
P r o h l e S e n i  o  s h o d E
vydanE

podle $ 13 odst. 2 zdkona d,. 2211997 Sb., o technicklich poZadavcich na qirobky ve zndni
z5kona e,.20512002 Sb., zikona e.7112000 Sb. a $ 10 naiizeni vlSdy e. 19111999 Sb.,
ktenim se stanovf technick6 poZadavky na aktivni implantabilnl zdravotnick6 prostfedky

(d5le jen AIZP) ve zn6ni zdkona 6. 337/2001 Sb.

dovozce

BIOTRONIK Praha spol. s r. o., Krajansk5 340, 149 01 Praha 4,
registrace: Mdstskf soud v Praze, spis. zn. C.2104

ICO:16191242 DIC:011-16191242

poMnuje,

2eu AIZP vfrobce BIOTRONIK Berlin GmbH, N6mecko

Axios
i m p I a nta b i t n i ka rd i o sti m u | 6to r

(v i etn 6 p ii s I u Een stv i )

patilciho do tiidy lll, kterf je urden k iednor5zov6mu'pouiitf,'bylo provedeno posouzeni
shody vlastnostir4frobku s poZadavfqr,na jeho bezpednost stanovenlmi z6kony a

"' r' 
a prohlafuuje,

Ze vlastnosti ufse uveden6ho AIZP spliuji zilkladni poZadavky stanoven6 NV 6. 19112001
Sb., piiloha 6.1, kteqfm se stanovi technick6 poZadavky na AIZP a Ze byla piijata opatieni,
kterd zabezpeduji shodu vSech AIZP uvdddnfch na trh s jejich technickou dokumentacl a se
zdkladnfmi poZadavky,:a Ze tento AIZP je pro urdenf 0del p.ouZiti za obvyklfch podminek
vhodnf a bezpedn!.

AIZP zdtrovefi splfiuje podminky zdkona d. iZSIZOOO Sb.

Popis zdravotnick6ho prostiedku a,piisluSgnstvf: , .,1 , viz pifloha

Pro posouzenishody byly pouZity:
esu eru rso9001, 6stt EN46001,Osru EN 1441, dsN EN 45002-1.
Zbrvilretn|zprlva o klinick6m hodnoceni zdravotnick6ho prostiedku ze dne29.3.2002

Pro posouzenl shody vlastnostl AIZP se zSkladnimi poZadavky bylo pouZito postupu dle
piilohy 6.2knafizeni vlSdy 6. 191/2001 Sb.

Posouzeni AIZP provedla autorizovan6 osoba:
Elektrotechnickf zku5ebni ristav, Pod lisem 129,17102 Praha 8 - Tr6ja
ldentifika6nl6fslo:AO 201, kterd vystavila certifik6t d. MED 010891, ze dne 2211.2001
s platnost ido 31.10. 2006.

Odpov6dn6 osoba:
, .i.:

.,-., 
${-a.,**." f:*+!r.*,*tu! 

!b

Libert Malina
technickli ieditelV Praze dne 30.3.2002



Piiloha k prohlS5enio shod6

Produkt: lmplantabilnikardiostimulStorAX|OSspiisluSenstvim

Model: Popis vfrobku:

Axios DR Dvoudutinou.i implantabilni kardiostimulStor DDDR s adaptaci frekvence
dle t6lesn6 aktivity, senzor t6lesn6 aktivity akcelerometr, rozSiien6
diagnostick6 funkce, konektory 2xlS-1 unipolSrnf/bipolSrn[, s nebo bez
silikonov6ho potahu.

Axios D Dvoudutinoqi implantabilni kardiostimulStor DDDC (moZnost nastaveni
WIR), roz5iien6 diagnostick6 funkce, konektory 2xlS-1
unipolSrnf/bipolSrn[, s nebo bez silikonov6ho potahu.

Axios SLR Dvoudutinovf implantabilni kardiostimulStor VDDR pro ,,single lead"
stimulaci s adaptaci frekvence dle t6lesn6 aktivity, senzor t6lesn6 aktivity
akcelerometr, roz5iien6 diag nostick6 fu nkce, konektory 2xl S- 1

. unipolSrni/bipol6rni, s nebo bez silikonov6ho potahu.

Axios SR Jednodutinor{ implantabilni kardiostimulStor SSIR s adaptaci frekvence dle
t6lesn6 aktivity, senzor t6lesn6 aktivity akcelerometr, roz5iien6
diagnostick6 funkce, konektory lxlS-1 unipol6rnf/bipolSrni, s nebo bez
silikonov6ho potahu.

