Prohlaseni o shodeé

vydané

podle § 13 odst. 2 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky ve znéni
zéakona &. 205/2002 Sb., zakona €. 71/2000 Sb. a § 10 nafizeni vliady €. 191/1999 Sb.,
kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky
(dale jen AIZP) ve znéni zakona ¢. 337/2001 Sb.

dovozce

BIOTRONIK Praha spol. s r. 0., Krajanska 340, 149 01 Praha 4,
registrace: Méstsky souvaraze spis. zn. C. 2104
ICO: 16191242 DIC: 011-16191242

potvrzuje,

Ze u AIZP vyrobce BIOTRONIK Berlin GmbH, Némecko

Axios
implantabilni kardiostimulator
(vetné prislusenstvi)

patficiho do tfidy Ill, ktery je urcéh'k‘jednorazdvem‘u ‘pOUZitI bylo provedeno posouzeni
shody vlastnosti vyrobku s poZadavky na jeho bezpecnost stanovenyml zakony a
technlckyml predplsy

a prohlasu_le, '

Ze vlastnosti vyse uvedeneho AIZP splnup zakladni pozadavky stanovené NV ¢&. 191/2001
Sb., priloha &.1, kterym se stanovi technické pozadavky na AIZP a Ze byla pfijata opatieni,
ktera zabezpecup shodu vsech AIZP uvadenych na trh s jejich technickou dokumentaci a se

zakladnimi pozadavky a Ze tento AIZP je pro urgeny Ucdel pouZiti za obvyklych podminek
vhodny a bezpecny.

AIZP z&rovef splfiuje podminky zékona €. 123/2000 Sb.

Popis zdravotnického prostfedku a pfislué{gnstvi:‘ _ viz pfiloha

Pro posouzeni shody byly pouzity:
CSN EN 1SO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 1441, CSN EN 45502-1.
Zavéretna zprava o klinickém hodnoceni zdravotmckeho prostiedku ze dne 29.3.2002

Pro posouzeni shody viastnosti AIZP se zakladnimi poZadavky bylo pouzito postupu dle
prilohy &.2 k nafizeni viady ¢&. 191/2001 Sb.

Posouzeni AIZP provedla autorizovana osoba:

Elektrotechnicky zkusebni Gstav, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

Identifika&ni &islo: AO 201, ktera vystavila certifikat &. MED 010891, ze dne 22.11.2001
s platnosti do 31.10. 2006.

Odpovédné osoba:

‘4( Al N iy L

Libert Malina
V Praze dne 30.3.2002 technicky Feditel




Pfiloha k prohlaSeni o shodé

Produkt: Implantabilni kardiostimulator AXIOS s pfislusenstvim
Model: Popis vyrobku:
Axios DR Dvoudutinovy implantabilni kardiostimulator DDDR s adaptaci frekvence

dle télesné aktivity, senzor télesné aktivity akcelerometr, rozSifené
diagnostické funkce, konektory 2xIS-1 unipolarni/bipolarni, s nebo bez
silikonového potahu.

Axios D Dvoudutinovy implantabilni kardiostimulator DDDC (moznost nastaveni
WVIR), rozsifené diagnostické funkce, konektory 2xIS-1
unipolarni/bipolarni, s nebo bez silikonového potahu.

Axios SLR Dvoudutinovy implantabilni kardiostimulator VDDR pro ,single lead*
stimulaci s adaptaci frekvence dle télesné aktivity, senzor télesné aktivity
akcelerometr, rozsifené diagnostické funkce, konektory 2x1S-1
unipolarni/bipolarni, s nebo bez silikonového potahu.

Axios SR Jednodutinovy implantabilni kardiostimulator SSIR s adaptaci frekvence dle
télesné aktivity, senzor télesné aktivity akcelerometr, rozsifené
diagnostické funkce, konektory 1xIS-1 unipolarni/bipolarni, s nebo bez
silikonového potahu.

