c® BIOTRONIK
CE - Declaration of Conformity excellence for life

No.: 21 12 0123 RN 020

We hereby declare that our products

Products: Programmers for Cardiac Implantable Devices and their external components
Model: See Attachment

Risk-Class: III

SRN Number: DE-MF-000005049

Intended purpose:  See Attachment

are in conformance with the Technical Documentation according to Annex IX, Chapters II, of the
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) for which the EU Technical Documentation Assessment Certificate

Certificate No.: G70 010275 0539 Rev. 03

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

Valid from: September 7, 2021

has been issued.

To these products our certified Quality Management System according to Annex IX, Chapters I and III, of
the Regulation (EU) 2017/745 (MDR) is applied. For this QM-system the certificate

Certificate No.: G12 010275 0533 Rev. 03

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

Valid from: October 20, 2021

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

Registration No.: GOM-1905-8256-V01

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

EEC No.: 0681

Date of Issue: March 12, 2020

has been issued.

These products meet the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 (MDR) of the European
Parliament and of the Council of 5 April 2017 and 2014/53/EC of the European Parliament and of
the Council of 16. April 2014 which apply to them.

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

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

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

December 13, 2021

i, V. Akel Steiof
Director Regulatory Affairs

All rights reserved by BIOTRONIK-COMPANY:



Attachment to

BIOTRONIK

Declaration of Conformity No.: 21 12 0123RbR0life

I. Products

Model Basic UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDI0O0012PR

II. Intended purpose

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

e to verify and optimize the therapy delivered by the devices.
= to support diagnosis of the patient status through data delivered by the devices.

The PSA (pacing system analyzer) of the programmer supports lead implantations during the
implantation procedure. Therefore, the PSA is used:

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

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

Art. 3.1a Health EN 62311:2008

Safety IEC 60601-1:2012
Art. 3.1b EMC EN 301 4859-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 488-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 RF Spectrum EN 300 328 V2.2.2:2019-07
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Common Specifications
Not applicable

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1

12359 Berlin, Germany

December 13, 2021

[~

l
. v./Axe\“'Steiof
Director Regulatory Affairs



Ubersetzung

CE - Konformitatserklarung

Nr.: 21 12 0123 RN 020

Wir erklaren hiermit, dass unsere Produkte

Produkte: Programmiergerdte fiir kardiale Implantate und deren externe Komponenten
Modell: siehe Anhang
Risikoklasse: I

Zweckbestimmung: Siehe Anhang

mit der technischen Dokumentation gemaB Anhang IX, Kapitel II der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
Ubereinstimmen, flir welche die EU-Bescheinigung lber die Bewertung der technischen Dokumentation

Zertifikat-Nr.: G70 010275 0539 Rev.03

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

glltig ab: September 7, 2021

ausgestellt wurde.

Bei diesen Produkten wird unser zertifiziertes Qualitatsmanagementsystem gemaB Anhang IX, Kapitel I
und III der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) angewendet. Flir dieses Qualitdtsmanagementsystem
wurde das Zertifikat

Zertifikat-Nr.: G12 010275 0533 Rev. 03
Benannte Stelle: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EWG-Nr.: 0123
glltig ab: Oktober 20, 2021
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, fir welche die EU-Baumusterprifbescheinigung

Registrierungs-Nr.: GOM-1905-8256-V01

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

Ausstellungsdatum: Mérz 12, 2020

ausgestellt wurde.

Diese Produkte erfiillen die fir sie geltenden Bestimmungen gemaB Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 und Richtlinie 2014/53/EU des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014.

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

Alle spateren Uberarbeitungen oder erneuerten Versionen des Zertifikats fiir das
Qualitatsmanagementsystem sind auf diese Erklarung anwendbar. Diese Erkldarung erfolgt in
vollstdndiger und alleiniger Verantwortung des Herstellers BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Deutschland

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Alle Rechte vorbehalten durch BIOTRONIK.



Ubersetzung
Anhang zu
Konformitatserklarung Nr.: 21 12 0123 RN 020

I. Produkte

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

II. Zweckbestimmung

Das Programmiergerdt stellt die Kommunikation mit implantierbaren Herzschrittmachern, ICDs
oderimplantierbaren Herzmonitoren (ICMs) von BIOTRONIK wahrend der Implantationsprozedur oder
derNachsorge eines Patienten bereit. Das Programmiergerat soll die bestimmungsgemaBe Anwendungder
implantierbaren Produkte ermdglichen, indem es die Benutzeroberflache fir die Funktionen
derImplantate zur Verfligung stellt. Das Programmiergerat wird daher flir die folgenden
Anwendungengenutzt:

e  Zur Verifizierung und Optimierung der von Implantaten abgegebenen Therapie
e  Zur Unterstitzung der Diagnose des Patientenstatus durch von Implantaten gelieferte Daten

Das PSA (Pacing System Analyzer) des Programmiergerats unterstitzt die Implantation von
Elektrodenwahrend des Implantationsvorgangs. Das PSA wird daher fir folgende Anwendungen genutzt:

o Zur Unterstitzung der Implantationen von Elektroden mit intraoperativen
Messungenelektrophysiologischer Parameter

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

Art. 3.1a Gesundheit EN 62311:2008

Art. 3.1b EMV EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Funkfrequenz EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Gemeinsame Spezifikationen

Nicht zutreffend

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



npesoAa

CE - deknapauua 3a CbOTBETCTBUE

N2: 21 12 0123 RN 020

C HacCToALIOTO AeKapupaMe, Ye HaluTe NpoayKTH

MpoaykTu: MporpamaTopu 3a CbpAeYHU UMMAAHTU U TEXHUTE BbHLIHM KOMMNOHEHTU
Mogpen: Buxre lpunoxeHne
Knac Ha pucka: I

lMpenHasHaveHuve: Buwxre puioxeHne

Ca B CbOTBETCTBME C AOKYMEHTauuMsaTa Ha NPOEKTHOTO Aocme cbriacHo MNpunoxenune IX, rnasu II ot
PernamenT (EC) 2017/745 (MDR), 3a kounTo € n3gaaeH ceptmdumkatsT 3a EC oueHsBaHe Ha TexHMYecKkaTa
OOKyMeHTauus

Ceptudukart N9: G70 010275 0539 Rev.03

HotudwnumpaH TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, Munich, FepmaHus
opraH:

ENO NO;: 0123

BanugeH ot: September 7, 2021

CnpsaMo Te3n NpoAyKTW e NMpuoXeHa HawaTta cepTuduumpaHa cMcteMa 3a KOHTPO Ha KavyecTBoTo
cbrnacHo lMpunoxenune IX, rnasu I n III Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR). 3a Ta3u cuctema 3a
KOHTPOJT Ha Ka4yeCcTBOTO e M3afeH cepTudumkaT:

Ceptndukat N9: G12 010275 0533 Rev. 03

HotudwnumpaH TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, Munich, FepmaHus
opraH:

ENO NO: 0123

BanuaeH oT: October 20, 2021

Te3n NpoAyKTM CbOTBETCTBAT CbLO M Ha TeXHU4YeckaTa AOKYMeHTauusa cernacHo MNpunoxexue III, Moayn
b Ha AupekTtuea 2014/53/EO (RED, OB L 153/62), 3a koeTo e n3gaaeH ceptudukaTta 3a EC nscneasaHe
Ha Tuna

PernctpaumoHen  GOM-1905-8256-V01

Ne:

HoTudwnumnpaH Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
OpraH: 15526 Reichenwalde b. Berlin, FepMaHus

EMNO Ne¢: 0681

[aTa Ha March 12, 2020

n3gaBaHe:

Te3n NpoAyKTU OTroBapsAT Ha pasnopeabute Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) Ha EBponeickus
napnamMeHT n Ha CbBeTa oT 5 anpun 2017 r. u Ha Aupektnea 2014/53/EO Ha EBponenckmnsa napaameHT u
Ha CbBeTa oT 16 anpun 2014 r., KOUTO Ce OTHACAT 3a THX.

B nonbnHeHne BIOTRONIK SE & Co. KG geknapupa, 4e Te3m NpoAyKTU ca B CbOTBETCTBUE C [upeKkTmBa
2011/65/EC Ha EBponenckmsa napniaMeHT n Ha CbeeTa oT 8 toHM 2011 r. OTHOCHO OrpaHMYeHneTo 3a
ynoTpebaTa Ha onpefesieHM onacHW BellecTBa B €N1eKTPUYECKOTO U efleKTPOHHOTO obopyaBaHe.

