlcija: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EEK Nr.: 0681

IzdoSanas datums: November 18, 2019

Sie izstradajumi atbilst direktivas 90/385/EEK un 2014/53/EEK noteikumiem, kas ir piemé&rojami.
Visas secigas KK sertifikata parskatiSanas vai atjauninatas versijas ir piemérojamas Sai deklaracijai.
Si deklaracija ir izstradata ar razotaja BIOTRONIK SE & Co. KG pilnigu atbildibu.

Turklat uznémums BIOTRONIK SE & Co. KG pazino, ka Sie izstradajumi atbilst Eiropas Parlamenta
un Padomes 2011. gada 8. junija Direktivai 2011/65/ES par dazu bistamu vielu izmantoSanas
ierobezosanu elektriskas un elektroniskas iekartas.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Visas tiesibas patur uznémums BIOTRONIK-COMPANY.



Tulkojums

Pielikums
atbilstibas deklaracijai Nr.: 20 03 0123 A 015

Telemonitorésanas sistémas
Modelis Kataloga numurs

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 V1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301 908-13  y/13.09.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



prevod

Izjava o skladnosti CE

v

St.: 2003 0123 A 015

Izjavljamo, da so nasi izdelki

Izdelki: Sistem spremljanja na daljavo
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 010275 0535, Rev.00
Fv’riglaéeni organ: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
St. EGS: 0123

Datum izdaje: March 23, 2020

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: 11 010275 0394 Rev.01
Prigladeni organ: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
St. EGS 0123

Datum izdaje: October 18, 2019

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-1908-8377-V01

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

St. EGS: 0681

Datum izdaje: November 18, 2019

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

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. junija 2011 o omejevanju uporabe nekaterih
nevarnih

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Vse pravice pridrzane s strani podjetja BIOTRONIK.



Prevod

Priloga k Izjavi o skladnosti St.: 20 03 0123 A 015

Sistem spremljanja na daljavo
Model Koda narocila

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27  v2.1.1:2016-12
EN 301 489-52  v1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07
EN 301908-13  \/13.0.1:2019-08

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

i. V.Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



preklad

CE -Vyhlasenie o zhode

No.: 20 03 0123 A 015

Tymto vyhlasujeme, Ze nase produkty

Produkty: Telemonitorovaci systém
Model: Pozri prilohu
Trieda ES: AIMD

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

Cislo osvedéenia: 17 010275 0535, Rev.00

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

C. EHS: 0123
Datum vydania: March 23, 2020
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 osvedé&enia: 11 010275 0394 Rev.01

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

C. EHS: 0123
Datum vydania: October 18, 2019
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 osvedéenie EU skiska typu

Registracné Cislo: GOM-1908-8377-V01

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

C. EHS: 0681
Datum vydania: November 18, 2019
vydané.

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

Okrem toho, spolo¢nost BIOTRONIK SE & Co. KG vyhlasuje, Ze tieto produkty su v sulade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu rady 2011/65/EU 8. juna 2011 o obmedzeni pouZzivania urcitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Véetky prava vyhradené SPOLOCNOSTOU BIOTRONIK



Preklad

Priloha k
Vyhlaseniu o zhode ¢.: 20 03 0123 A 015

Telemonitorovaci systém

Model

CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G

Including
Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

Cislo objednavky
(country specific)

438616
438617
438618
438619

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

3.1a

3.1b

3.2

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

EN 50566:2017

EN 301 489-1
EN 301 489-27
EN 301 489-52

EN 301 511
EN 301 839
EN 301 908-1
EN 301 908-13

V2.1.1:2016-11
V2.1.1:2016-12
V1.1.0:2016-11

V12.5.1:2017-03
V2.1.1:2016-04

V11.1.1:2016-07
V13.0.1:2019-08



oversattning

CE - FOorsakran om overensstammelse

Nr: 20 03 0123 A 015

Vi forsakrar hdrmed att vara produkter

Produkter: Fjarrovervakningssystem
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) fér vilka EU-intyg om konstruktionskontroll

Certifikat nr: 17 010275 0535, Rev.00
Anmalt organ: TOUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEG nr.: 0123

Utfardandedatum: March 23, 2020

har utfardats.