Axios S Jednodutinovy implantabilni kardiostimulator SSIC, roz§ifené diagnostické
funkce, konektory 1xI1S-1 unipolarni/bipolarni, s nebo bez silikonového
potahu.

™ Sroubovadek.




Prohlaseni o shode

vydané

podie § 13 odst. 2 zakona ¢&. 205/2002 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky ve znéni

zékona &. 71/2000 Sb. a § 10 nafizeni vlady ¢. 191/1999 Sb., kterym se stanovi technické

pozZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (dale jen AIZP) ve znéni zakona
¢. 337/2001 Sb.

dovozce

BIOTRONIK Praha spol. s r. 0., Krajanska 340, 149 01 Praha 4,
registrace: Méstsky souvaraze spis. zn. C. 2104
ICO: 16191242 DIC: 011-16191242

potvrzuje,

Ze u AlIZP vyrobce BIOTRONIK Berlin GmbH, Némecko

Belos
Implantabilni defibrilator
(vcetné prislusenstvi)
ktery je ur&en k jednorazovému pouZiti, bylo provédén‘o posouzeni shody viastnosti vyrobku
s pozadavky na jeho bezpe&nost stanovenymi zakony a technickymi predpisy

a prohlas'uje, .

Ze vlastnosti vySe uvedeneho AlZP splnup zékladni pozadavky stanovené NV €. 191/2001
Sb., pfiloha &.1, kterym se stanovi technické poZzadavky na AIZP a Ze byla pfijata opatfeni,
ktera zabezpecup shodu vSech AIZP uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se
zakladnimi pozadavky a ze tento AIZP je pro urceny Gcéel pouZiti za obvyklych podminek
vhodny a bezpecny. . .

AIZP zaroven splnu1e podmmky zakona C. 123/2000 Sb.

Popis zdravotnického prostfedku é’pfiS‘luéehstvi:"‘ - viz'pfiloha :

Pro posouzeni shody byly pou2|ty
CSN EN 1S0 9001, CSN EN 46001, CSN EN 1441 CSN EN 45502-1.
Zavéretna zprava o klinickém hodnoceni zdravotnického prostfedku ze dne 30.11.2001

Pro posouzeni shody viastnosti AIZP se zakladnimi pozadavky bylo pouZito postupu dle
pfilohy €.2 k nafizeni viady &. 191/2001 Sb.

Posouzeni AIZP provedla autorizovana osoba:

Elektrotechnicky zkusebni Ustav, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 - Tréja

Identifika¢ni &islo: AO 201, ktera vystavila certifikat ¢. MED 020527, ze dne 25.07.2002
s platnosti do 31. 7. 2007.

Odpovédna osoba:

//{,LA,.A“/QW%
" Libert Malina
V Praze dne 26.07.2002 e technicky feditel




Pfiloha k prohlaseni o shodé

Produkt: Implantabilni kardioverter / defibrilator systém
Model: Belos VR jednodutinovy implantabilni defibrilator
Belos VR-T jednodutinovy implantabilni defibrilator s telemetrii
Belos DR dvoudutinovy implantabilni defibrilator
Belos DR-T dvoudutinovy implantabilni defibrilator s telemetrii
Belos A+ single-lead implantabilni defibrilator
Belos A+/T single-lead implantabilni defibrilator s telemetrii
Airbag jednodutinovy implantabilni defibrilator, profylakticky
PrisluSsenstvi: Belos ICD test housing testovaci pouzdro
SI-8 silikonové lepidlo
SI-2 silikonovy olej
T™W Sroubovacek
BS DF-1, BS 1S-1 zaslepka
TU-ICD, TUS-ICD tunelovaci pfisluSenstvi

PSP dalsi pfisluSenstvi




Prohlaseni o shode

vydané

podle § 13 odst. 2 zadkona &. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky ve znéni
pozdéjsich platnych predpisti a § 10 nafizeni vliady ¢. 191/1999 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
(dale jen AIZP) ve znéni zakona €. 337/2001 Sb.