Bcuuku cneasalum pegakumm UM HOBU BEPCUM Ha cepTudMKaTa 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO ca
NPpUIOXNUMM KbM HacTosdwaTta Aeknapauus. HacroawaTa geknapauums e rnoj nbjHaTa U eguHCTBEHaTa
otroBopHocT Ha pounssoantens BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Bcuuku npasa 3anaseHn oT BIOTRONIK-COMPANY.



npesoj
[MpynoXxeHne KbM
Heknapauunsa 3a cbotBeTcTBMe N2: 21 12 0123 RN 020

I. MpoaykTK:

Mopen basos UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

I1. NpepHa3HauyeHue

YCTpPONCTBOTO 3a NporpaMmmpaHe npeaoctaBst Bb3MOXHOCT 3@ KOMYHUKALUUS C
uMniaHTupyemukapamoctumynatopu, UK4 nnv umnnaHtnpyemmn cbpaedHn moHntopu (ICMs) Ha
BIOTRONIK no BpeMe HanpoueaypaTa Ha UMMJI@aHTUPAHE WJIM KOHTPOJIEH Npersies Ha nauneHT.
YCTpPONCTBOTO 3a NporpaMmmpaHeTpsabBa Aa AaBa Bb3MOXHOCT 3@ MPUIIOXKEHME NOo NpegHa3HavyeHne Ha
VMMMIaHTUPYyeMUTE NPOAYKTU, KAaTONMPEeAOCTaBs Ha pa3nosioXeHue rpaduyHms notpebutenckn nHtepdenc
3a PyHKUUMTE Ha nMnnaHTuTe.llopaam ToBa, YCTPOMCTBOTO 3a NporpamMmpaHe ce U3nosi3sa 3a cnegHuTte
NPUNOXEHNS

. 3a BepuduuMpaHe U ONTUMU3NPaAHE Ha NodaBaHaTa OT UMMAaHTUTe Tepanus
. 3a nognomaraHe Ha AMarHosaTta Ha CbCTOSHMETO Ha NauueHTa C MoMoLTa Ha M3npaTeHuTe
OTUMNNAHTUTE AAaHHU

N3MepBaTenHuUAT ypea 3a npar Ha Bb36yanmocT (PSA) Ha yCTpOMCTBOTO 3a NporpamMmpaHe
nognomMaranMniaHTaumsaTa Ha enekTpoamn No BpeMe Ha npoueca Ha uMnnaHtTupaHe. lNMopaau ToBa,
n3MepBaTeNHUATYpes 3a npar Ha Bb36yAMMOCT ce M3MN0J3Ba 3@ ClieAHUTE NMPUIOXKEHUS:

e 3a noanoMaraHe Ha MMMJIAHTALMUSITA Ha €NeKTPOAM C MHTPAoMNepaTUBHU U3MepPBaHUS
HaeneKkTpoMm3nOIOrMUYHN NapamMeTpu

III. NMpuno)XxeHn XxapMOHU3UpPaHU CTaHAAPTU B CbOTBETCTBUE C
AvpekTnBa 2014 /53 /EC (RED)

Yn. 3.1a 3apaBe BAC EN 62311:2008

Yn. 3.16 EMC BAC EN 301 489-1 B2.2.0:2017-03
BAC EN 301 489-17 B3.2.0:2017-03
BAC EN 301 489-27 B2.2.1:2019-04
BAC EN 301 489-31 B2.2.1:2019-04

Yn. 3.2 PY cnekTbp BAC EN 300 328 B2.2.1:2016-11
BAC EN 301 839 B2.2.1:2016-04
BAC EN 301 893 B2.2.1:2017-05
BAC EN 302 195 B2.2.1:2016-06

IV. O6wm cneundukaymm
Henpunoxumo
BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



preklad

ES - Prohlaseni o shodé

¢.: 21 12 0123 RN 020

Timto prohlasujeme, Ze nase vyrobky

Vyrobky: Programatory pro srdec¢ni implantabilni zdravotnické prostfedky a jejich externi
komponenty

Model: viz pfiloha

Rizikova tfida: III

Zamyslené viz pfiloha

pouziti:

jsou v souladu s technickou dokumentaci k navrhu podle pfilohy IX, kapitoly II nafizeni (EU) 2017/745
(nafizeni o zdravotnickych prostfedcich), pro kterou byl vydan certifikat EU posouzeni technické
dokumentace

Certifikat ¢. G70 010275 0539 Rev.03

Ozndmeny TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Mnichov, Némecko
subjekt:

C. EHS: 0123

PocCatek platnosti: September 7, 2021

Na tyto vyrobky se vztahuje nas certifikovany systém fizeni jakosti podle prilohy IX, kapitoly I a III
nafizeni (EU) 2017/745 (nafizeni o zdravotnickych prostiedcich). Pro tento systém fizeni jakosti byl
vydan certifikat

Certifikat ¢. G12 010275 0533 Rev. 03

Ozndmeny TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Mnichov, Némecko
subjekt:

C. EHS: 0123

Pocatek platnosti: October 20, 2021

Tyto vyrobky jsou rovnéz v souladu s technickou dokumentaci podle pfilohy III, modulu B smérnice
2014/53/EU (RED, UF. vést. L 153/62), pro kterou byl vydan certifikat EU o prezkouseni typu

Registracni Cislo: GOM-1905-8256-V01

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

C. EHS: 0681

Datum vydani: March 12,2020

Tyto vyrobky splfiuji ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 (nafizeni o zdravotnickych prostifedcich) a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze
dne 16. dubna 2014, ktera se na né vztahuji.

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

K tomuto prohlaseni se vztahuji vSechny pfipadné nasledné revize nebo obnovené verze certifikdtu o
zabezpecovani jakosti. Toto prohldseni se vydava na plnou a vyhradni odpovédnost vyrobce BIOTRONIK
SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

VSechna prava vyhrazena spole¢nosti BIOTRONIK.



preklad
Priloha k
prohlaseni o shodé C.: 21 12 0123 RN 020

I. Vyrobky

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

I1. Zamyslené pouziti

Programator umoznuje komunikaci s implantabilnimi kardiostimulatory, ICD nebo
implantabilnimimonitory srde¢niho rytmu (ICM) od firmy BIOTRONIK béhem implantace nebo nasledné
kontrolypacienta. Programator poskytuje uzivatelské rozhrani pro ovladani funkci implantatd, ¢imz
podporujepouziti implantabilnich produktd v souladu s jejich uréenim. Programator se proto pouziva
pronasledujici aplikace:

e k ovéreni a optimalizaci terapie odevzdavané implantaty,
e k podpore diagnostiky stavu pacienta na zakladé dat poskytovanych implantaty.

PSA (Pacing System Analyzer) programatoru podporuje implantaci elektrod béhem procesuimplantace.
PSA se proto pouziva pro nasledujici aplikace:

e pro podporu pfi implantaci elektrod s intraoperativnimi mérenimi elektrofyziologickych
parametry.

III. Aplikované normy dle smérnice 2014 /53/EU (RED)

Cl. 3odst.  zdravi EN 62311:2008

1 pism. a)

Cl. 3 odst.  Elektromagnetickd EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

1 pism. b)  kompatibilita EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Cl. 3 odst.  Ra&diové spektrum EN 300 328 V2.1.1:2016-11

2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Spolecné specifikace

Nevztahuje se

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



oversattning

CE - Forsakran om Ooverensstammelse

Nr: 21 12 0123 RN 020

Vi forsakrar harmed att vara produkter

Produkter: Programmeringsenheter for kardiella implantat och deras externa komponenter
Modell: Se bilaga
Risk-klass: III

Anvéndningsomréde:  Se bilaga

overensstammer med konstruktionsunderlaget enligt bilaga IX, kapitel 1I, i férordningen (EU) 2017/745
(MDR) for vilka EU-certifikat om bedémning av teknisk dokumentation

Certifikat nr: G70 010275 0539 rev.03

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

Giltig fr.o.m.: September 7, 2021

har utfardats.

For dessa produkter anvédnds vart certifierade kvalitetshanteringssystem enligt bilaga IX, kapitel I och
III, iforordning (EU) 2017/745 (MDR). For detta kvalitetshanteringssystem har certifikat

Certifikat nr: G12 010275 0533 rev. 03
Anmalt organ: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEG nr.: 0123
Giltig fr.o.m.: October 20, 2021
utfardats.

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

Registreringsnr: GOM-1905-8256-V01

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

EEG nr.: 0681

Utférdandedatum: March 12, 2020

har utfardats.

Dessa produkter éverensstammer med bestammelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 (MDR) av den 05 april 2017 samt Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den
16 april 2014 som galler for dem.

Dessutom forklarar BIOTRONIK SE & Co.KG att dessa produkter éverensstammer med
Europaparlamentets och r@dets direktiv 2011/65/EU av den 08 juni 2011 om begransning av anvéndning
av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Alla efterfdljande revisioner eller férnyade versioner av kvalitetssakringscertifikatet ar tillampliga for
denna dverensstdmmelse. Denna dverensstammelse har tagits fram under fullstdndigt ansvar av
tillverkaren BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Med ensamratt for BIOTRONIK-COMPANY.



oversattning
Bilaga till
FOorsakran om Overensstammelse nr.: 21 12 0123 RN 020

I. Produkter

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

II. Anvandningsomrdde

Programmeringsenheten mojliggér kommunikation med implanterbara pacemakrar, ICD:er
ellerimplanterbara hjartmonitorer (ICM) frdn BIOTRONIK under implantation eller uppfélining av en
patient.Programmeringsenheten ska mdjliggéra avsedd anvandning av implanterbara produkter, genom
attgéra anvandargréanssnittet tillgangligt for implantatets funktioner. Programmeringsenheten skasdledes
anvandas for foljande:

e  For verifiering och optimering av den behandling som implantaten avger
e FOr att stddja diagnosen av patientens status genom de data som implantaten levererar

Programmeringsenhetens PSA (Pacing System Analyzer) stdder Implantationen av elektroder
underimplantationsférioppet. PSA ska sdledes anvandas for féljande:

e Som understdd vid implantationen av elektroder med intraoperativa meddelanden
omelektrofysiologiska parametrar

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

Art. 3.1a Halsa EN 62311:2008

Art. 3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 RF-spektrum EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Gemensamma specifikationer

Ej tilléampligt

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



oversaettelse

CE-overensstemmelseserklaering

Nr.: 21 12 0123 RN 020

Vi erklzerer hermed, at vores produkter

Produkter: Programmeringsudstyr til kardielle implantater og tilhgrende eksterne
komponenter

Model: se tillaeg

Risikoklasse: III

Formal: se tillaeg

er i overensstemmelse med konstruktionsdokumentationen i henhold til appendiks IX, afsnit II, af
forordning (EU) 2017/745 (MDR), hvortil EU-overensstemmelsescertifikat

Certifikat nr.: G70 010275 0539 Rev.03

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

Radets forordning 0123

(E@F) nr.

Gyldigt fra: September 7, 2021

er blevet udstedt.