Axios S Jednodutinornf implantabilni kardiostimul6tor SSIC, roz5iien6 diagnostick6
funkce, konektory lxlS-1 unipolSrnf/bipolSrni, s nebo bez silikonov6ho
potahu.

TW Sroubov6dek.

€9 mmm-m.ffiffiffi*$4



P r o h l e S e n i  o  s h o d d
vydan6

podle $ 13 odst. 2 zilkona e.20512002 Sb., o technickfch poZadavcich na qfrobky ve zn6ni
z6kona e.7112000 Sb. a S 10 nailzenf vlSdy e.19111999 Sb., kterl im se stanovi technick6

poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnick6 prostiedky (ddle jen AIZP) ve zndni zilkona
6.337/2001 Sb.

dovozce

BIOTRONIK Praha spol. s r. o., Krajanskd 340, 149 01 Praha 4,
registrace: Mdstskf soud v Praze, spis. zn. C.2104

ICO: 16191242 DIC: 01 1-16191242

potvrzuje,

2e u AIZP vfrobce BIOTRONIK Berlin GmbH, N6mecko

Belos
I m pl a ntab i I n i defi b ri I ilto r

(v 6 etn 6 p ii s I u 5 e n st'rr i )

kterii je urden k jednor6zov6mu pouZitl, bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti r4frobku
s poZadavky na jeho bezpednost stanovenfmi z6kony a tecinickfmi piedpisy

' i

, , , ,  r  ;  a p r o h l a i u i e ,  . , :  , , , ,

Ze vlastnosti rnf5e uveden6ho AIZP splhuji zdkladni poZadavky stanoven6 NV 6. 19112001
Sb., pilloha d.1, kteriim se stanovitechnick6 poZadavky naALZP a Ze byla piijata opatieni,
kterd zabezpeduji shodu v5ech AIZP uvdddnyich na trh s jejich technickou dokumentacia se
z6kladnimi poZa.laykV ",s' 2a tento AIZP je pro urdenf ri6el pouZiti za obvyklfch podminek

AIZP zdrovef, splfiuje podminky zdkona 6. 12312000 Sb.

Popis zdravotnick6ho prostiedku a pilslu5enstvi: viz pilloha
, ,,, 

,,, 
1. 1,1,.

Pro posouzenishody byly pouZity:
esru eru rso9oo1, esN EN46001, dsN EN 1441, esN EN 45502-1.
ZAvdreEnA zpr1va o klinick6m hodnoceni zdravotnick6ho prostiedku ze dne 30.1 1 .2001

Pro posouzenl shody vlastnostf AIZP se zSkladnimi poZadavky bylo pouZito postupu dle
piflohy 6.2knaiizeni vl6dy 6. 191/2001 Sb.

Posouzenf AIZP provedla autorizovan6 osoba:
Elektrotechnic(f zku5ebnf rlstav, Pod lisem 129,171 02 Praha 8 - Tr6ja
ldentifikadni 6islo: AO 201, kter6 vystavila certifik6t 6. MED A20527, ze dne 25.07.2002
s platnost i  do 31 .7.2007.

Odpovddnd osoba:

V Praze dne 26.07.2002

€9 lr,* * ;*Y ,1'q.1 iie ;i Fli



Piiloha k prohlS5eni o shod6

Produkt: lmplantabilni kardioverter / defibril5tor syst6m

Model: Belos VR jednodutinoqf implantabilni defibril6tor
Belos VR-T jednodutinoq.i implantabilni defibrilStor s telemetril
Belos DR dvoudutinoqf implantabilni defibrilStor
Belos DR-T dvoudutinov'f implantabilnf defibril6tor s telemetril
Belos A+ single-lead implantabilni defibrilStor
Belos A+ff single-lead implantabilni defibrildtor s telemetrii
Airbag jednodutinoqf implantabilni defibrilStor, profylaktichf

Pfislu5enstvf: Belos ICD test housing testovacf pouzdro
SI-8 silikonov6 lepidlo
Sl-2 silikonoqi olej
TW SroubovSdek
BS DF-1, BS lS-1 z6slepka
TU-ICD, TUS-ICD tunelovacipifsluSenstvi
PSP dalSi pfisluSenstvi

€9 mmwwffi#ffiffiffiffi



P r o h l e S e n i  o  s h o d 6
vydan6

podle $ 13 odst. 2 zAkona d,.2211997 Sb., o technickfch poZadavcich na ufrobky ve zndnl
pozddj5ich platnfch piedpisri a $ 10 naiizeni vlSdy 6. 191/1999 Sb., ktenfm se stanovi

technick6 poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnick6 prostiedky
(ddle jen AIZP) ve zn6n[ zlkona 6. 337/2001 Sb.