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

Certifikat nr: 11 010275 0394 Rev.01
Anmaélt organ: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEG nr.: 0123

Utférdandedatum: October 18, 2019

har utfardats.

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

Registreringsnr: GOM-1908-8377-V01

Anmalt organ: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Berlin, Germany

EEG nr.: 0681

Utfardandedatum: November 18, 2019

har utfardats.

Dessa produkter dverensstammer med bestdmmelserna i direktiv 90/385/EEG och 2014/53/EU som
galler for dem. Alla efterféljande revisioner eller férnyade versioner av kvalitetssakringscertifikatet ar
tilldmpliga fér denna éverensstdammelse. Denna dverensstémmelse har tagits fram under fullstandigt
ansvar av tillverkaren BIOTRONIK SE & Co. KG.

Dessutom forklarar BIOTRONIK SE & Co. KG att dessa produkter Overensstdmmer med
Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU av den 08. JUN 2011 om begrénsning av
anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Med ensamratt BIOTRONIK.



Overséttning

Bilaga till
forsakran om overensstammelse nr: 20 03 0123 A 015

Fjarrovervakningssystem

Modell

CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G

Including
Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

Bestillningsnummer
(country specific)

438616
438617
438618
438619

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

3.1a

3.1b

3.2

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

EN 50566:2017

EN 301 489-1
EN 301 489-27
EN 301 489-52

EN 301 511
EN 301 839
EN 301 908-1
EN 301 908-13

V2.1.1:2016-11
V2.1.1:2016-12
V1.1.0:2016-11

V12.5.1:2017-03
V2.1.1:2016-04

V11.1.1:2016-07
V13.0.1:2019-08



traducao

CE - Declaracao de conformidade

NO: 20 03 0123 A 015

Declaramos que nossos produtos

Produtos: Sistema de monitoramento remoto
Modelo: ver anexo
Classe CE: AIMD

estdo em conformidade com a Documentacgdo do dossié de concepgdo 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 010275 0535, Rev.00

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

CEE no: 0123

Data da emissao: March 23, 2020

foi emitido.

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

Certificado n©: I1 010275 0394 Rev.01

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

CEE no: 0123

Data da emissao: October 18, 2019

foi emitido.

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

Registro no: GOM-1908-8377-V01

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

CEE n©: 0681

Data da emissdo: November 18, 2019

foi emitido.

Estes produtos estdo de acordo com as disposicdes da Diretriz 90/385/CEE e 2014/53/CE aplicaveis.
Todas as revisdes posteriores ou versdes atualizadas do certificado de GQ sdo aplicaveis a esta
declaragdo. Esta declaragao foi realizada sob a completa e exclusiva responsabilidade do fabricante
BIOTRONIK SE & Co. KG.

Além disso, a BIOTRONIK SE & Co. KG declara que estes produtos estdo em conformidade com a Diretriz
2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 8. JUN 2011 relativo a restricdo do uso de
determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Todos os direitos reservados pela empresa BIOTRONIK.



Traducao

Anexo a
Declaracao de conformidade n°: 20 03 0123 A 015

Sistema de monitoramento remoto
Modelo Namero para pedido

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27  v2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 V1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301 908-13  y/13.0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



forditas

CE - Megfeleloségi nyilatkozat

Szama: 20 03 0123 A 015

Ezennel kijelentjlik, hogy termékeink

Termékek: Tavmedfigyelési rendszer
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 010275 0535, Rev.00

Bejelentett szerv: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szam: 0123
Kiadas datuma: March 23, 2020

kerilt kiadasra.

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

Tanusitvany szdma: 11 010275 0394 Rev.01

Bejelentett szerv: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szam: 0123
Kiadas datuma: October 18, 2019

kerilt kiadasra.

