90265365 Rev. C

a Abett Declaration of Conformity [English]

RED Declaration of Conformity

St. Jude Medical (SJM) hereby declares that the following product(s) conform to the applicable provisions of the
Radio Equipment Directive (2014/53/EU). All supporting documentation is retained under the premises of SIM. This
declaration is issued under the sole responsibility of the manufacturer. This declaration supersedes any declaration
issued previously for the same product(s).

Manufacturer Address: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, USA

European Representative St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Product Type: Heart Failure (HF) Pressure Monitoring System,
Pulmonary Artery (PA) Implantable Sensor and Delivery
System

Applicable Standards: Article 3.1a: Safety

IEC 60601-1:2005 (Third Edition) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012

IEC 60950-1:2005 (Second Edition) + Am 1:2009 +
Am 2:2013

EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Article 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Article 3.2: Spectrum
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Applicable Annex: Annex Il
Technical Construction File: CardioMEMS HF System RED Technical Construction
File (90265379)

L 23-foR=202 |

Ryan Albu Issue Date
Director, Electrical Engineering
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This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed
or used without the express written consent of Abbott.



90265365 Rev. C

a Abbott Declaration of Conformity [English]

RED Declaration of Conformity

Product Name (s) Model # Description of accessories and components:
CardioMEMS Hospital Electronics CM3000 EW-7811UN, Wi-Fi Dongle, Internet connection
System option from EDIMAX
CardioMEMS I3 Patient CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wi-Fi Dongle,
Electronics System Internet connection option from EDIMAX
CardioMEMS PA Sensor and CM2000 None
Delivery Catheter
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This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed
or used without the express written consent of Abbott.



90265365 Rev. C

a Abett Heknapauuns 3a cboTBeTCTBUE [6bArapcku]

deknapauusa 3a CbOTBEeTCTBME CbrnacHo [lupeKkTuBaTa 3a
paganoCHLOPBLKEHUATA

C HactoswoTo St. Jude Medical (SIM) pgeknapupa, 4e cnegHuAT(Te) NpoayKT(u) € B CbOTBETCTBME C NPUINOXUMUTE
pasnopendu Ha Oupektuea 2014/53/EC 3a xapMOHM3MPAHETO Ha 3akoHodaTerncTBata Ha ObpXKaBUTE YNEHKU BbB
Bpb3Ka C NpeoCTaBsAHETO Ha Nasapa Ha paaMocbopbXeHus. LisnaTta cbnbTCcTBaLLa JOKYMEHTaUMs Ce CbhXpaHsiBa
Ha TepuTopusita Ha SJM. HacToswaTa geknapaumsa ce usgaBa M3UANO HA OTrOBOPHOCTTa Ha MPOWM3BOAMTENS.
HacToswaTa geknapauuns 3aMeHst BCUYKU NMPEAXOAHO M3AafeHn Aeknapauun 3a cblums(Te) npoaykT(u).

Appec Ha npousBoauTens: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, CALl

EBponencku npeacraButen St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, benaus

Bua Ha npopgykTa: Cucmema 3a crnedeHe Ha HalisizaHemo rnpu cbpoeyHa
HedocmamwyHocm (HF), MimnnaHmupyem ceH30p 3a
nynmMoHarnHa apmepusi u Cucmema 3a docmassiHe

Mpunoxumu cTaHpapTu: YneH 3.1a: besonacHocm
IEC 60601-1:2005 (Third Edition) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (Second Edition) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

YUnen 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

YneH 3.2: Cnekmbp
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Mpunoxumo npunoxexue: lMpunoxeHue I

TexHM4ecKo gocue: TexHu4yecko docue crnpsimo [Jupekmusama 3a
paduocbOpPBKEHUSIMAa Ha 8UCOKOYECMOMmMHa cucmema
CardioMEMS (90265379)

MoanmchT e nonoxeH Ha cTp. 1.