dovozce

BIOTRONIK Praha spol. s r. o., Krajanskd 340, 149 01 Praha 4,
registrace: M6stskf soud v Ptaze, spis. zn. C.2104

ICO:16191242 DIC:011-16191242

potvrzuje,

2e u AIZP qlirobce BIOTRONIK Berlfn GmbH, N6mecko

Philos
i m p I a nta h il n i ka rd i osti m u t 6to r

(vdetnf piisluilensMi)

patiiciho do tildy lll, ktenf je urden k jednor6zov6mu pouZiti, bylo provedeno posouzeni
shody vlastnosti yirobku s poZadav(y na jeho bezpednost stanovenfmi zdkony a

technickfmi piedpisy

a prohlailuje,

Ze vlastnosti vf5e uveden6ho AIZP spliuji zilktadni poZadavky stanoven6 NV 6. 1g1t2001
Sb., piiloha d.1, kteqim,se stanovi technick6 poZadavky na AIZP a 2e byla piijata opatienl,
kter6 zabezpedujf shodu vSech AIZP uv6d6nfch na trh s jejich technickou dokumentacl a se
zdkladnlmi poZadavky a 2e tento AIZP je pro urdenf 0del pouZiti za obvyklfch podminek
vhodnf a bezpeCnf.

AIZP zilrovefl spliuje podminky zilkonad. 12312000 Sb.

Popiszdravotnick6hoprostiedkuapiisluSenstvf: uizpiiloha

Pro posouzeni shody bylypouZity:
dsru eN rso9001, dsru eru46001, esru EN 1441, cstt EN 45s02-1.
Zi:6rednir zpr1va o klinick6m hodnoceni zdravotnick6ho prostiedku ze dne 30.1 1.2041

Pro posouzenf shody vlastnostf AIZP se z6kladnimi poZadavky bylo pouZito postupu dle
piilohy d.2knaiizenl vl6dy d. 191/2001 Sb.

Posouzenl AIZP provedla autorizovand osoba:
Elektrotechnickf zku5ebni fstav, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 - Tr6ja
ldentifikadnf 6fslo: AO 201, kter6 vystavila certifikSt e. MED 020135, ze dne 1.2.2002
s platnosti do 31.03. 2005 a certifikdt d. MED 020126 ze dne 1.2.2002 s platnosti do
31.3.2005

Odpov6dnd osoba:

"t 
(.:'

.,,;' L34;"*"n-_"Ji-'L{--,*,*"_.*,*-"q

Libert Malina
technickf ieditelV Praze dne 01 .02.2002



Piiloha k prohl6Seni o shod6

Produkt: lmplantabilni kardiostimul6tor PHILOS s piislu5enstvim

Model: Popis v'lirobku:

Philos DR Dvoudutinou.i implantabilnf kardiostimul6tor DDDR s adaptacf frekvence
dle tdlesn6 aktivity, senzor t6lesn6 aktivity akcelerometr, algoritmus
prevence wniku sifioqfch tachykardii DDD+, rozSiien6 diagnostickd
funkce, konektory 2xlS-1 unipolSrnf/bipolSrni, s nebo bez silikonov6ho
potahu.

Philos D Dvoudutinor4f implantabilni kardiostimulStor DDDC (moZnost nastaveni
WIR), algoritmus prevence wniku sifiovr.ich tachykardii DDD+, roz5fien6
diagnostick6 funkce, konektory 2xlS-1 unipol6rni/bipolSrnf, s nebo bez
silikonov6ho potahu.

Philos SLR Dvoudutinoqf implantabilnf kardiostimul6tor VDDR pro ,,single lead"
stimulaci s adaptacf frekvence dle t6lesn6 aktivity, senzor t6lesn6 aktivity
akcelerometr, roz5[ien6 d iag nostick6 fu nkce, konektory 2xl S- 1
unipol5rnf/bipol6rni, s nebo bez silikonov6ho potahu.

Philos SR Jednodutinoqf implantabilni kardiostimulStor SSIR s adaptacf frekvence dle
t6lesn6 aktivity, senzor t6lesn6 aktivity akcelerometr, roz5iien6
diagnostick6 funkce, konektory lxlS-1 unipol6rnl/bipol6rni, s nebo bez
silikonov6ho potahu.