Disse produkter er verificerede ifglge vores kvalitetssikringssystem i henhold til appendiks IX, kapitel I og
III, af forordning (EU) 2017/745 (MDR). Til dette QA-system er certifikat

Certifikat nr.: G12 010275 0533 Rev. 03

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

Radets forordning 0123

(E@F) nr.

Gyldigt fra: October 20, 2021

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, OJ L 153/62), hvortil EU-typeafprgvningsattest

Registreringsnr.: GOM-1905-8256-V01

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

Radets forordning 0681

(EQF) nr.

Udstedelsesdato: Match 12, 2020

er blevet udstedt.

Disse produkter imgdekommer de gaeldende bestemmelser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU af 16.
april 2014.

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

Denne erklaering er gaeldende 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. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Alle rettigheder forbeholdt BIOTRONIK.



overseettelse
Tillaeg til
Overensstemmelseserklaaring nr.: 21 12 0123 RN 020

I. Produkter:

Model Grundlaeggende UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW

NEO 4035479BUDIO0012PR

II. Formal

Programmeringsudstyret sgrger for kommunikationen med implanterbare pacemakere, ICD'er
ellerimplanterbare kardielle monitorer (ICM'er) fra BIOTRONIK under implantationsforigbet eller
opfelgningaf en patient. Programmeringsudstyret skal muligggre korrekt anvendelse af de
implanterbareprodukter ved at stille brugergraensefladen til implantaternes funktioner til
radighed.Programmeringsudstyret bruges til folgende anvendelser:

e Til verificering og optimering af den afgivne terapi fra implantater
e Til understgttelse af diagnosen for patientens status ud fra data, leveret af implantaterne.

Programmeringsudstyrets PSA (Pacing System Analyzer) understgtter implantering af elektroderunder
implantationsforigbet. PSA'et bruges til fglgende anvendelser:

e Understgttelse af implantering af elektroder med intraoperative malinger af
elektrofysiologiskeparametre.

II1I. Anvendte harmoniserede standarder iht. direktiv 2014/53/EU
(RUD)

Art. 3.1a Sundhed og EN 62311:2008
sikkerhed

Art. 3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 RF-spektrum EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Faelles specifikationer

Ikke relevant

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

i.V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



traduccion

Declaracion de conformidad CE

NO: 21 12 0123 RN 020

Por la presente declaramos que nuestros productos

Productos: Programadores para dispositivos cardiacos implantables y sus componentes
externos

Modelo: Véase el adjunto

Clase de riesgo: III

Uso Indicado: Véase el adjunto

cumplen con la Documentacién del Dosier de Disefio de acuerdo con el anexo IX, capitulo II, del
Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) para el cual el certificado de evaluacién de la documentacién técnica
de la UE

N° de certificado: G770 010275 0539 Rev.03

Organismo TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
notificado:

N° CEE. 0123

Valido desde: September 7, 2021

ha sido emitido.

A estos productos se aplica nuestro Sistema de Aseguramiento de Calidad certificado segun el anexo IX,
capitulos I y III, del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR). Para este sistema de AC el certificado siguiente

N© de certificado: G12 010275 0533 Rev. 03

Organismo TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
notificado:

NO CEE: 0123

Vélido desde: October 20, 2021

ha sido emitido.

Estos productos también cumplen con la documentacién técnica segun el anexo III, médulo B de la
Directiva 2014/53/CE (RED, OJ L 153/62) para la cual el certificado de examen UE de tipo

N° de registro: GOM-1905-8256-V01

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

Fecha de emisidon: March 12, 2020

ha sido emitido.

Estos productos cumplen con las disposiciones del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) del Parlamento
Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 y 2014/53/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 16
de abril de 2014 que les son aplicables.

Asimismo, BIOTRONIK SE & Co. KG declara que estos productos cumplen con la Directiva 2011/65/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de junio de 2011 sobre restricciones a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en equipos eléctricos y electrdnicos.

Se aplicara a la presente declaracion toda revision o versién refundida subsiguiente del certificado de AC.
La presente declaracién 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. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Todos los derechos reservados por el fabricante BIOTRONIK.



traduccion

Adjunto a la
Declaracion de conformidad NO: 21 12 0123 RN 012

I. Productos

Modelo UDI-DI basico
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

II. Uso Indicado

El programador prepara la comunicacion con marcapasos implantables, DAI o monitores
cardiacosimplantables (MCI) durante el procedimiento de implantacién o el seguimiento de un paciente.
Elprogramador debe posibilitar el uso conforme a lo previsto de los productos implantables poniendo
adisposicion una interfaz de usuario con las funciones de los generadores. De esta forma, elprogramador
se utiliza con los usos siguientes:

e Para verificar y optimizar la terapia enviada por los generadores
e Como asistencia para diagnosticar el estado del paciente mediante los datos proporcionados porlos
generadores

El analizador de sistema de estimulacién (PSA) del programador facilita la implantaciéon de
electrodosdurante el procedimiento de implantacion. De esta forma, el PSA se utiliza con los usos
siguientes:

e Para ofrecer asistencia en la implantacion de electrodos con las medidas intraoperatorias de
losparametros electrofisioldgicos

II1. Estandares aplicados armonizados conforme a la Directiva
2014 /53/UE (RED)

Art. 3.1a Salud EN 62311:2008
Art. 3.1b Compatibilidad EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
electromagnética EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 Espectro de RF EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Especificaciones comunes

No es aplicable

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatroy Affairs



tolge

EU vastavusdeklaratsioon

nr21 12 0123 RN 020

Kdesolevaga teatame, et meie tooted

tooted: implanteeritavate  slidameseadmete programmaatorid ja nende valised
komponendid

mudel: vt lisa

riskiklass: III

Otstarve: vt lisa

vastavad madaruse (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus) IX lisa II peatliki kohasele seadmete
kavandidokumentatsioonile, mille kohta on valjastatud ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise
sertifikaat

sertifikaat nr: G70 010275 0539 Rev. 03

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

EMU nr: 0123

kehtib alates: September 7, 2021

Nende toodete suhtes kohaldatakse meie sertifitseeritud kvaliteedijuhtimise siisteemi kooskdlas
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus) IX lisa I ja III peatiikiga.
Kvaliteedijuhtimise stisteemi kohta on valjastatud

sertifikaat nr: G12 010275 0533 Rev. 03

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

EMU nr: 0123

kehtib alates: October 20, 2021

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

registreerimisnr:  GOM-1905-8256-V01

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

EMU nr: 0681

valjastamise March 12,2020

kuupaev:

Tooted vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maaruse (EL) 2017/745
(meditsiiniseadmete maéarus) ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta
direktiivi 2014/53/EL satetele, mida nende suhtes kohaldatakse.

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

Koiki kvaliteedigarantii sertifikaadi tulevasi muudatusi v6i uuendatud versioone kohaldatakse ka
kdesolevale deklaratsioonile. Koostatud deklaratsiooni eest vastutab taielikult ja ainult tootja BIOTRONIK
SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Koik digused kaitstud: ettevéte BIOTRONIK.



tolge
Lisa
vastavusdeklaratsioonile nr 21 12 0123 RN 020

I. Tooted

Mudel Pohi UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

II. Otstarve

Programmeerimisseade loob implanteerimisprotseduuri véi patsiendi jarelkontrolli ajal
Gihenduseimplanteeritavate BIOTRONIKu siidamestimulaatoritega, ICD-de v6i muude
implanteeritavatestidamemonitoridega (ICM-idega). Programmeerimisseade peab vGimaldama
implanteeritava tootenduetekohast kasutamist, tehes kattesaadavaks implantaadi funktsioonide
kasutajaliidese. Seega onprogrammeerimisseade jargmisteks kasutusteks:

¢ implantaatidega tehtava ravi kontrollimine ja optimeerimine,
e toetada patsiendi staatuse diagnoosimist seadme poolt edastatud andmetega.

Programmeerimisseadme PSA (Pacing System Analyzer; sidumisldve modtja) toetab implanteerimiseajal
elektroodide implanteerimist. Seega kasutatakse PSAd jargmistel otstarvetel:

e elektroodide implanteerimise toetamine elektroflisioloogiliste parameetrite
operatsiooniaegsemodtmisega.

I11. Kohaldatavad standardid kooskolas direktiiviga 2014/53/EL
(raadioseadmete direktiiv)

Artikli 3 Tervis EN 62311:2008

IGike 1

punkt a

Artikli 3 Elektromagnetiline EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

IGike 1 Ghilduvus EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03

punkt b EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Artikli 3 Raadiospekter EN 300 328 V2.1.1:2016-11

IGige 2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Uhtsed spetsifikatsioonid
Ei kohaldata

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traduzione

Dichiarazione di conformita CE

N.: 21 12 0123 RN 020

Con la presente dichiariamo che i nostri prodotti

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

Classe di rischio:  III

Indicazioni per Vedere allegato

I'uso:

sono conformi alla documentazione del dossier di progettazione ai sensi dell'Allegato IX, Capitolo II, del
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) per cui il certificato di valutazione della documentazione tecnica UE

Certificato n.: G70 010275 0539 Rev. 03

Organismo TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
notificato:

CEE n.: 0123

Valido da: September 7, 2021

e stato rilasciato.

A questi prodotti si applica il nostro sistema certificato di controllo qualita secondo I'Allegato IX, Capitoli I
e III, del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR). Per questo sistema QM il certificato

Certificato n.: G12 010275 0533 Rev. 03

Organismo TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
notificato:

CEE n.: 0123

Valido da: October 20, 2021

e stato rilasciato.

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 il certificato di esame del tipo UE

Registrazione n.: GOM-1905-8256-V01

Organismo Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
notificato: 15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany
CEE n.: 0681

Data di rilascio: March 12,2020

e stato rilasciato.

Questi prodotti soddisfano le disposizioni del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) del Consiglio e del
Parlamento Europeo del 5 aprile 2017 e 2014/53/CE del Consiglio e del Parlamento Europeo del 16 aprile
2014 che si applicano agli stessi.