87364 LLlabnoH 3a [leknapauus 3a CbOTBETCTBME ChITIAaCHO [UpeKkTmBaTa 3a paanoCbopbKeHUsITa, pea. A cTp. 30146

To3n noBeputeneH AOKYMeHT e cobcTBeHOCT Ha Abbott n He Moxe ga 6bae Bb3npon3BexaaH,
pas3npocTpaHsiBaH, paskpmMBaH nnv usnonssaH 6e3 M3pM4YHOTO NMCMEHO cbrnacue Ha Abbott.



90265365 Rev. C

i l Abett Heknapauuns 3a cboTBeTCTBUE [6bArapcku]

deknapauusa 3a CbOTBEeTCTBME CbrnacHo [lupeKkTuBaTa 3a

PaAnNOCHOPBXKEHUATA
HanmeHoBaHue Ha npoaykTa(u) Mopen Ne Onucanue Ha r.lpMHap,ne)KHocm
M KOMMNOHEHTM:
bonHu4yHa ennekmpoHHa cucmema CM3000 EW-7811UN, Knroy 3a Wi-Fi, onyusi 3a cebp3gaHe
CardioMEMS ¢ uHmepHem om EDIMAX
EnekmpoHHa cucmema 3a CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Knroy 3a Wi-Fi,
nayueHmu CardioMEMS I3 onyusi 3a cebp3saHe ¢ uHmMepHem om EDIMAX
CeH30p 3a nysiMoHapHa apmepusi CM2000 None (Hsawma)
u docmassauw, kKamemubp
CardioMEMS
87364 LLlabnoH 3a [leknapauus 3a CbOTBETCTBME ChITIAaCHO [UpeKkTmBaTa 3a paanoCbopbKeHUsITa, pea. A cTp. 4 o1 46

To3n noBeputeneH AOKYMeHT e cobcTBeHOCT Ha Abbott n He Moxe ga 6bae Bb3npon3BexaaH,
pas3npocTpaHsiBaH, paskpmMBaH nnv usnonssaH 6e3 M3pM4YHOTO NMCMEHO cbrnacue Ha Abbott.



90265365 Rev. C

a Abett Izjava o uskladenosti [hrvatski jezik]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

St. Jude Medical (SJM) ovime izjavljuje da sljedeci proizvodi zadovoljavaju vazece odredbe Direktive o radijskoj
opremi (2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija ¢uva se na lokaciji tvrtke SJM. Ova se izjava daje pod
isklju€¢ivom odgovornos$cu proizvodaca. Ova izjava nadjacava sve prethodne izjave za iste proizvode.

Adresa proizvodaca: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, USA

Predstavnik u Europi: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgija

Vrsta proizvoda: sustav za pracenje tlaka pri zatajenju srca, implantibilni
senzor i sustav za uvodenje u pluénu arteriju

Primjenjive norme: Clanak 3.1a: Sigurnost
IEC 60601-1:2005 (tre¢e izdanje) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (drugo izdanje) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Clanak 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2 , EN 301
489-3 VV1.6.1

Clanak 3.2: Spectrum
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Primjenjivi dodatak: dodatak I
Tehnic¢ka mapa: tehnicka mapa za CardioMEMS HF System RED
(90265379)

Potpis se odnosi na 1. stranicu.

87364 Predlozak izjave o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi, rev. A str. 5 od 46

Ovaj povjerljivi dokument viasnistvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni
koristiti bez izri€itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.



90265365 Rev. C

a Abett Izjava o uskladenosti [hrvatski jezik]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

Nazivi proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti:
bolnicki elektronicki sustav CM3000 EW-7811UN, Wi-Fi klju¢, mogucnost internetskog
CardioMEMS povezivanja pomocu komponente EDIMAX
elektroni¢ki sustav za bolesnike CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wi-Fi kijuc,
CardioMEMS 13 mogucnost internetskog povezivanja pomocu
komponente EDIMAX

senzor i kateter za uvodenje CM2000 -
CardioMEMS PA

87364 Predlozak izjave o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi, rev. A str. 6 od 46

Ovaj povjerljivi dokument viasnistvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni
koristiti bez izri€itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.