dovozce

BIOTRONIK Praha spol. s r. 0., Krajanska 340, 149 01 Praha 4,
registrace: Méstsky soud v Praze, spis. zn. C. 2104
ICO: 16191242 DIC: 011-16191242

potvrzuje,

Ze u AIZP vyrobce BIOTRONIK Berlin GmbH, Némecko

Philos

implantabilni kardiostimulator
(vcetné prislusenstvi)

patficiho do tfidy lll, ktery je urden k’jednorézd\iému pouziti, bylo provedeno posouzeni
shody vlastnosti vyrobku s pozadavky na jeho bezpecnost stanovenyml zakony a
techmckym| predpisy

a prohlasu;e, .

Ze viastnosti vySe uvedeneého AIZP spliuji zakladni pozadavky stanovené NV ¢&. 191/2001
Sb., pfiloha ¢.1, kterym se stanovi technické pozadavky na AIZP a Ze byla pfijata opatieni,
ktera zabezpecun shodu v8ech AlIZP uvadenych na trh s jejich technickou dokumentaci a se
zakladnimi poZadavky a Ze tento AIZP je pro urCeny ucel pouziti za obvyklych podminek
vhodny a bezpecny.

AIZP zérovei spliiuje podminky zakona €. 123/2000 Sb.

Popis zdravotnického prostiedku a pﬁsluée{nstvﬁ: yiwzpfirloha

Pro gosouzem shody byly pouzity: ‘
SN EN I1SO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 1441, CSN EN 45502-1.
Zavérecna zprava o klinickém hodnoceni zdravotnického prostfedku ze dne 30.11.2001

Pro posouzeni shody vlastnosti AIZP se zakladnimi pozadavky bylo pouzito postupu dle
prilohy €.2 k nafizeni vlady €. 191/2001 Sb.

Posouzeni AIZP provedla autorizovana osoba:

Elektrotechnicky zkuSebni Gstav, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

Identifikacni ¢islo: AO 201, ktera vystavila certifikat &. MED 020135, ze dne 1.2.2002
s platnosti do 31.03. 2005 a certifikat ¢. MED 020126 ze dne 1.2.2002 s platnosti do
31.3.2005

Odpovédna osoba:

i aBeticnonoiiingss

" Libert Malina
V Praze dne 01.02.2002 v technicky Feditel




Pfiloha k prohlaseni o shodé

Produkt: Implantabilni kardiostimulator PHILOS s pfislusenstvim
Model: Popis vyrobku:
Philos DR Dvoudutinovy implantabilni kardiostimulator DDDR s adaptaci frekvence

dle t8lesné aktivity, senzor t&lesné aktivity akcelerometr, algoritmus
prevence vzniku sifiovych tachykardii DDD+, rozSifené diagnostické
funkce, konektory 2x1S-1 unipolarni/bipolarni, s nebo bez silikonového
potahu.

Philos D Dvoudutinovy implantabilni kardiostimulator DDDC (moznost nastaveni
WVIR), algoritmus prevence vzniku sifiovych tachykardii DDD+, roz§ifené
diagnostické funkce, konektory 2xIS-1 unipolarni/bipolarni, s nebo bez
silikonového potahu.

Philos SLR Dvoudutinovy implantabilni kardiostimulator VDDR pro ,single lead”
stimulaci s adaptaci frekvence dle télesné aktivity, senzor télesné aktivity
akcelerometr, rozsifené diagnostické funkce, konektory 2xIS-1
unipolarni/bipolarni, s nebo bez silikonového potahu.

Philos SR Jednodutinovy implantabilni kardiostimulator SSIR s adaptaci frekvence dle
télesné aktivity, senzor télesné aktivity akcelerometr, rozsifené
diagnostické funkce, konektory 1xIS-1 unipolarni/bipolarni, s nebo bez
silikonového potahu.