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

Regisztraciés szam: GOM-1908-8377-V01

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

EGK-szam: 0681

Kiadas datuma: November 18, 2019

kerult kiadasra.

Ezen termékek megfelelnek a rajuk vonatkozé 90/385/EGK és 2014/53/EU iranyelvek elGirdasainak. A
mindségbiztositasi tanusitvany kés6bbi mddositasai vagy frissitett valtozatai is érvényesek erre a
nyilatkozatra. Ezt a nyilatkozatot a BIOTRONIK SE & Co. KG gyarté teljes és kizardlagos feleléssége
tudatéban tette.

A BIOTRONIK SE & Co. KG tovabba kijelenti, hogy ezen termékek megfelelnek az Eurdpai Parlament és a
Tandacs 2011. junius 8-an az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald
alkalmazasanak korlatozasara hozott 2011/65/EU iranyelvének.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

BIOTRONIK-COMPANY Minden jog fenntartva.



Forditas

Csatolmany a
20 03 0123 A 015 szamu megfeleldségi tanusitvanyhoz

Tavmegfigyelési rendszer
Modell Katalogusszam

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27  v2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 V1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301908-13  \/13.0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



oversettelse

CE - Samsvarserklaring

Nr.: 20 03 0123 A 015

Vi bekrefter herved at vare produkter

Produkter: System for teleovervakning
Modell: se vedlegg
EU-klasse: AIMD

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

Sertifikatnr.: 17 010275 0535, Rev.00

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

Utstedelsesdato: March 23, 2020

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 010275 0394 Rev.01

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

Utstedelsesdato: October 18, 2019

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-1908-8377-V01

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

E@F-nr.: 0681

Utstedelsesdato: November 18, 2019

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 erkleeringen.

BIOTRONIK SE & Co. KG bekrefter videre at produktene innfrir direktiv 2011/65/EU (RoHS 2-
direktivet) av 08. JUN 2011 om begrensning i bruken av visse helse- og miljgfarlige stoffer i
elektrisk og elektronisk utstyr.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

BIOTRONIK-COMPANY forbeholder seg alle rettigheter.



Oversettelse

Vedlegg til
samsvarserklaering nr.: 20 03 0123 A 015

System for teleovervdkning

Modell

CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G

Including
Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

Katalognummer
(country specific)

438616
438617
438618
438619

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

3.1a

3.1b

3.2

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

EN 50566:2017

EN 301 489-1
EN 301 489-27
EN 301 489-52

EN 301 511
EN 301 839
EN 301 908-1
EN 301 908-13

V2.1.1:2016-11
V2.1.1:2016-12
V1.1.0:2016-11

V12.5.1:2017-03
V2.1.1:2016-04

V11.1.1:2016-07
V13.0.1:2019-08



preklad

ES - Prohlaseni o shodé

C.: 20 03 0123 A 015

Timto prohlasuje, Ze naSe vyrobky

Vyrobky: Telemonitorovaci systémy
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 C. 17 010275 0535, Rev.00

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

Datum vydani: March 23, 2020

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 010275 0394 Rev.01

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

Datum vydani: October 18, 2019

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

Registracni Cislo: GOM-1908-8377-V01

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

C. EHS: 0681

Datum vydani: November 18, 2019

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 prohldseni vydal s plnou a vyhradni odpovédnosti vyrobce BIOTRONIK SE
& Co. KG.