90265365 Rev. C

a Abbott Prohlaseni o shodé [Gestina]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

St. Jude Medical (SJM) timto prohlaSuje, Ze nasledujici vyrobky splfiuji pfisluSna ustanoveni smérnice
o0 harmonizaci pravnich pfedpisli ¢lenskych statd tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU).
Veskera podpurna dokumentace se nachazi v prostorach SJM. Toto prohlaseni se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce. Timto prohlasenim se nahrazuje jakékoli prohlaseni vystavené ke stejnym vyrobkim dfive.

Adresa vyrobce: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, USA

Zastupce v Evropské unii St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgie

Typ vyrobku: Systém monitorovani tlaku pri srde¢nim selhani (HF),
implantovatelny snimac a zavadéci systém pro plicni
tepnu (PA)

Prislusné normy: Clanek 3.1a: Bezpecnost

IEC 60601-1:2005 (tfeti vydani) + OPR. 1:2006 + OPR.
2:2007 + A1:2012

IEC 60950-1:2005 (druhé vydéni) + Am 1:2009 +

Am 2:2013

EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Clanek 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2 , EN 301
489-3 V/1.6.1

Clanek 3.2: Spektrum
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Pfislu$na priloha: Priloha Il
Technicky konstrukéni soubor: CardioMEMS HF System RED Technical Construction
File (90265379)

Podpis je uveden na strané 1.

87364 Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU Rev. A Strana 7 / 46

Tento divérny dokument je vlastnictvim spolecnosti Abbott a nesmi byt reprodukovan, $ifen, vyzrazen
ani pouzit bez vyslovného pisemného souhlasu spole¢nosti Abbott.



90265365 Rev. C

a Abbott Prohlaseni o shodé [Gestina]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

Nazev vyrobku (vyrobkii) Popis prislusenstvi a soucasti:

Nemocniéni elektronicky systém CM3000 EW-7811UN, Wi-Fi dongle, volitelné internetové

CardioMEMS pfipojeni od spolecnosti EDIMAX

Elektronicky systém pro pacienty CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wi-Fi dongle,

CardioMEMS 13 volitelné internetové pfipojeni od spolec¢nosti
EDIMAX

Snimac a zavadéci katétr pro CM2000 Zédny

plicni tepnu CardioMEMS
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Tento divérny dokument je vlastnictvim spolecnosti Abbott a nesmi byt reprodukovan, $ifen, vyzrazen
ani pouzit bez vyslovného pisemného souhlasu spole¢nosti Abbott.



90265365 Rev. C

a Abett Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

St. Jude Medical (SJM) erklerer hermed, at fglgende produkt(er) overholder de relevante bestemmelser i
radioudstyrsdirektivet (2014/53/EU). Al understgttende dokumentation tilhgrer SJM. Neerveerende erklaering
udstedes alene under producentens ansvar. Neerveerende erkleering tilsidesaetter alle tidligere udstedte erklzeringer
for samme produkt(er).

Producentens adresse: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, USA

Europaisk reprasentant St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgien

Produkttype: Hjertesvigt (HF) Blodtryk monitoreringssystem,
Lungearterie (PA), Implanterbar sensor og
indfgringssystem

Galdende standarder: Artikel 3.1a: Sikkerhed

IEC 60601-1:2005 (Tredje udgave) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012

IEC 60950-1:2005 (Anden udgave) + Am 1:2009 +
Am 2:2013

EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Artikel 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Artikel 3.2: Spektrum
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Gezldende bilag: Bilag Il
Teknisk konstruktionsfil: CardioMEMS HF System RED Technical Construction
File (90265379)

Signatur pa side 1.
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Dette fortrolige dokument tilhgrer Abbott og ma ikke reproduceres, distribueres, offentliggeres eller
anvendes uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Abbott.