Philos S Jednodutinoqi implantabilni kardiostimulStor SSIC, roz5iien6 diagnostick6
funkce, konektory lxlS-1 unipolSrni/bipolSrni, s nebo bez silikonov6ho
potahu.

TW Sroubov6dek.

€9 ffiffiffipw.ffid3&ff&ffi



P r o h l e S e n i  o  s h o d 6
vydan6

pod.t9 $ 13, o!9! 2 z1kona e . 2211997 Sb., o technickich poZadavcich na uirobky ve zn6ni
z6kona 6.20512002 Sb., zAkona e. 7112000 Sb. a $ 10 naifzenf vl6dy d. 19111999 Sb.,
ktefm se stanovitechnick6 poZadavky na aktivni implantabilnf zdravotnicke prostiedky

(d5le jen AIZP) ve zn6nf z5kona d. 337/2001 Sb.

dovozce

BIOTRONIK Praha spol. s r. o., Krajansk6 340, 149 01 Praha 4,
registrace: Mdstskif soud v Praze, spis. zn. C. 2104

ICO:16191242 DIC:011-16191242

potvnuje,

2e u AIZP ulirobce BIOTRONIK Berlin GmbH, N6mecko

Pikos
i m pl a ntabit n i kardiosti m u t 6tor

(vietni piisluienstuf)

patiiciho do tiidy lll, ktenf je urden k jednordzovEmu pouZitl,]bylo provedeno posouzeni
shody vlastnostirnfrobku s poZadavky na jeho bezpednost stanovenfmi zdkony a

technickfmi piedpisy

a Pi;iontas;uie, . '' 'r' 
' 

'

Ze vfastnosti rni5e uveden6ho AIZP splfruji:lz6kladni poZadavky stanoven6 NV 6. 1g112001
Sb., piiloha d.1, kteqim se stanovi technick6 poZadavky naA\ZP aZe byla piijata opatieni,
kterd zabezpeduji shodu v5ech AIZP uv5d6nyich na trh s jejich technickou dokumentaci a se
z5kladnlmi poZadavky,a 2e tento AIZP je pro urdenf 0del pouZiti za obvyklfch podminek
vhodnli a bezpednli.

AIZP zArovefi splfiuje podminky 26kona 6 1'23l2AOiO Sb. I i
. ' ,  . , '  t ,  .  : , , . , :  . ,  ,  , , , , t  ,

Popiszdravotnick6hoprostiedkua:pffs|u5enstvi:

Pro posouzeni shody byly pouZity:
esu eru lso 9001, dsN EN 46001, dsN EN 1441, esN EN 4s502-1.
Zitv6redn1 zprfva o klinick6m hodnoceni zdravotnick6ho prostiedku ze dne 30.1 1.2001

Pro posouzenl shody vlastnostl AIZP se ziikladnimi poZadavky bylo pouZito postupu dle
piflohy 6,2knaiizeni vlSdy d. 191/2001 Sb.

Posouzeni AIZP provedla autorizovanS osoba:
Elektrotechnickf zku5ebni fstav, Pod lisem 129, 17102 Praha 8 - Tr6ja
ldentifikadnf 6islo: AO 201, kter6 vystavila certifikSt 6. MED 010103, ze dne 16.02.2001
s platnosti do 31.03. 2005.

Odpov6dnS osoba:
I  I '

.,.'v/'A"+'\+'

.u"' Libert Malina
V Praze dne 01 .12.2001 ,/ technickf ieditel



Piiloha k prohl65eni o shod6

Produkt: lmplantabilnikardiostimul6torPlKOss piislu5enstvim

Model: Popis qirobku:

Pikos 01 Jednodutinou'1i implantabilni kardiostimuldtor SSIC, konektory lxlS-1
unipol6rni/bipolSrni, diagnostick6 funkce, s nebo bez silikonov6ho potahu.

Pikos 01-A Jednodutinornf implantabilni kardiostimul5tor SSIC, konektory 1x PE 5 mm
unipolSrni/bipolSrn[, diagnostick6 funkce, s nebo bez silikonov6ho potahu.

Pikos E 01 Jednodutinoqi implantabilni kardiostimul5tor SSIC, konektory lxlS-1
unipol6rni/bipol6rni, diagnostick6 funkce, vy55i kapacita baterie, s nebo bez
silikonov6ho potahu.

Pikos LP 01 Jednodutinoqi implantabilni kardiostimulStor SSIC, konektory lxlS-1
unipol6rni/bipol6rni, s nebo bez silikonov6ho potahu.