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

Alla presente dichiarazione € applicabile qualsiasi revisione successiva o versione aggiornata del
certificato 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. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Tutti i diritti riservati dalla SOCIETA BIOTRONIK.



Traduzione
Allegato alla
Dichiarazione di conformita N.: 21 12 0123 RN 020

I. Prodotti

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

I1. Indicazioni per l'uso

Il programmatore rende possibile la comunicazione con i pacemaker impiantabili, gli ICD e i
monitorcardiaci impiantabili (ICM) di BIOTRONIK durante la procedura di impianto oppure il follow-up di
unpaziente. Il programmatore ha il compito di consentire |'utilizzo del prodotto impiantabile mettendo
adisposizione l'interfaccia utente per le funzioni dei dispositivi impiantabili. II programmatore vienequindi
impiegato nelle applicazioni specificate di seguito:

e Per la verifica e I'ottimizzazione della terapia erogata dai dispositivi impiantabili
e A supporto della diagnosi dello stato del paziente tramite i dati resi disponibili dai
dispositiviimpiantabili
L'analizzatore del sistema di stimolazione (PSA, Pacing System Analyzer) del programmatore
favoriscel'impianto di elettrocateteri nel corso della procedura di impianto. Di conseguenza, il PSA &
impiegatonelle applicazioni seguenti:

e Per favorire I'impianto di elettrocateteri con misura intraoperativa dei parametri elettrofisiologici

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

Art. 3.1a Salute EN 62311:2008

Art. 3.1b CEM EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Spettro RF EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Specifiche comuni

Non applicabile

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i.V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



MeTagppaon

CE - ANAwon CUPHOPPWONG
Ap.: 21 12 0123 RN 020

Me Tnv napouoa, dnAwVOUNE OTI Ta NPOIOVTA HAG

MpoidvTa: SUOKEUEC NPOYPAUMATIOUOU yia KapdIakKEG EPQMUTEUCIPNEG OUCKEUEG Kal Ta
eEwTepIka eEapTNUATa TOUC
MovTéAo: BA. ouvnuuévo

KaTtnyopia kivduvou: III

KaBopiopévn xpnon:  BA. ouvnuuévo

CUHHOPPWVOVTAl HE TNV TEKUNPIWON TOU (pakEAoU axediacpol, olupwva Pe To Mapaptnua IX,
napdaypagog II Tou kavoviopou (EE) 2017/745 (MDR) yia Tov 0mnoio To NiGTOMNoINTIKO EKTIUNONG TOU
TeXVIKOU (pakelou EE

Ap. nigTonoinTikou: G770 010275 0539 Rev.03

Korvonoinuévog TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
0pYaviouog:
Ap. EOK 0123

Huepopnvia nou September 7, 2021
TEBNKE O€ I0XU:

£XEl ekO00EI.

2Ta ev AOyw npoiovTa epappodeTal To nioTonoinuevo ouaTnua dlaxeipiong noldTnTag TnG ETAlpeiag pag,
ouppwva pe 1o Napaprtnua IX napaypagor I kai III Tou kavoviouoU (EE) 2017/745 (MDR). INa To v AOyw
guoTtnua diaxeipiong noidtntag (QM), To MICTOMNOINTIKO ME

Ap. nigTonoinTikoU: G12 010275 0533 Rev. 03

Korvonoinpévog TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
0pYaviouog:
Ap. EOK: 0123

Huepopnvia nou October 20, 2021
TEBNKE O€ I0YU:

£XEl EKO0OEI.

Ta ev AOyw npoidvTa CUPHOPP®VOVTAl EMIONG PE TOV TEXVIKO PAKEAO, oUNPWVa We To MapdapTtnua III
evoTnTa B TNG 0dnyiag 2014/53/EK (RED, OJ L 153/62) yia Tnv onoia To NioTonoinTIKO €E€Taong Tunou EE

Ap. gunopikou pnTpwou: GOM-1905-8256-V01

Kolvonoinuévog Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
0pYaviouog: 15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany
Ap. EOK: 0681
Huepounvia £kdoong: March 12, 2020
£XEl EKO00EI.

Ta ev Aoyw npoidvTta nAnpouv TIC EpApHOCTEEG O auTa d1aTAEeIG Tou kavoviouou (EE) 2017/745 (MDR)
Tou EupwnaikoU KolvoBouAiou kal Tou ZupBouliou, TnG 5n¢ AnpiAiou 2017, kal Tng odnyiag 2014/53/EK
Tou EupwnaikoU KoivoBouAiou kai Tou ZupBouliou, TnG 16ng AnpiAiou 2014.

EninAéov, n BIOTRONIK SE & Co.KG dnAwvel 0TI Ta v AOyw NpoiovTa GUUHOPPWVOVTAl PE ThV odnyia
2011/65/EE Tou EupwnaikoU KoivoBouAiou kai Tou ZupBouAiou, TnG 8ng Iouviou 2011, yia Tov nepiopiouod
TNG XPNONG OPICHEVWYV EMIKIVOUVWY OUGIWOV O€ NAEKTPIKO Kal NAEKTPOVIKO €50NAICUO.

TuxOV HEAAOVTIKEG avaBewpnOEeIG I avavewpéveg ekSOCEIG TOU MigTonoinTikoU €€aopaliong noloTNTAg
gpappolovTtal aTnv napouoa dnAwaon. H napoloa dNAwaoN UNoBAAAETAl HE TNV NAAPN KAl ANOKAEICTIKN
€uBlvn Tou kaTaokeuaoTny BIOTRONIK SE & Co. KG.

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

I.V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Me Tnv enipUAagn navTog dikaiwpatog and Tnv BIOTRONIK-COMPANY.



MeTagppaon
EnioUvawn otn
ANAwon MoToTNTag Ap.: 21 12 0123 RN 020

I. MNpoiovTa

MovTEAo Baoiko UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

II. KaGopiopEvn XpRon

H ouokeun npoypappariopol eEaag@ailel TNV €NIKOIVWVIA PE EPPUTEUCIPOUG BnuaTodoTeg, ICD
NENPUTEUCIUEG CUOKEUEG NapakoAouBnaong kapdiakng Asiroupyiag (ICM) Tng BIOTRONIK katd Tn
diapkelaTng diadikaciag eg@UTEUCNG N TOU TAKTIKOU €AEYXOU EVOG a0BevoUG. H GuoKeun npoypapuartiopou
kaBioTaduvaTr) TNV NpoBAENOPEVN XPNON TWV EUPUTEUCIHWY NPOidVTWY, NpoBAaiAovTag Tnv enipaveia
XPNOTN TWVAEITOUPYIWV TWV EHPUTEUCINWY OUOKEUWV. H GUOKEUN NpoypaupaTiohou XpnoldonoleiTal aTig
aKOAOUBEGNEPINTWOEIG:

e Ta Tnv enainBeuon kal BeATiwon TnNG Bepansiag Nou NapEXOUV ol EPPUTEUCIHUEG OUOKEUEG
e Ta Tnv unooTtnpi&n TnG diIdyvwaong TNG KaTaoTaong Tou acBevolc HECW TwV OESOUEVWV NMOU
NapEXOUVO! EUPUTEUCINEC CUOKEUEG

To PSA (Pacing System Analyzer (AvaAuTiG OUOTAHATOG BNUATOdOTNONG)) TNG GUOKEUNG
npoypappaTiogouunooTnpilel TNV euUTEUCN NAeKTPOodiwyv KaTd Tn didpkeia Tng diadikaoiag ePpUTEUONCG.
MNa Tov Adyo autoTo PSA xpnoigonolgital yia TIC akOAOUBEG EpapHOYEC:

e Ta Tnv unooTnpIEN TNG ENPUTEUCNG NAEKTPODIWY HE DIEYXEIPNTIKEG LETPNOTEIC
NAEKTPOPUCIOAOYIKOVNAPAUETPWV.

II1. EpapHoOOoHEévVa NpoTUNA CUNPWVA HE TV odnyia 2014/53/EE
(RED)

ApBpo 3.1a Yyeia EN 62311:2008
Apbpo 3.1 HMZ EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
ApbBpo 3.2 ddaopa EN 300 328 V2.1.1:2016-11
padloouyxvotTnTwv EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Koivég npodiaypapEg

Aev 10xUEl

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



forditas

CE - Megfelelosegi nyilatkozat

Szama: 21 12 0123 RN 020

Ezennel kijelentjuk, hogy termékeink

Termékek: Programozo készulék implantalhatd kardidlis eszk6zokhoz és azok kils6
komponenseihez

Modell: Lasd melléklet

Kockazati osztaly: II

Rendeltetés: Lasd melléklet

megfelelnek a Tervdokumentacionak az (EU) 2017/745 (MDR) rendelet IX melléklet, II. fejezet szerint,
melynek értelmében az aldbbi EU-s miiszaki dokumentacié-értékelési tanusitvany

Tanusitvany szama: G70 010275 0539 Rev.03

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

EGK-szdm: 0123

Ervényesség kezdete: September 7, 2021

kerilt kiadasra.

Ezen termékek esetében az (EU) 2017/745 (MDR) rendelet IX. melléklet, I. és III. fejezete szerint
tanusitott mindség-biztositasi rendszeriinket alkalmaztuk. Ezen min6ség-biztositasi rendszer esetében az
alabbi tanusitvany

Tanusitvany szama: G12 010275 0533 Rev. 03
Bejelentett szerv: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EGK-szam: 0123

Ervényesség kezdete: October 20, 2021

kerilt kiadasra.

Ezen termékek megfelelnek tovabba 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

Regisztracids szam: GOM-1905-8256-V01

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

EGK-szdm: 0681

Kiadas datuma: March 12, 2020

kerllt kiadasra.