90265365 Rev. C

a Abett Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e) Modelnummer Beskrivelse af tilbehgr og komponenter:
CardioMEMS Hospital Electronics CM3000 EW-7811UN, Wi-Fi Dongle, Internet connection
System option from EDIMAX
CardioMEMS I3 Patient CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wi-Fi Dongle,
Electronics System Internet connection option from EDIMAX
CardioMEMS PA Sensor and CM2000 Ingen
Delivery Catheter
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Dette fortrolige dokument tilhgrer Abbott og ma ikke reproduceres, distribueres, offentliggeres eller
anvendes uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Abbott.



90265365 Rev. C

i l Abett Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

St. Jude Medical (SJM) verklaart hierbij dat de volgende producten voldoen aan de toepasselijke bepalingen van
de Richtlijn voor radioapparatuur (2014/53/EU). Alle ondersteunende documentatie wordt bewaard op het terrein
van SJM. Deze verklaring is onder de volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant uitgegeven. Deze verklaring
vervangt alle verklaringen die eerder voor deze producten zijn uitgegeven.

Adres fabrikant: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, VS

Europese vertegenwoordiger St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgié

Producttype: Drukbewakingssysteem hartfalen (HF), implanteerbare
sensor en plaatsingssysteem longslagader (PA)

Toepasselijke normen: Artikel 3.1a: Veiligheid
IEC 60601-1:2005 (derde editie) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (tweede editie) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Artikel 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Artikel 3.2: Spectrum
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Toepasselijke bijlage: Bijlage 11
Technisch constructiebestand: CardioMEMS HF-systeem RED-technisch
constructiebestand (90265379)

De handtekening is op pagina 1 gezet.

87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur, rev. A Pagina 11 van 46

Dit vertrouwelijke document is eigendom van Abbott en mag niet zonder uitdrukkelijke schriftelijke
toestemming van Abbott worden vermenigvuldigd, verspreid of gebruikt of openbaar worden gemaakt.



90265365 Rev. C

i l Abett Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

Productnaam/-namen Modelnr. Beschrijving van accessoires en onderdelen:
CardioMEMS Elektronisch CM3000 EW-7811UN, Wifi-dongle,
systeem voor het ziekenhuis internetverbindingsoptie van EDIMAX
CardioMEMS I3 Elektronisch CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wifi-dongle,
systeem voor de patiént internetverbindingsoptie van EDIMAX
CardioMEMS PA sensor- en CM2000 Geen
plaatsingskatheter

87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur, rev. A Pagina 12 van 46

Dit vertrouwelijke document is eigendom van Abbott en mag niet zonder uitdrukkelijke schriftelijke
toestemming van Abbott worden vermenigvuldigd, verspreid of gebruikt of openbaar worden gemaakt.



90265365 Rev. C

a Abett Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

St. Jude Medical (SJM) kinnitab, et jargmine toode vdi jargmised tooted vastavad raadioseadmete direktiivi
(2014/53/EL) kohaldatavatele satetele. Kdik tdendavad dokumendid sailitatakse SJM-is. See deklaratsioon on vélja
antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab kdéik eelnevad selle toote vdi nende toodete kohta valja
antud deklaratsioonid.

Tootja aadress: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, Ameerika Uhendriigid

Esindaja Euroopas St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgia

Toote tiilip: Stidamepuudulikkuse réhujélgimissiisteem, kopsuarteri
implanteeritav andur ja paigaldussiisteem

Kohaldatavad standardid: Article 3.1a: Ohutus
IEC 60601-1:2005 (Third Edition) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (Second Edition) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Article 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Article 3.2: Spectrum
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Kohaldatav lisa: Lisa ll
Tehnilise projekteerimise fail: CardioMEMS HF System RED Technical Construction
File (90265379)

Allkirjastatud on esimene leheklilg.

87364 Raadioseadmete direktiivi kohase vastavusdeklaratsiooni mall ver A Lk 13/46

See konfidentsiaalne dokument kuulub asutusele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada asutuse Abbott sdnaselge kirjaliku ndusolekuta.