Kromé toho BIOTRONIK SE & Co. KG. prohlasuje, Ze jsou tyto vyrobky ve shodé se Smérnici
2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

VSechna prava vyhrazena spole¢nosti BIOTRONIK



Preklad

Priloha k
Prohlaseni o shodé ¢.: 20 03 0123 A 015

Telemonitorovaci systémy

Model

CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G
CardioMessenger Smart 4G

Including
Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

Objednaci cislo
(country specific)

438616
438617
438618
438619

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b

3.2

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

EN 301 489-1
EN 301 489-27
EN 301 489-52

EN 301 511
EN 301 839
EN 301 908-1
EN 301 908-13

V2.1.1:2016-11
V2.1.1:2016-12
V1.1.0:2016-11

V12.5.1:2017-03
V2.1.1:2016-04

V11.1.1:2016-07
V13.0.1:2019-08



MeTappaon

EKEK - AnAwon miotoTnTag

Ap.: 20 03 0123 A 015

Me Tnv napouaoa, SNA®VOUKE OTI T NPOIOVTA Kag

MNpoiovTa: JUuoTnua TnAe-napakoAouBnaong
MovTéAO: BA. ouvnupEvo
KaTtnyopia EK: AIMD

OUMHOPQ®VOVTAl PE TOV (PAKeAO axediacpol, cUpPwva Pe To napaptnua II napdypa®og 4 Tng odnyiag
90/385/EOK (AIMD, OJ L 189) yia Tnv onoia To nigTonoinTIko eE€Taong axediacpou EK

Ap. nigTonoInTIKoU: 17 010275 0535, Rev.00

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

Ap. EOK: 0123
Hpepopnvia ékdoong: March 23, 2020
£xel ekd00Ei.

STa v AOyw npoiovTa epappoleTal To nioTonoinuevo NARpeg ocloTnUa eEac@aiiong noldTNTag TnG
eTaipeiag pag, cUPPWva Pe To napdptnua II napaypagol 3 kai 5 Tng odnyiag 90/385/EOK (AIMD).
Ma 7o ev AOYyw ouoTnpa eEag@aAliong noidéTnTag To MIoTONoINTIKO

Ap. nigTonoINTIKOU: I1 010275 0394 Rev.01

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

Ap. EOK: 0123
Huepopnvia ékdoong: October 18, 2019
£xel ekd00Ei.

Ta ev AOyw nNpoiovTa CUPHOPP®OVOVTAl €MIONG KE TOV TEXVIKO (PAKEAO, CUPPWVA WE To napapTtnua III evoTnTa
B Tn¢ odnyiac 2014/53/EE (RED, O] L 153/62) yia Tnv onoia To nioTonoIinTIko E€Taong Tunou EE

Ap. EUNOPIKOU UNTPWOU: GOM-1908-8377-V01
Kolvonoinuévog opyaviouog: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany
Ap. EOK: 0681
Huepounvia €kdoong: November 18, 2019
€XEl €kDO0OEI.

Ta ev Aoyw npoidvTa nAnpouv TIC EQApPOCTEEC o€ auTa diaTa&eig Twv odnylwv 90/385/EOK kai
2014/53/EE. Tuxdv HEANOVTIKEG AVABEWPNOTEIG I AVAVEWHEVEG EKOOTEIG TOU NIoTONOINTIKOU €5a0pAAIong
noldTnTag epapuolovral oTnv napoucsa dnAwaon. H napouoa dNAwaon unoBAAAETal ue TNV NARPN Kal
anokA&IoTIKN euBUvn Tou kaTtaokeuaoTr) BIOTRONIK SE & Co. KG.

Eniong, n BIOTRONIK SE & Co. KG dnAwvel 0TI Ta v AOyw npoiovTa CUPHOPP®WVOVTAl UE TNV odnyia
2011/65/EE Tou EupwnaikoU KoivoBouAiou kal Tou SupBouliou, Tne 8n¢ Iouviou 2011, yia Tov nepiopiopd
TNG XPNONG OPICHEVWYV EMIKIVOUVWY OUCIWV GE NAEKTPIKO Kal NAEKTPOVIKO €EONAIGHO.

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Me TnVv empUAagn Kabe vopipou dikai®patog TG BIOTRONIK-COMPANY.



