
Osvdddeni ES o typov6 zkou5ce togo: rrJy
(Piiloha 3 smdrnice 90/385iEHS o IRoDUCT sERVrcE
aktivnich imp lantabilnich zdr avotnicklich pro stiedcich)
c. 15 04 01 10275 037

Vyrobce: BIOTRONIK GmbH & Co. KG
Woermannkehre I
D-12359 Berlin

Produkt: Analvzhtor srdedni dinnosti

Model(y): vtz piiloha

Produkt(y) j e/j sou navrhov6n(y)/vyr6b 6n(y) v z6vod6(- ech) :

BIOTRONIK GmbH & Co. KG, Woermannkehre l,D-12359 Berlin
(n6vrh/vjnoba)

Certifikadni org6n TUV Product Service GmbH prohla5uje, Ze na vliSe uveden6m tlpu
produktu byla provedena t1pov6 zkou3ka podle Piilohy 3 smdrnice 90/385/EHS o aktivnich
implantabilnich zdravotnicklich prostiedcich. Tento reprezentativni vzorek pl6novan6
produkce spliluje ustanoveni t6to smdrnice. Pro prodej vjrobku je nutn6 dalSi osvdddeni podle
Piilohy 4 nebo 5.Yiz rovn6Z poznAmkyna druh6 strand dokumentu.

Zprtvad.: 70060892

Platnost do: 13.8.2006

Odddleni: MUC AMI / sun / dk

podpis

Datum:12.1.2004

logo
129151

TUV Product Service GmbH je notifikovanym org6nem podle smdrnice Rady 90/385/EHS o
aktivnich implantabilnich zdravotnicklich prostiedcich s identifikadnim L 0123.

TUV PRODUCT SERVICE GMBH . Zertifizierstelle. Ridlestrasse 65 . D-80339 Mnichov
Gruppe TUV Siiddeutschland



logo:TW
PRODUCT SERVICE

Piiloha k osvddieni i. I5 04 0l 10275 037
ze dne 12.1.2004

Produkt: Analyzhtor srdeinf iinnosti

Model: Model3105 Guidant s doplilky
(technicky shodn;i s modelem BIOTRONIK ERA 300 B s dopliky, ale
bez stimulace OLBI)

Tvp:

Analy z{rtor srdedni dinno sti
s rel. softwatemverze I.20G

Model:

3105

Propojovaci kabely 6646,6652,6653

Testovaci kabel pulsniho gener6toru 6650 razitko: TUV PRODUCT SERVICE
MNICHOV

Nabijeci zaiizeni 6647

podpis

n:/mhslamplamilgeneraVlmed5/certificlextensio.n/aimd/annex3/biotroni./attachme.nts/04-037.000.doc
Piiloha k osvdddeni d. 15 04 0l L0275 037 vd. dodatku 000

Datum aktu6lniho dodatku 000: 12.1.2004
Aktivni zdravotni implantiity - technik Susanne Unger
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