90265365 Rev. C

a Abett Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldus:
CardioMEMS haigla CM3000 EW-7811UN, Wi-Fi-liitmik, Interneti-tithenduse
elektroonikasiisteem vbimalus ettevottelt EDIMAX
CardioMEMS |3 patsiendi CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wi-Fi-liitmik,
elektroonikastlisteem Interneti-tihenduse vbéimalus ettevéttelt EDIMAX
CardioMEMS kopsuarteri andur ja CM2000 Puudub
paigalduskateeter

87364 Raadioseadmete direktiivi kohase vastavusdeklaratsiooni mall ver A Lk 14/46

See konfidentsiaalne dokument kuulub asutusele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada asutuse Abbott sdnaselge kirjaliku ndusolekuta.



90265365 Rev. C

i l Abett Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

St. Jude Medical (SJM) vakuuttaa taten, ettd seuraavat tuotteet noudattavat radiolaitedirektiivin (RED)
(2014/53/EU) soveltuvia saannoksia. Kaikkia tdydentavia asiakirjoja sailytetaan SJM:n tiloissa. Tama vakuutus on
annettu yksinomaan valmistajan vastuulla. Tdma vakuutus korvaa kaikki aiemmin samoista tuotteista annetut
vakuutukset.

Valmistajan osoite: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, USA

Edustaja Euroopassa: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgia

Tuotetyyppi: Sydédmen vajaatoiminnan (HF)
paineenvalvontajérjestelmé, keuhkovaltimon (PA)
implantoitava anturi ja sisdanviejdjarjestelma

Sovellettavat standardit: Artikla 3.1a: Turvallisuus
IEC 60601-1:2005 (kolmas painos) + VAST. 1:2006 +
VAST. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (toinen painos) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Artikla 3.1b: SAHKOMAGNEETTINEN
YHTEENSOPIVUUS / SAHKOMAGNEETTISET
HAIRIOT

IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Artikla 3.2: Spektri
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Sovellettavat liitteet: Liite Il
Tekninen rakennetiedosto: CardioMEMS HF System RED Technical Construction
File (90265379)

Allekirjoitus tulee 1. sivulle.

87364 RED-vaatimustenmukaisuustodistuksen malli Rev A Sivu 15/46

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sita saa jaljentaa, jakaa, paljastaa tai
kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista lupaa.



90265365 Rev. C

i l Abett Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi (tuotenimet) Mallinro Lisdvarusteiden ja osien kuvaus:
Sairaalan CardioMEMS- CM3000 EW-7811UN, langaton nettitikku,
elektroniikkajérjestelmé internetyhteysvaihtoehto EDIMAXilta
CardioMEMS I3 - CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, langaton nettitikku,
potilastietojérjestelmé internetyhteysvaihtoehto EDIMAXilta
CardioMEMS PA -anturi ja CM2000 Ei mitdan
siséénvientikatetri

87364 RED-vaatimustenmukaisuustodistuksen malli Rev A Sivu 16/46

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sita saa jaljentaa, jakaa, paljastaa tai
kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista lupaa.



90265365 Rev. C

a Abett Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

St. Jude Medical (SUM) déclare par la présente que le ou les produits suivants satisfont aux dispositions
applicables de la Directive relative aux équipements radioélectriques (2014/53/EU). L'ensemble des documents
justificatifs est conservé dans les locaux de SJM. Cette déclaration est établie sous la seule responsabilité du
fabricant. Cette déclaration annule toute déclaration précédemment établie pour le ou les mémes produits.

Adresse du fabricant : St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, Etats-Unis

Représentant européen St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgique

Type de produit : Systeme de surveillance de la pression artérielle en cas
d’insuffisance cardiaque (IC), Systeme d’introduction et
capteur implantable pour artere pulmonaire (AP)

Normes applicables : Article 3.1a : Sécurité
CEI 60601-1:2005 (Troisieme édition) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012
CEI 60950-1:2005 (Deuxieme édition) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Article 3.1b : EMC/EMI
CEI 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Article 3.2 : Spectre
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Annexe applicable : Annexe Il
Dossier technique de construction : Dossier technique de construction du Systeme RED

CardioMEMS HF (90265379)

La signature se trouve en page 1.