Ezen termékek megfelelnek az eurdpai parlamenti és tanacsi 2017. aprilis 5-én kelt (EU) 2017/745
(MDR) rendelet, valamint az eurdpai parlamenti és tanacsi 2014. aprilis 16-an kelt, 2014/53/EU szamu
vonatkozé iranyelvének.

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

A mindség-biztositasi tanusitvany barmilyen kés6bbi mddositasai vagy frissitett valtozatai is érvényesek
erre a nyilatkozatra. Ezt a nyilatkozatot a BIOTRONIK SE & Co. KG gyartd teljes és kizarélagos
feleléssége tudataban tette.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

BIOTRONIK-COMPANY Minden jog fenntartva.



forditas
Melléklet az
alabbi szamu megfelel6ségi nyilatkozathoz:
21 12 0123 RN 020

I. Termékek

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

II. Rendeltetés

A programozé késziilék biztositja a kommunikaciét a BIOTRONIK implantalhaté pacemakereivel, ICD-
ivel, és belltethet6 szivmonitoraival (ICM-jeivel) az implantacidés beavatkozas vagy a betegek
nyomonké&vetése soran. A programozd készllék lehet6vé teszi a belltetheté termékek
rendeltetésszerlalkalmazasat azaltal, hogy a felhasznaléi fellleten elérhetévé teszi az implantatumok
funkcioit. A programoz6 késziiléket ezért a kovetkezd alkalmazasokhoz hasznaljak:

e az implantatum altal leadott terapia ellenGrzése és optimalizalasa,
e a betegallapot diagnosztizaldsa az implantatumok altal szolgaltatott adatok alapjan.

A programozd PSA (szivingerl6 rendszer analizator) tdmogatja az elektrodak implantalasat
azimplantacios folyamat soran. A PSA készlléket ezért a kovetkez6 alkalmazasokhoz hasznaljak:

e az elektrédak implantalasanak tdamogatasa az elektrofizioldgiai paraméterek
intraoperativmérésével.

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

3.1a Egészség EN 62311:2008

cikkely

3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

cikkely EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

3.2 cikkely Radidspektrum EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

VI. Altalanos specifikaciok

Nem alkalmazhaté

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



kaannos

CE-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Nro: 21 12 0123 RN 020

Vakuutamme taten, ettad tuotteemme

Tuotteet: Implanttien ja niiden ulkoisten osien ohjelmointilaitteet
Malli: Katso liite
Riskiluokka: III

Kayttotarkoitus: Katso liite

ovat yhdenmukaisia asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) luvun II, liitteen IX, mukaisten
suunnitteluasiakirjojen kanssa, minka johdosta on laadittu EU:n teknisen arvioinnin asiakirjojen
sertifikaatti

Sertifikaatin nro: G70 010275 0539 versio 03

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

Ilmoitetun 0123
laitoksen nro:

Voimassa alkaen: September 7, 2021

Naille tuotteille sovelletaan sertifioitua laadunhallintajérjestelmaamme asetuksen (EU) 2017/745 (MDR)
lukujen I ja III, liitteen IX mukaisesti. Talle laadunhallintajarjestelmalle on mydnnetty sertifikaatti

Sertifikaatin nro: G12 010275 0533 versio 03

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

Ilmoitetun 0123
laitoksen nro:

Voimassa alkaen: October 20, 2021

on laadittu.

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 mydnnetty EU-
tyyppitarkastustodistus

Rekisterdintinro: GOM-1905-8256-V01

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

Ilmoitetun 0681
laitoksen nro:

Myoéntamispdivam March 12 ,2020
aara:

Nama tuotteet ovat yhdenmukaisia Euroopan parlamentin ja neuvoston 5. huhtikuuta 2017 antaman
asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston 16. huhtikuuta 2014 antaman
asetuksen 2014/53/EY kanssa, joita niihin sovelletaan.

Lisaksi BIOTRONIK SE & Co. KG vakuuttaa, ettd nama tuotteet vastaavat vaatimuksia Euroopan
parlamentin ja neuvoston 8. kesakuuta 2011 antamassa direktiivissd 2011/65/EU koskien tiettyjen
vaarallisten aineiden kaytdn rajoittamista sdhkd- ja elektroniikkalaitteissa.

Kaikki laatusertifikaatin tulevat versiot tai paivitetyt versiot patevat tdhan vakuutukseen. Taman
vakuutuksen antaa tdydella ja yksinomaisella vastuulla valmistaja BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

BIOTRONIK-YHTIO pidé&ttéa kaikki oikeudet.



kaannos
Liite
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen nro: 21 12 0123 RN 020

I Tuotteet

Malli Yksilollinen UDI-DI-
tunniste

Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW

NEO 4035479BUDIO0012PR

II. Kayttotarkoitus

Ohjelmointilaite on tarkoitettu tiedonsiirtoon BIOTRONIKin implantoitavien
sydamentahdistimien,rytmihairidtahdistimien (ICD) tai implantoitavien rytmivalvurien (ICM) kanssa
implantaatiotoimenpiteentai potilaan jalkihoidon aikana. Ohjelmointilaitteen tarkoituksena on
mahdollistaa implantoitavientuotteiden maaraysten mukainen kayttd siten, ettéa implanttien toimintoja
voidaan ohjata senkayttoliittyman kautta. Ohjelmointilaitetta kaytetaan sen vuoksi seuraaviin
sovelluksiin:

e implanttien antaman hoidon varmennus ja optimointi
e potilaan tilan diagnosoinnin tukeminen implantin toimittamien tietojen avulla.

Ohjelmointilaitteen tahdistuskynnyksen mittauslaite (PSA, Pacing System Analyzer) tukee
johtojenimplantointia implantaatiotoimenpiteen aikana. Tahdistuskynnyksen mittauslaitetta kdytetaan
senvuoksi seuraaviin kayttétarkoituksiin:

e johtojen implantaation tukeminen elektrofysiologisten parametrien intraoperatiivisilla
mittauksilla.

II1. Sovelletut standardit direktiivin 2014/53/EY (RED) mukaisesti

Art. 3.1a Terveys EN 62311:2008

Art. 3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 RF-alue EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Yleiset tiedot

Ei oleellinen

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



prijevod

CE izjava o sukladnosti

Br.: 21 12 0123 RN 020

Ovime izjavljujemo da nasi proizvodi

Proizvodi: Programatori za implantibilne sréane uredaje i njihove vanjske komponente
Model: Vidi Prilog

Razred rizika: III

Rendeltetés: Vidi Prilog

udovoljavaju dokumentaciji o konstrukeciji u skladu s Prilogom IX., Poglavljem II. Uredbe (EU) 2017/745
(MDR) za koji je izdan certifikat o procjeni tehnicke dokumentacije

Br. certifikata: G70 010275 0539 ver. 03

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

Vrijedi od: September 7, 2021

Na te proizvode primjenjuje se nas certificirani sustav upravljanja kvalitetom u skladu s Prilogom IX.,
Poglavljima I. i III. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR). Za taj sustav upravljanja kvalitetom izdan je certifikat

Br. certifikata: G12 010275 0533 ver. 03

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

Vrijedi od: October 20, 2021

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

Registracijski br.: GOM-1905-8256-V01

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

EEZ br.: 0681

Datum izdavanja: March 12, 2020

Ti proizvodi ispunjavaju odredbe Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) Europskog parlamenta i Vijeca od 5.
travnja 2017. i 2014/53/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. koji se odnose na njih.

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

Sve naknadne revizije ili izmijenjene verzije certifikata o osiguravanju kvalitete primjenjive su na ovu
izjavu. Ova izjava izdana je uz punu i iskljuc¢ivu odgovornost proizvodaca BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Sva prava pridrzava tvrtka BIOTRONIK.



prijevod
Prilog
Izjave o sukladnosti br.: 21 12 0123 RN 020

I. Proizvodi

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

II. Rendeltetés

A programozé késziilék biztositja a kommunikaciét a BIOTRONIK implantalhaté pacemakereivel, ICD-
ivel, és belltethet6 szivmonitoraival (ICM-jeivel) az implantacids beavatkozas vagy a betegek
nyomonkovetése soran. A programozo készilék lehet6vé teszi a belltethetd termékek
rendeltetésszerlalkalmazasat azaltal, hogy a felhasznaldi fellleten elérhetévé teszi az implantdtumok
funkcioit. A programoz6 késziiléket ezért a kovetkezd alkalmazasokhoz hasznaljak:

e az implantatum altal leadott terapia ellenGrzése és optimalizalasa,
e a betegallapot diagnosztizaldsa az implantatumok altal szolgdltatott adatok alapjan.

A programozd PSA (szivingerl6 rendszer analizator) tdmogatja az elektrodak implantalasat
azimplantacios folyamat soran. A PSA készlléket ezért a kovetkez6 alkalmazasokhoz hasznaljak:

e az elektrédak implantalasanak tdamogatasa az elektrofizioldgiai paraméterek
intraoperativmérésével.

III1. Primijenjene norme u skladu s Direktivom 2014/53/EZ (RED)

¢l 3.1a Zdravlje EN 62311:2008

Cl. 3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 Vv3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Cl. 3.2 RF spektar EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Opce specifikacije

Nije primjenjivo

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Vertaling

CE - Conformiteitsverklaring

Nr.21 12 0123 RN 020

Bij dezen verklaren wij dat onze producten

Producten: Programmers voor cardiale implantaten en hun externe componenten
Model: zie bijlage

Risicoklasse: III

Bestemming: zie bijlage

overeenkomen met de documentatie van het ontwerpdossier conform bijlage IX, hoofdstuk II, van de
Verordening (EU) 2017/745 (MDR) waarvoor het EU-beoordelingscertificaat technische documentatie

Certificaatnr.: G70 010275 0539 Rev.03

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

EEG-nr. 0123

Geldig vanaf: September 7, 2021

is verstrekt.

Op deze producten is ons Quality Assurance System conform bijlage IX, hoofdstukken I en II van de
Verordening (EU) 2017/745 (MDR) van toepassing. Voor dit QA-systeem is het certificaat

Certificaatnr.: G12 010275 0533 Rev. 03
Aangemelde TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
instantie:
EEG-nr.: 0123
Geldig vanaf: October 20, 2021
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-1905-8256-V01

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

EEG-nr.: 0681

Afgiftedatum: March 12, 2020

is verstrekt.

Deze producten voldoen aan de bepalingen van Verordening (EU) 2017/745 (MDR) van het Europese
Parlement en van de Raad van 5 april 2017 en 2014/53/EC van het Europese Parlement en de Raad van
16 april 2014 die hierop van toepassing zijn.

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

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. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Alle rechten voorbehouden door BIOTRONIK-COMPANY.



Vertaling
Bijlage bij
conformiteitsverklaring nr.: 21 12 0123 RN 020

I. Producten

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

II. Bestemming

De programmer zorgt voor de communicatie met implanteerbare pacemakers, ICD's of
implanteerbarehartmonitoren (ICM's) van BIOTRONIK tijdens de implantatieprocedure of de nacontrole
van eenpatiént. De programmer maakt het beoogde gebruik van de implanteerbare producten mogelijk
doordathet de gebruikersinterface voor de functies van de implantaten ter beschikking stelt. Bijgevolg
wordt deprogrammer voor de volgende toepassingen gebruikt:

e Voor het verifiéren en optimaliseren van de door implantaten verstrekte therapie
e Voor het ondersteunen van de diagnose van de patiéntstatus middels door implantaten
geleverdegegevens

De PSA (pacing system analyzer) van de programmer ondersteunt de implantatie van elektroden
tijdenshet implantatieproces. De PSA wordt daarom voor de volgende toepassingen gebruikt:

e Ter ondersteuning van de implantatie van elektroden met intraoperatieve metingen
vanelektrofysiologische parameters

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

Art.3.1a  Gezondheid EN 62311:2008

Art.3.1b  EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 RF-spectrum EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Algemene specificaties

Niet van toepassing

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



vertimas

CE - Atitikties deklaracija

Nr.21 12 0123 RN 020

PareiSkiame, kad Sie masy gaminiai

Gaminiai: Sirdies implantuojamujy prietaisy ir jy iSoriniy sudedamujy daliy programavimo
prietaisai

Modelis: Zr. priedg

Rizikos klasé: III

Paskirtis: zr. priedg

atitinka projekto dokumenty,_ rinkinj pagal reglamento (ES) 2017/745 (Medicinos priemoniy reglamento,
MPR) IX priedo II skyriy, kurio pagrindu buvo iSduotas EB techninés dokumentacijos jvertinimo
sertifikatas.

Sertifikato Nr.: G70 010275 0539 perzidra 03

Notifikuotoji TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Miunchenas, Vokietija
jstaiga:

EEB Nr.: 0123

Galioja nuo: September 7, 2021

Siems gaminiams taikoma misy sertifikuota visisko kokybés valdymo sistema pagal reglamento (ES)
2017/745 (Medicinos priemoniy, reglamento, MPR) IX priedo I ir III skyrius. Siai kokybés valdymo
sistemai buvo iSduotas sertifikatas.

Sertifikato Nr.: G12 010275 0533 perzitra 03

Notifikuotoji TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Miunchenas, Vokietija
|staiga:

EEB Nr.: 0123

Galioja nuo: October 20, 2021

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

Registracijos Nr.: GOM-1905-8256-V01

Notifikuotoji Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
jstaiga: 15526 Reichenwalde b., Berlynas, Vokietija
EEB Nr.: 0681

ISdavimo data: March 12, 2020

Sie gaminiai atitinka 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745
(Medicinos priemoniy reglamento, MDR) ir 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2014/53/ES jiems taikomas nuostatas.

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

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. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Visos teisés priklauso BIOTRONIK-COMPANY.



vertimas
Atitikties deklaracija
Nr. 21 12 0123 RN 020 Priedas

I. Gaminiai

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

II. Paskirtis

Programavimo jrenginys uzmezga rysj su BIOTRONIK implantuojamaisiais
elektrokardiostimuliatoriais,IKD arba implantuojamaisiais Sirdies monitoriais (ICM) per implantavimo
procedlrg arba per pacientopatikrg. Programavimo jrenginys sudaro salygas implantuojamuosius
gaminius naudoti pagal paskirtj,nes jame pateikiama vartotojo sritis su implantuojamujy prietaisy
funkcijomis. Taigi programavimojrenginys naudojamas Siems tikslams:

e patvirtinti ir pagerinti implantuojamaisiais prietaisais vykdoma gydyma;
e patvirtinti paciento biklés diagnoze remiantis implantuojamuyjuy prietaisy pateiktais duomenimis.

Programavimo jrenginio stimuliavimo ribos matuoklis (Pacing System Analyzer) padeda
implantuotielektrodus implantacijos metu. Taigi stimuliavimo ribos matuoklis naudojamas Siems
tikslams:

e pagalba implantuojant elektrodus, elektrofiziologiniy parametry matavimas per operacija.

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

3.1a Sveikata EN 62311:2008

straipsnis

3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

straipsnis EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

3.2 RD spektras EN 300 328 V2.1.1:2016-11

straipsnis EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Bendrosios specifikacijos
Netaikytina
BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



tulkojums

CE: Atbilstibas deklaracija

Nr.: 21 12 0123 RN 020

Ar So més apstiprinam, ka misu izstradajumi

Izstradajumi: Programmeétaji implantéjamam kardialam iericém un to aréjam dalam
Modelis: skat. pielikumu

Riska grupa: III

Paredzetais skat. pielikumu

lietojums:

atbilst projekta lietas dokumentacijai saskana ar Regulas (ES) 2017/745 (MDR) IX pielikuma II sadalu,
par ko ir izsniegts ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma sertifikats.

Sertifikata Nr.: G70 010275 0539 Red.03

Par pazinosanu TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Minhene (Munich), Vacija
atbildiga

institdcija:

EEK Nr. 0123

Spéka no: September 7, 2021

Siem izstradajumiem tiek piemérota misu sertificéta kvalitates vadibas sistéma, kas atbilst Regulas (ES)
2017/745 (MDR) IX pielikuma I un III sadalai. Sai KV sistémai ir izdots

Sertifikata Nr.: G12 010275 0533 Red. 03
Par pazinoSanu TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBBe 65, 80339 Minhene, Vacija
atbildiga
institdcija:
EEK Nr.: 0123
Spéka no: October 20, 2021
sertifikats.

Sie izstradajumi atbilst ar1 Direktivas 2014/53/EK (RED, OJ L 153/62) B modula III pielikumam, par ko ir
izsniegts ES tipa izmekléSanas sertifikats.

Registracijas Nr.: GOM-1905-8256-V01

Par pazinoSanu Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,

atbildiga 15526 Reichenwalde b. Berlin, Vacija
institucija:

EEK Nr.: 0681

Izdosanas March 12, 2020

datums:

Sie izstradajumi atbilst uz tiem attiecinamiem Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila
Regulas (ES) 2017/745 (MDR) un Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 16. aprila Regulas
2014/53/EK nosacijumiem.

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

Visas secigas KK sertifikata parskatiSanas vai atjauninatas versijas ir piemérojamas Sai deklaracijai. St
deklaracija ir izstradata ar razotaja BIOTRONIK SE & Co. KG pilnigu atbildibu.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Visas tiesibas pieder BIOTRONIK-COMPANY.



tulkojums
Pielikums
atbilstibas deklaracijai Nr.: 21 12 0123 RN 020

I. Izstradajumi

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

II. Paredzetais lietojums

Programmésanas ierice izveido komunikaciju ar BIOTRONIK implant&jamiem sirds stimulatoriem, ICDvai
implant&jamiem sirds ritma monitoriem (ICM) implantacijas procediras vai pacienta kontrolesdinamika
laika. Programmeésanas iericei ir janodrosina implantéjamo produktu pareiza izmantoSana,nodrosinot
lietotaja saskarni implanta funkcijam. Tamdé| programmésanas ierice tiek izmantota talakminétajam
lietojumam.

e Implantu veikto terapiju verifikacija un optimizacija.
e Pacientu statusa diagnostikas atbalsts, izmantojot implantu sniegtos datus.

Programmeésanas ierices PSA (Pacing System Analyzer) atbalsta elektrodu implantaciju
implantacijasprocesa laika. Tamdé| PSA tiek izmantota talak minétajam lietojumam.

e Elektrodu implantacijas atbalstam ar elektrofiziologisko parametru
intraoperativajiemmeérijumiem.

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

3.1a pants Veseliba EN 62311:2008

3.1b pants EMS EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

3.2. pants RF spektrs EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Kopejas specifikacijas
Nav piemérojams

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



oversettelse

CE - Samsvarserklaering

Nr.: 21 12 0123 RN 020

Vi bekrefter herved at vare produkter

Produkter: Programmeringsenheter for kardiale implantater og tilhgrende eksterne
komponenter

Modell: se vedlegg

Risikoklasse: III

Tiltenkt medisinsk se vedlegg

formal:

innfrir kravene til design dossier-dokumentasjon iht. tillegg IX, kapittel II i EU-forordning 2017/745
(MDR) som EU-sertifikatet for evaluering av teknisk dokumentasjon

Sertifikatnr.: G70 010275 0539 Rev.03

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

Gyldig fra: September 7, 2021

er utstedt for.

Disse produktene kontrolleres gjennom vart sertifiserte kvalitetsstyringssystem i samsvar med tillegg IX,
kapittel I og III i EU-forordning 2017/745 (MDR). Sertifikatet

Sertifikatnr.: G12 010275 0533 Rev. 03

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

Gyldig fra: October 20, 2021

er utstedt for dette kvalitetsstyringssystemet.