Philos S Jednodutinovy implantabilni kardiostimulator SSIC, rozs$ifené diagnostické
funkce, konektory 1xIS-1 unipolarni/bipolarni, s nebo bez silikonového
potahu.

T™W Sroubovaéek.




Prohlaseni o shode

vydané

podle § 13 odst. 2 zékona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky ve znéni
zakona €. 205/2002 Sb., zakona &. 71/2000 Sb. a § 10 nafizeni viady &. 191/1999 Sb.,
kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
(déle jen AIZP) ve znéni zakona ¢. 337/2001 Sb.

dovozce

BIOTRONIK Praha spol. s r. 0., Krajanska 340, 149 01 Praha 4,
registrace: Méstsky soud v Praze, spis. zn. C. 2104
ICO: 16191242 DIC: 011-16191242

potvrzuje,

Ze u AIZP vyrobce BIOTRONIK Berlin GmbH, Némecko

Pikos

implantabilni kardiostimulator
~ (véetné prislusenstvi)

patficiho do tfidy Ill, ktery je‘ur‘c":eh‘ k‘jédhorézdvému pouziti, bylo provedeno posouzeni
shody vlastnosti vyrobku s pozadavky na jeho bezpe&nost stanovenymi zakony a
. technickymi predpisy .

a pfbhlas"ilje, .

Ze vlastnosti vySe uvedeného AIZP spliiuji zakladni poZadavky stanovené NV & 191/2001
Sb., pfiloha &.1, kterym se stanovi technické pozadavky na AIZP a zZe byla pfijata opatieni,
ktera zabezpecuji shodu vSech AIZP uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se
zakladnimi poZadavky a Ze tento AIZP je pro ur€eny uUcel pouziti za obvyklych podminek
vhodny a bezpeény. . " - .

AIZP zarovei spliiuje podminky zakona &. 123/2000 Sb.

Popis zdravotnického prostredku ak‘pﬁs_l_,qéenstvi: yiz pfiloha

Pro gosouzeni shody byly pouzity:
SN EN 1SO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 1441, CSN EN 45502-1.
Zavére€na zprava o klinickém hodnoceni zdravotnického prostiedku ze dne 30.11.2001

Pro posouzeni shody viastnosti AIZP se zakladnimi poZadavky bylo pouZito postupu dle
pfilohy &€.2 k nafizeni vliady ¢. 191/2001 Sb.

Posouzeni AIZP provedla autorizovana osoba:

Elektrotechnicky zkusebni ustav, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 - Tréja

Identifikacni Cislo: AO 201, ktera vystavila certifikat ¢. MED 010103, ze dne 16.02.2001
s platnosti do 31.03. 2005.

Odpovédna osoba:

/,/‘zM/QA—W
o Libert Malina

e

V Praze dne 01.12.2001 v technicky Feditel




Pfiloha k prohlaseni o shodé

Produkt:
Model:

Pikos 01

Pikos 01-A

Pikos E 01

Pikos LP 01

Pikos LPE 01

Pikos XLP 01

Pikos XLPE 01

T™W

Implantabilni kardiostimulator PIKOS s pfislu§enstvim

Popis vyrobku:

Jednodutinovy implantabilni kardiostimulator SSIC, konektory 1xIS-1
unipolarni/bipolarni, diagnostické funkce, s nebo bez silikonového potahu.

Jednodutinovy implantabilni kardiostimulator SSIC, konektory 1x PE 5 mm
unipolarni/bipolarni, diagnostické funkce, s nebo bez silikonového potahu.

Jednodutinovy implantabilni kardiostimulator SSIC, konektory 1xIS-1
unipolarni/bipolarni, diagnostické funkce, vy$si kapacita baterie, s nebo bez
silikonového potahu.

Jednodutinovy implantabilni kardiostimulator SSIC, konektory 1xI1S-1
unipolarni/bipolarni, s nebo bez silikonového potahu.