87364 Modele de déclaration de conformité RED Rev. A Page 17 sur 46

Ce document confidentiel est la propriété d’Abbott et ne doit pas étre reproduit, distribué, divulgué ou
utilisé sans le consentement écrit explicite d’Abbott.
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a Abett Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

Description des accessoires et des

Nom du produit/des produits Référence #

composants :
Systeme électronique de I'hdpital CM3000 EW-7811UN, Clé Wi-Fi, Option de connexion
CardioMEMS Internet a partir ' EDIMAX
Systeme électronique du patient CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Clé Wi-Fi, Option de
CardioMEMS 13 connexion Internet a partir S’ EDIMAX
Cathéter d’introduction et capteur CM2000 Aucun(e)
AP CardioMEMS
87364 Modele de déclaration de conformité RED Rev. A Page 18 sur 46

Ce document confidentiel est la propriété d’Abbott et ne doit pas étre reproduit, distribué, divulgué ou
utilisé sans le consentement écrit explicite d’Abbott.
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a Abbott Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

St. Jude Medical (SJM) erklart hiermit, dass das folgende Produkt / die folgenden Produkte den anwendbaren
Vorschriften der Richtlinie 2014/53/EU zur Bereitstellung von Funkanlagen entsprechen. Jedwede Belegunterlagen
werden auf dem Firmengelande von SJM aufbewahrt. Der Hersteller tragt die alleinige Verantwortung fiir die
Ausstellung dieser Konformitatserklarung. Diese Erklarung ersetzt jedwede Erklarung, die vorher fir dasselbe
Produkt / dieselben Produkte ausgestellt wurde.

Anschrift des Herstellers: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, USA

Europaische Vertretung: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgien

Produkttyp: System zur Uberwachung des Pulmonalarteriendrucks
bei Herzinsuffizienz (HF) mit in die Pulmonalarterie
implantierbarem Sensor und Einfiihrsystem

Relevante Normen: Artikel 3.1a: Sicherheit
IEC 60601-1:2005 (3. Ausgabe) + korr. Fassung 1:2006
+ korr. Fassung 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (2. Ausgabe) + And. 1:2009 +
And. 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Artikel 3.1b: EMV/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Artikel 3.2: Spektrum
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Relevante Anhange: Anhang Il

Technische Dokumentation: CardioMEMS-HF-System — Technische Dokumentation
zu Funkanlagen (90265379)

Die Signatur wird auf Seite 1 eingesetzt.

87364 — Funkanlagen-Konformitatserklarung — Vorlage Rev. A Seite 19 von 46

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf ohne ausdriickliche schriftliche
Zustimmung von Abbott nicht vervielfaltigt, verbreitet, weitergegeben oder verwendet werden.



90265365 Rev. C

a Abbott Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

Beschreibung des Zubehors und der

Produktname(n) Modell-Nr. K .
omponenten:
CardioMEMS-Krankenhaus- CM3000 EW-7811UN, Wi-Fi-Dongle, Internet-
System Verbindungsoption von EDIMAX
CardioMEMS-I3-Patientensystem CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wi-Fi-Dongle,
Internet-Verbindungsoption von EDIMAX
CardioMEMS-PA-Sensor und CM2000 Keine
Einfiihrsystem
87364 — Funkanlagen-Konformitatserklarung — Vorlage Rev. A Seite 20 von 46
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a Abett ARAwon ocuppopewong [EAANVIKA]
ARAwon cuppoépewong RED

Me 1o TTapdv, n St. Jude Medical (SIM) dnAwvel 6T Ta TTAPAKATW TTPOIOGVTA GUUHOPPWVOVTAI TTPOG TIG I0XUOUCEG
dlarageig Tng Odnyiag mepi padioegommAiouou (2014/53/EE). OAn n Tekunpiwaon dlaTnpeital OTIG EYKATAOTATEIG TNG
SJM. H mrapouca drnAwaon €kdideTal e ATTOKAEIOTIKA €UBUVN Tou KaTaokeuaaTr. H TTapoloa diAwaon avrikabioTd
otroladrTroTe dAwon €xel ekd0Bei yia To id10 TTPoidV/Ta idia TTPoidvTa.