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-1905-8256-V01

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

E@F-nr.: 0681

Utstedelsesdato: March 12, 2020

er utstedt for dette.

Disse produktene innfrir alle relevante bestemmelser i Europaparlaments- og radsforordning (EU)
2017/746 av 5. april 2017 og Europaparlaments- og radsforordning 2014/53/EC av 16. april 2014.

BIOTRONIK SE & Co. KG bekrefter videre at produktene innfrir Europaparlaments- og radsforordning
2011/65/EU av 8. juni 2011 om begrensning i bruken av visse helse- og miljgfarlige stoffer i elektrisk og
elektronisk utstyr.

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. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Alle rettigheter forbeholdt BIOTRONIK-COMPANY.



oversettelse
Vedlegg til
Samsvarserklaering nr.: 21 12 0123 RN 020

I. Produkter

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

II. Tiltenkt medisinsk formal

Programmeringsenheten oppretter kommunikasjon med implanterbare pacemakere, ICD-enheter
ellerimplanterbare hjertemonitorer (ICM-enheter) fra BIOTRONIK under implanteringsprosedyren
elleroppfglgingskontrollen av pasienten. Programmeringsenheten skal muliggjgre forskriftsmessig bruk
avde implanterbare produktene ved & levere brukergrensesnittet for implantatfunksjonene.
Programmeringsenheten brukes derfor til fglgende:

e Verifisering og optimalisering av behandlingen fra implantatet
o Diagnostisering av pasientstatusen pd grunnlag av data fra implantatene

PSA (Pacing System Analyzer) pa programmeringsenheten stgtter implanteringen av elektroder
underinngrepet. PSA brukes derfor til fglgende:

e Tilrettelegging for implantasjon av elektroder med intraoperative malinger av
elektrofysiologiskeparametre

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

Art. 3.1a Helse EN 62311:2008

Art. 3.1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Radiofrekvensspekter EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Felles spesifikasjoner

Ikke aktuelt

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



Traducgao

CE - Declaracao de conformidade

N.0: 21 12 0123 RN 020

Declaramos pelo presente que 0s nossos produtos

Produtos: Programadores para Dispositivos cardiacos implantaveis e os seus componentes
externos

Modelo: Ver anexo

Classe de risco: III

Finalidade: Ver anexo

estdo em conformidade com a Documentacao do dossier de design de acordo com o Anexo IX,
Capitulos II, do Regulamento (UE) 2017/745 (RDM) para o qual o Certificado de avaliagdo da
documentacdo técnica da UE

N.¢ de G70 010275 0539 Rev. 03
certificado:
Orgdo notificado: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Alemanha
CEE n.© 0123
Valido desde: September 7, 2021
foi emitido.

A estes produtos aplica-se 0 nosso Sistema de gestdo de qualidade certificado de acordo com o
Anexo IX, Capitulos I e III, do Regulamento (UE) 2017/745 (RDM). Para este sistema de GQ, o
certificado

N.° de G12 010275 0533 Rev. 03
certificado:
Orgdo notificado: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Alemanha
CEE n.o: 0123
Valido desde: October 20, 2021
foi emitido.

Estes produtos estdo também em conformidade com a documentacgdo técnica de acordo com o Anexo III,
Mdédulo B da Diretiva 2014/53/CE (RED, JO L 153/62) para a qual o certificado de exame de tipo da UE

N.O de registo: GOM-1905-8256-V01

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

CEE n.%: 0681

Data de emissdo: March 12, 2020

foi emitido.

Estes produtos cumprem as disposicdes do Regulamento (UE) 2017/745 (RDM) do Parlamento Europeu e
do Conselho de 5 de abril de 2017 e 2014/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril de
2014 que lhes sdo aplicaveis.

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

Quaisquer revisdes subsequentes ou versdes renovadas do Certificado de GQ sdo aplicaveis a presente
declaragdo. Esta declaragdo é feita sob a total e exclusiva responsabilidade do Fabricante BIOTRONIK SE
& Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Todos os direitos reservados pela EMPRESA BIOTRONIK.



Traducgao
Anexo a
Declaracao de conformidade n.%9: 21 12 0123 RN 020

I. Produtos

Modelo UDI-DI basico
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

II. Finalidade

O programador fornece a comunicagdo com marcapassos implantaveis, CDIs ou monitores
cardiacosimplantaveis (MCIs) da BIOTRONIK durante o procedimento de implante ou de avaliacdo de
umpaciente. O programador deve permitir o uso previsto dos produtos implantaveis, fornecendo
ainterface do usuario para as fungGes dos dispositivos. O programador serd, por isso, usado para
asseguintes aplicacoes:

e Para verificacdo e otimizacdo da terapia liberada pelos dispositivos
e Para suporte do diagndstico do status do paciente através de dados fornecidos pelos dispositivos

O PSA (analisador de sistema de estimulagdo) do programador suporta o implante de eletrodosdurante o
processo de implante. O PSA serd, por isso, usado para as seguintes aplicagdes:

e Para o suporte de implantes de eletrodos com medigdes intraoperativas de
parametroseletrofisioldgicos

III. Normas aplicadas de acordo com a diretiva 2014/53/UE (RED)

Art. 3.1a Saude EN 62311:2008

Art. 3.1b CEM EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Espectro de RF EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Especificacbes comuns

N&o aplicavel

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



preklad

CE - Vyhlasenie o zhode

C.: 21 12 0123 RN 020

Tymto vyhlasujeme, Ze nase produkty

Produkty: Programovacie zariadenia pre srdcové implantovatelné zdravotnicke pomocky a ich
externé komponenty

Model: Pozri prilohu

Trieda rizika: III

Ucel pouZitia: Pozri prilohu

s v stlade s Navrhovou dokumentéciou podla kapitoly II prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745
(nariadenie o zdravotnickych pomockach - MDR), pre ktoré je vystavené osvedcenie o posudeni
technickej dokumentacie:

Cislo osveddenia: G70 010275 0539 Rev.03

Notifikovana TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Mnichov, Nemecko
osoba:

EHS ¢.: 0123

Platné od: September 7, 2021

Tychto produktov sa tyka nas Certifikovany systém Riadenia Kvality podla kapitol I a III prilohy IX
k nariadeniu (EU) 2017/745 (nariadenie o zdravotnickych pomockach - MDR) Pre tento systém Riadenia
Kvality bolo vydané osvedcenie

Cislo osved¢enia: G12 010275 0533 Rev. 03

Notifikovana TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Mnichov, Nemecko
osoba:

C. EHS: 0123

Platné od: October 20, 2021

Tieto produkty su tiez v sllade s technickou dokumentaciou podia modulu B prilohy III k smernici
2014/53/ES (smernica o radiovych zariadeniach, U. v. EU L 153/62), pre ktoré bolo vydané osvedcenie
EU skusky typu

Registracné cislo: GOM-1905-8256-V01

Notifikovana Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
osoba: 15526 Reichenwalde b. Berlin, Nemecko
C. EHS: 0681

Datum vydania: March 12, 2020

Tieto produkty spifiaju ustanovenia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila
2017 (nariadenie o zdravotnickych pomockach - MDR) a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2014/53/ES zo 16. aprila 2014, ktoré sa na ne vztahuju.

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

Tohto vyhldsenia sa tykaju vSetky dalSie revizie a nové verzie osvedcenia 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. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Véetky prava vyhradené pre spoloénost BIOTRONIK-COMPANY.



preklad
Priloha k
vyhlaseniu o zhode &.: 21 12 0123 RN 020

I. Produkty

Model Zékladn? UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDIO0012PR

II. Ucel pouzitia

Programator zabezpecuje pocas procesu implantacie alebo poimplantacnej kontroly pacientakomunikaciu
s implantovatelnymi kardiostimulatormi, ICD alebo implantovatelnymi monitormi srdcovejfrekvencie od
firmy BIOTRONIK. Programator by mal umoznit bezné pouzitie implantovatelnychproduktov tym, Ze
poskytne uzivatelské rozhranie pre funkcie implantatov. Programator sa pretopouziva v nasledovnych
aplikaciach:

e na verifikovanie a optimalizaciu terapie spustenej implantatom,
e na pomoc pri uréeni diagndzy stavu pacienta pomocou udajov ziskanych z implantatov.

Analyzator stimula¢ného systému (PSA - Pacing System Analyzer) programatora sa pouZziva na
podporuimplantacie elektréd pocas procesu implantacie. Analyzator stimulacného systému sa preto
pouziva vnasledovnych aplikaciach:

e na podporu implantacie elektrdd s intraoperativnymi meraniami elektrofyziologickych
parametrov.

III. Pouzité normy podl'a smernice 2014/53/EU (smernica
o radiovych zariadeniach)

Cl. 30ds. 1 Zdravie EN 62311:2008

pism. a)

Cl.30ds.1 EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03

pism. b) EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04

Cl. 30ds.2 RF spektrum EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Spolocné specifikacie

Neuplatiuje sa

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



prijevod

Izjava o skladnosti CE

St.: 21 12 0123 RN 020

Izjavljamo, da so nasi izdelki

Izdelki: Programirne naprave za sréne vsadke in njihove zunanje sestavne dele
Model: glejte prilogo

Razred tveganja: III

Namen: glejte prilogo

v skladu z dokumentacijo o nacrtovanju iz poglavja II Priloge IX k Uredbi (EU) 2017/745 (MDR) in je bilo
zanje izdano potrdilo o oceni tehni¢ne dokumentacije EU.

St. potrdila: G70 010275 0539 Rev. 03

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

Veljavno od: September 7, 2021

Za te izdelke velja nas odobren sistem za nadzor kakovosti v skladu s poglavjema I in III Priloge IX k
Uredbi (EU) 2017/745 (MDR) o medicinskih pripomockih. Za ta sistem za nadzor kakovosti je bilo izdano
potrdilo.