MeTagppaon

EnicUvaywn ortn AGAWOoN nioToTNTaCg
Ap.: 2003 0123 A 015

ZuoTnHpa TnAe-napakoAoudnong
MovTéAo Ap16po¢g kataAoyou

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

Eqpappoopéva npoTUNa cUNPwWvVa HE TNV odnyia 2014 /53 /EE (RED)

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 V1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301 908-13 V13.0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



prijevod

CE izjava o sukladnosti

Br.: 20 03 0123 A 015
Ovime izjavljujemo da nasi proizvodi

Proizvodi: Sustav za daljinsko nadziranje

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 010275 0535, Rev.00
Prijavljeno tijelo:  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEZ br.: 0123

Datum izdavanja: March 23, 2020

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_.010._275 0394 Rev.01
Prijavljeno tijelo:  TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEZ br.: 0123

Datum izdavanja: October 18, 2019

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-1908-8377-V01

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

EEZ br.: 0681

Datum izdavanja: November 18, 2019

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 iskljucivu odgovornost proizvodaca BIOTRONIK SE & Co. KG.

Osim toga BIOTRONIK SE & Co. KG izjavljuje da ovi proizvodi udovoljavaju Direktivi 2011/65/EU
Europskog parlamenta i Vijec¢a od 8. lipnja 2011. o ograni¢avanju uporabe odredenih opasnih tvari
u elektri¢noj i elektroni¢koj opremi.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Sva prava pridrzZava tvrtka BIOTRONIK



Prijevod

Prilog
Izjavi o sukladnosti br.: 20 03 0123 A 015

Sustav za daljinsko nadziranje
Model Broj artikla

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 Vv1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301908-13  y/13.0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



ttumaczenie

Deklaracja zgodnosci CE

Nr: 20 03 0123 A 015

Niniejszym oswiadczamy, ze nasze produkty

Produkty: System telemonitoringu
Model: patrz Zatacznik
Klasa UE: AIMD

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

Nr certyfikatu: 17 010275 0535, Rev.00

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

Nr EWG: 0123

Data wydania: March 23, 2020

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

Nr certyfikatu: 11 010275 0394 Rev.01

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

Nr EWG: 0123

Data wydania: October 18, 2019

Wymienione produkty sa rowniez 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-1908-8377-V01

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

Nr EWG: 0681

Data wydania: November 18, 2019

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

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

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Wszystkie prawa zastrzezone dla spdtki BIOTRONIK



Ttumaczenie

Zatgcznik do
Deklaracji zgodnosci CE Nr: 20 03 0123 A 015

System telemonitoringu
Model Numer katalogowy

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 V1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301908-13  y/13.0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



vertimas

CE - Atitikties deklaracija

Nr.: 20 03 0123 A 015

Pareiskiame, kad Sie miisy gaminiai

Gaminiai: Tele-stebésenos sistema
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 010275 0535, Rev.00

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

ISdavimo data: March 23, 2020

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 010275 0394 Rev.01

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

ISdavimo data: October 18, 2019

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-1908-8377-V01

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

EEB Nr.: 0681

ISdavimo data: November 18, 2019

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 visiSkai atsako gamintojas BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs

Visos teisés priklauso bendrovei BIOTRONIK.



Vertimas

Atitikties deklaracijos Nr.: 20 03 0123 A 015 priedas

Tele-stebésenos sistema
Modelis Katalogo numeris

(country specific)

CardioMessenger Smart 4G 438616
CardioMessenger Smart 4G 438617
CardioMessenger Smart 4G 438618
CardioMessenger Smart 4G 438619
Including

Glob Tek GTM96180 XX
(*XX: Country Code)

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

3.1a EN 50566:2017

3.1b EN 301 489-1 V2.1.1:2016-11
EN 301 489-27 V2.1.1:2016-12
EN 301 489-52 Vv1.1.0:2016-11

3.2 EN 301511 V12.5.1:2017-03
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 908-1 V11.1.1:2016-07

EN 301908-13  y/13.0.1:2019-08

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs





