Osvédceni ES o typové zkousSce logo: TUV
(Ptiloha 3 smérnice 90/385/EHS o PRODUCT SERVICE
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prost¥edcich)

C.15 04 01 10275 037

Vyrobce: BIOTRONIK GmbH & Co. KG
Woermannkehre 1
D-12359 Berlin

Produkt: Analyzator srdecni ¢innosti
Model(y): viz priloha

Produkt(y) je/jsou navrhovan(y)/vyrabén(y) v zavodé(-ech):

BIOTRONIK GmbH & Co. KG, Woermannkehre 1, D-12359 Berlin
(n&vrh/vyroba)

Certifikaéni organ TUV Product Service GmbH prohlasuje, Ze na vyse uvedeném typu
produktu byla provedena typova zkouska podle Pfilohy 3 smérnice 90/385/EHS o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedcich. Tento reprezentativni vzorek planované
produkce splituje ustanoveni této smérnice. Pro prodej vyrobku je nutné dalsi osvédCent podle
Ptilohy 4 nebo 5. Viz rovnéZ poznamky na druhé strané¢ dokumentu.

Zpravac.: 70060892

Platnost do:  13.8.2006

Oddéleni: MUC AMI/ sun/ dk

logo
podpis 129151

Datum: 12.1.2004
TUV Product Service GmbH je notifikovanym organem podle smérnice Rady 90/385/EHS o

aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich s identifika¢nim €. 0123.

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



Priloha k osvédéeni & IS5 04 01 10275 037

ze dne 12.1.2004

logo: TUV
PRODUCT SERVICE

Produkt: Analyzator srdecni ¢innosti

Model: Model 3105 Guidant s dopliiky
(technicky shodny s modelem BIOTRONIK ERA 300 B s dopliiky, ale

bez stimulace OLBI)

Typ:

Analyzator srde¢ni ¢innosti
s rel. softwarem verze 1.20G

Propojovaci kabely
Testovaci kabel pulsniho generatoru

Nabijeci zafizeni

Model:

3105

6646, 6652, 6653

6650 razitko: TUV PRODUCT SERVICE
MNICHOV

6647

podpis

n:/mhs/amp/ami/general/l med5/certific/extensio.n/aimd/annex3/biotroni/attachme.nts/04-037.000.doc

Ptiloha k osv&d&eni &. I5 04 01 10275 037 v&. dodatku 000
Datum aktualniho dodatku 000: 12.1.2004

Aktivni zdravotni implantaty — technik: Susanne Unger
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