St. potrdila: G12 010275 0533 Rev. 03

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

Veljavno od: October 20, 2021

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-1905-8256-V01

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

St. EGS: 0681

Datum izdaje: March 12, 2020

Ti izdelki so v skladu z dolo¢bami Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) Evropskega parlamenta in Sveta z dne
5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih in 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16.
aprila 2015, ki se nanasajo nanje.

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 snovi v
elektri¢ni in elektronski opremi.

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.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Druzba BIOTRONIK si pridrzuje vse pravice.



prijevod
Priloga k
Izjavi o skladnosti St.: 21 12 0123 RN 020

I. Izdelki

Model Osnovni UDI-DI
Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW
NEO 4035479BUDI00012PR
II. Namen

Programirna naprava omogoca komunikacijo z vsadnimi srénimi spodbujevalniki, vsadnimikardioverter-
defibrilatorji ali vsadnimi snemalniki srénega ritma (ICM) podjetja BIOTRONIK medpostopkom vsaditve
ali kontrolo bolnika. Programirna naprava omogoca predvideno uporabo vsadnihizdelkov, saj zagotavlja
uporabniski vmesnik za funkcije vsadkov. Programirna naprava se zatouporablja v naslednje namene:

e za verifikacijo in optimizacijo terapij, ki jih oddaja vsadek;
e za podporo diagnoze stanja bolnika s pomocjo podatkov, pridobljenih z vsadka.

Merilna naprava praga drazenja (Pacing System Analyzer - PSA) programirne naprave podpira
vsaditevelektrod med postopkom vsaditve. Merilna naprava praga drazenja se zato uporablja v
naslednjenamene:

e podpora za vsaditev elektrod z intraoperacijskimi meritvami elektrofizioloSkih parametrov.

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

¢l. 3.1a Zdravije EN 62311:2008
Cl. 3.1b Elektromagnetna EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
zdruzljivost EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
¢l 3.2 RF-spekter EN 300 328 V2.1.1:2016-11
EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Splosne specifikacije

Ni relevantno

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



traducere

Declaratie de conformitate CE

Nr.: 21 12 0123 RN 020

Prin prezenta declaram ca produsele noastre

Produsele: Aparate de programare pentru implanturi cardiace implantabile si componentele lor
externe

Modelul: A se vedea Anexa

Clasa de risc: II

Destinatia de A se vedea Anexa

utilizare:

sunt in conformitate cu documentatia dosarului de proiectare potrivit anexei IX, capitolele II din
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR) pentru care Certificatul UE de Evaluare a Documentatiei Tehnice.

Certificatul Nr.: G70 010275 0539 Rev. 03
Autoritatea TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
notificata:
Nr. CEE: 0123
Valabil incepdnd  September 7, 2021
cu:
a fost emis.

Pentru aceste produse este aplicat Sistemul nostru Complet de Management al Calitatii in conformitate
cu Anexa IX, capitolele 3 si 5 ale Directivei 90/2017/CEE (MDR). Pentru acest sistem de Management al
Calitatii a fost emis certificatul

Certificatul Nr.: G12 010275 0533 Rev. 03

Autoritatea TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
notificata:

Nr.CEE: 0123

Valabil din: October 20, 2021

Aceste produse sunt de asemenea in conformitate cu documentatia tehnica potrivit prevederilor 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

Nr. de GOM-1905-8256-V01

inregistrare:

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

Nr.CEE: 0681

Data emiterii: March 12, 2020

Aceste produse indeplinesc dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 si 2014/53/CE al Parlamentului European si al Consiliului din 16. aprilie
2014 care li se aplica.

Totodatd, BIOTRONIK SE & Co. KG declard ca 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 fabricarea echipamentelor electrice si electronice.

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.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Toate drepturile rezervate de cdtre societate BIOTRONIK.



traducere
Anexa din
Declaratie de conformitate CE Nr.: 21 12 0123 RN 020

I. Produsele:

Modelul UDI-DI (Identificator
Unic Dispozitiv) de baza

Renamic Neo 4035479BUDIO0006PW

NEO 4035479BUDIO0012PR

II. Destinatia de utilizare

Aparatul de programare realizeaza comunicatia cu stimulatoarele cardiace, ICD-urile sau
monitoarelecardiace implantabile (ICM-urile) de la BIOTRONIK pe parcursul procedurii de implantare sau
amonitorizarii unui pacient. Aparatul de programare faciliteaza utilizarea conform destinatiei aproduselor
implantabile, prin faptul ca pune la dispozitie interfata utilizator pentru functiileimplanturilor. Aparatul de
programare se foloseste asadar pentru urmatoarele aplicatii:

e Pentru verificarea si optimizarea tratamentului asigurat de implanturi
e Pentru sustinerea diagnozei starii pacientului cu ajutorul datelor oferite de implanturi

Aparatul de masura a pragului de stimulare (PSA/Pacing System Analyzer) al aparatului de
programaresustine implantarea de electrozi in timpul procedurii de implantare. Aparatul de masura a
pragului destimulare se foloseste asadar pentru urmatoarele aplicatii:

e  Pentru sustinerea implantarii de electrozi prin masurari intra-operatorii a
parametrilorelectrofiziologici

II1. Standardele aplicate in conformitate cu prevederile Directivei
2014/53/UE (RED)

Art. 3.1a Sanatate EN 62311:2008

Art.3. 1b EMC EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
EN 301 489:-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489:-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489:-31 V2.2.1:2019-04

Art. 3.2 Spectru RF EN 300 328 V2.2.1:2016-11
EN 301 839 V2.2.1:2016-04
EN 301 893 V2.2.1:2017-05
EN 302 195 V2.2.1:2016-06

IV. Specificatii comune

Nu este cazul

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



ttumaczenie

Deklaracja zgodnosci CE

Nr: 21 12 0123 RN 020

Niniejszym oswiadczamy, ze nasze produkty

Produkty: Programatory do wszczepialnych urzadzen kardiologicznych oraz ich komponenty
zewnetrzne
Model: patrz Zatgcznik

Klasa ochrony III
przed ryzykiem:

Przeznaczenie: patrz Zatacznik

sq zgodne z Dokumentacjq projektowq zgodnie z zatgqcznikiem IX, rozdz. II rozporzadzenia (UE)
2017/745 (MDR) i otrzymuja Certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE.

Nr certyfikatu: G70 010275 0539 wers. 03

Jednostka TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Monachium, Niemcy
notyfikowana:

Nr EWG: 0123

Obowigzuje od: September 7, 2021

Produkty te zostaty objete naszym certyfikowanym systemem zarzadzania jakoscig zgodnie z
Zatgcznikiem IX, rozdz. I i III rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR). Dla systemu zarzgdzania jakoscig
wydano certyfikat.

Nr certyfikatu: G12 010275 0533 wers. 03

Jednostka TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Monachium, Niemcy
notyfikowana:

Nr EWG: 0123

Obowigzuje od: October 20, 2021

Wymienione produkty sg rowniez zgodne z dokumentacjq techniczng w rozumieniu Zatgcznika II1I,
Modutu B Dyrektywy 2014/53/UE (RED, Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 153/62), dla ktérej
wystawiono certyfikat UE.

Nr rejestracyjny: GOM-1905-8256-V01

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

Nr EWG: 0681

Data wydania: March 12, 2020

Produkty te spetniajg postanowienia Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
(MDR) z dnia 5 kwietnia 2017 r. oraz Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/WE z dnia 16. kwietnia
2014 r., ktére majg do nich zastosowanie.

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 okreslonych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Wszelkie pdzniejsze lub wznowione wersje certyfikatu jakosci s objete niniejszym oswiadczeniem. Petng
i wylaczna odpowiedzialnos¢ za ztozone o$wiadczenie ponosi producent, firma BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs

Wszelkie prawa zastrzezone przez firme BIOTRONIK.



ttumaczenie
Zatgcznik do
Deklaracji zgodnosci nr: 21 12 0123 RN 020

I. Produkty

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

II. Przeznaczenie

Programator umozliwia komunikacje z wszczepialnymi stymulatorami, ICD lub wszczepialnymimonitorami
rytmu serca (ICM) firmy BIOTRONIK podczas zabiegu implantacji lub podczas badankontrolnych
pacjenta. Programator ma na celu umozliwienie zastosowania programowalnychimplantéw zgodnego z
przeznaczeniem. Zapewnia to poprzez dostarczenie interfejsu dla funkcji tychurzadzen. Programator jest
wykorzystywany do nastepujacych zastosowan:

e weryfikacja i optymalizacja terapii zapewnianej przez wszczepione urzadzenia;
e pomoc przy diagnozowaniu stanu pacjenta dzieki danym dostarczanym przez
wszczepioneurzadzenia.

Analizator parametrow stymulacji (Pacing System Analyzer) programatora wspomaga
wszczepienieelektrod podczas zabiegu. Analizator parametréw stymulacji jest wykorzystywany do
nastepujacychzastosowan:

e wsparcie zabiegu wszczepienia elektrod przy $rédoperacyjnych pomiarach
parametréwelektrofizjologicznych.

III. Stosowane normy zgodnie z Dyrektywa 2014 /53 /UE (RED)

Art. 3.1a Zdrowie EN 62311:2008
Art. 3.1b Kompatybilnos¢ EN 301 489-1 V2.2.0:2017-03
elektromagnetyczna EN 301 489-17 V3.2.0:2017-03
EN 301 489-27 V2.2.1:2019-04
EN 301 489-31 V2.2.1:2019-04
Art. 3.2 Wykorzystania EN 300 328 V2.1.1:2016-11
widma radiowego EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 301 893 V2.1.1:2017-05
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

IV. Wspolne specyfikacje

Nie dotyczy

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

i. V. Axel Steiof
Director Regulatory Affairs