Pikos LPE 01 Jednodutinor4li implantabilni kardiostimulStor SSIC, konektory lxlS-1
unipol6rni/bipolSrni, vy55i kapacita baterie, s nebo bez silikonov6ho potahu.

Pikos XLP 01 Jednodutinor4i implantabilni kardiostimulStor WlC, konektory lxlS-1
unipol6rnf/bipolSrni, s nebo bez silikonov6ho potahu.

Pikos XLPE 01 Jednodutinov.i implantabilni kardiostimulStor WlC, konektory lxlS-1
unipol6rni/bipolSrnl, vy55f kapacita baterie, s nebo bez silikonov6ho potahu.

TW SroubovSdek.

€9 mm.qPw'ffi##&$friffi



P r o h l e S e n i  o  s h o d d
vydan6

podle $ 13 odst. 2 zfikona e.20512002 Sb., o technickfch poZadavcich na vfrobky ve zn61i
zdkona e.7112000 Sb. a $ 10 naiizenl vl5dy 6,. 19111999 Sb., kterlim se stanovl technick6

poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnick6 prostiedky (dale jen AIZP) ve zn6ni z6kona
6.337/2001 Sb.

dovozce

BIOTRONIK Praha spol. s r. o., Krajansk5 340, 149 O1 Praha 4,
registrace: Mdstskf soud v Praze, spis. zn. C.2104

ICO: 16191242 DIC: 011-16191242

potvnuje,

2e u AIZP vlrobce BIOTRONIK Berlin GmbH, N6mecko

Tachos, Tupos, Deikos
I mpl a ntabi I n i defi bril 6tor

(v i etn 6 p ii st u Ee n stvi)

kter,.i je urden k jednorSzov6mu pouZiti, bylo provedeno posduzenf shody vlastnosti r4frobku
s poZadavky na jeho bezpednost stanovenfmiz6konv a technick'imi oiedpisy

r l

: . , : : , ,  ' I  , , " . ' '  aprohla1uje,  I  ,  ' , :  
,

Ze vlastnosti r4f5e uveden6ho AIZP spliuji z5kladni poZadavky stanoven6 NV 6. 19112001
Sb., piiloha 1,-kterlfm se stanovl technick6 poZadavky na AIZP a Ze byla piijata opatieni,
kter6 zabezpedujishodu v5ech AIZP uv6ddnfch na trh s jejich technickou dokumentaci a se
zdkladnimi poZqda-vky a 2e tento AIZP je pro urdenf 0del pouZiti za obvyklfch podminek
vhodnf a bezpednf.

AIZP zArovefl spliuje podminky z1kona 6. 12312000 Sb.

Popis zdravotnick6ho prostiedku a piislu5enstvi: vi2 pifloha

Pro posouzenIshody byly pouZity:
6sru eru rso9001-,-esru EN46001, esN EN 1441, esN EN 45502-1.
Zttvdrelnltzprlva o klinick6m hodnoceni zdravotnick6ho prostiedku ze dne 30.11 .20A1

Pro posouzeni shody vlastnosti AIZP se z6kladnimi poZadavky bylo pouZito postupu dle
piflohy t.2knaiizeni vlSdy d. 191/2001 Sb.

Posouzenl AIZP provedla autorizovanS osoba:
Elektrotechnichf zku5ebni 0stav, Pod lisem 129,171 02 Praha 8 - Troja
fdentifikadni 6islo: AO 201, kterS vystavila certifik6t 6. MED 020531, ze dne 25.7.2002
s platnostf do 31 .07 .2007 .

Odpovddnd osoba:
j  f. '

/ i / 4 . . 4 4 . % - . .

n 
' Libert Malina

.r' technickf ieditelV Praze dne 26.07.2002

QP wf 'q',:*''t $r,f#F,'t*rr.s;



Piiloha k prohlS5enio shod6

Produkt:

Model:

PiisluSenstvi:

lm plantabilni ka rd ioverter / defibri litor syst6m

Tachos DR active housing
Tachos ATx active housing
Tachos MSA active housing
Tachos MSV active housing
Tachos MSWDD active housing
Tupos LA active housing
Tupos LV active housing
Tupos LV/Atx active housing
Tupos LV/A+ active housing
Deikos A+ active housing

Tachos ICD test housing
sr-8
sr-2
TW
BS DF-1 a lS-1
TU-ICD, TUS-ICD
PSP

testovaci pouzdro
Silikonov6 lepidlo
Silikonouf olej
Sroubov66ek
ZSslepka
Tunelovaci pifslu6enstvl
DalSf piisluSenstvi

g9 ffiffiffiwffiffiffiffiffi
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