Jednodutinovy implantabilni kardiostimulator SSIC, konektory 1xIS-1
unipolarni/bipolarni, vy$si kapacita baterie, s nebo bez silikonového potahu.

Jednodutinovy implantabilni kardiostimulator VVIC, konektory 1xIS-1
unipolarni/bipolarni, s nebo bez silikonového potahu.

Jednodutinovy implantabilni kardiostimulator VVIC, konektory 1xIS-1
unipolérni/bipolarni, vy§si kapacita baterie, s nebo bez silikonového potahu.

Sroubovadek.




Prohlaseni o shode

vydané

podie § 13 odst. 2 zakona &. 205/2002 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky ve znéni

zakona &. 71/2000 Sb. a § 10 nafizeni viady &. 191/1999 Sb., kterym se stanovi technické

pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky (dale jen AIZP) ve znéni zakona
¢. 337/2001 Sb.

dovozce

BIOTRONIK Praha spol. s r. 0., Krajanska 340, 149 01 Praha 4,
registrace: Méstsky soud v Praze, spis. zn. C. 2104
ICO: 16191242 DIC: 011-16191242

potvrzuje,

Ze u AIZP vyrobce BIOTRONIK Berlin GmbH, Némecko

Tachos, Tupos, Deikos
Implantabilni defibrilator
_ (véetné prislusenstvi)

ktery je uren k jednorazovému pouziti, bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti vyrobku
s pozadavky na jeho bezpecnost stanovenymi zakony a teChnickymi predpisy

a prohlasuje,

Ze vlastnosti vy$e uvedeného AIZP splfiuji zakladni pozadavky stanovené NV ¢&. 191/2001
Sb., pfiloha 1, kterym se stanovi technické pozadavky na AIZP a Ze byla pfijata opatfeni,
ktera zabezpe&uji shodu véech AIZP uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se
zakladnimi pozadavky a Ze tento AIZP je pro uréeny Ucel pouZiti za obvyklych podminek
vhodny a bezpetpny.® ... ... . .

AIZP zaroved spliiuje podminky zakona €. 123/2000 Sb. .

Popis zdravotnického prostfedku a pFisluenstvi:  viz pfiloha

Progosouzeni shody byly pouZity: -
SN EN 1SO 9001, €SN EN 46001, CSN EN 1441, CSN EN 45502-1.
Zavéredna zprava o klinickém hodnoceni zdravotnického prostiedku ze dne 30.11.2001

Pro posouzeni shody vilastnosti AIZP se zakladnimi poZzadavky bylo pouZito postupu dle
pfilohy ¢.2 k nafizeni vliady €. 191/2001 Sb.

Posouzeni AlIZP provedla autorizovana osoba:

Elektrotechnicky zkugebni tstav, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

Identifikadni &islo: AO 201, ktera vystavila certifikat &. MED 020531, ze dne 25.7.2002
s platnosti do 31.07. 2007.

Odpovédna’} osoba:

‘v’,."{‘/bum_d«gmﬁw

/’"’ Libert Malina
V Praze dne 26.07.2002 e technicky Feditel




Priloha k prohlaseni o shodé

Produkt: Implantabilni kardioverter / defibrilator systém

Model: Tachos DR active housing
Tachos ATx active housing
Tachos MSA active housing
Tachos MSV active housing
Tachos MSV'P® active housing
Tupos LA active housing
Tupos LV active housing
Tupos LV/Atx active housing
Tupos LV/A+ active housing
Deikos A+ active housing

Prislusenstvi: Tachos ICD test housing testovaci pouzdro
SI-8 Silikonové lepidlo
SI-2 Silikonovy olej
T™W Sroubovadek
BS DF-1 a IS-1 Zaslepka
TU-ICD, TUS-ICD Tunelovaci pfisluSenstvi

PSP Dalsi pfislusenstvi
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