AigvBuvon KATAOKEVAOTH: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, HIMNA

AvTiITTpOoWTTOG Yia TRV Eupwtrn St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, BéAyio

TOtog TTpOoidvTOG: 2uoTtnua mapakoAoubnong mieong yia KapoIakn
avemrdpkeia (HF), Eupuredoiuog aiodbninpag mveupovIKiG
aprnpiac (PA) kai cuoTnua romobérnong

loxUovta TrpoTUTTA: ApBpo 3.1a: AopdAsia
IEC 60601-1:2005 (Tpitn ékdoon) + AIOPO. 1:2006 +
AIOPO®. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (Acutepn ékdoon) + Tporr. 1:2009 +
Tporr. 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Apb6po 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Apbpo 3.2: bdoua
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

loyxUov TTapdapTnua: lMapdprnua Il
ApXeio TEXVIKAG KATAOKEUNG: Apxeio Texvikng karaokeuns RED ouarrfjuaro¢ HF
CardioMEMS (90265379)

H utroypaon e@apuddetal ot oelida 1.

Mpdtutro drAwaong cupudpewong RED 87364 Rev. A 2elida 21 atoé 46

To TTapov eyTTIOTEUTIKO £yypago atroTeAei 1I810KTNaia Tng Abbott kai dev Ba avarrapaybei, diaveunbei,
yvwaToTroindei f xpnoiyotroindei Xwpig Tn pnTh, £yypaen cuykatadeon Tng Abbott.
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a Abett ARAwon ocuppopewong [EAANVIKA]

ARAwon cuppoépewong RED

Ovouagia TpoidvTog (wv) Ap. HovTéAou Meprypa@n TapeAKOPEVWYV Kal E§APTNUATWYV:
HAektpoviké ouoTnua voookougiou CM3000 EW-7811UN, kAeidi uAikou Wi-Fi, duvarornra
CardioMEMS ouvéeong oro diadiktuo amo v EDIMAX
HAekTpoviké ouotnua acBevoug CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, KA€1di uAikou Wi-Fi,
CardioMEMS 13 ouvarornra ouvdeong ato dIadikTuo armrod Thv
EDIMAX

Aigbnmpac PA kai kaBernpag CM2000 Kauia
rorro6érnong CardioMEMS

Mpdtutro drAwaong cupudpewong RED 87364 Rev. A 2elida 22 a6 46

To TTapov eyTTIOTEUTIKO £yypago atroTeAei 1I810KTNaia Tng Abbott kai dev Ba avarrapaybei, diaveunbei,
yvwaToTroindei f xpnoiyotroindei Xwpig Tn pnTh, £yypaen cuykatadeon Tng Abbott.
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a Abett Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrél sz616 iranyelv szerinti megfeleléségi
nyilatkozat

A St.Jude Medical (SJM) ezennel Kkijelenti, hogy a kovetkez§ termék(ek) megfelel(nek) az EU
radidberendezésekrdl sz6ld iranyelve (2014/53/EU) vonatkozd rendelkezéseinek. Az ezt alatamasztd teljes
dokumentaciot az SUM a sajat terlletén tarolja. E nyilatkozat kiadasa kizardlag a gyarto felel6sségére torténik. Ez a
nyilatkozat felUlir minden korabbi, ugyanezekre a termékekre vonatkozé nyilatkozatot.

A gyarto6 cime: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, USA

Eurépai képviseld St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Termék tipusa: Nyomasfigyelb rendszer szivelégtelenség esetén,
beliltethetd tiidGartéria-érzékel6 és bevezetbkatéter

Vonatkozé szabvanyok: 3.1a. cikkely: Gyogyaszati
IEC 60601-1:2005 (3. KIADAS) + JAV. 1:2006 + JAV.
2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (2. KIADAS) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

3.1b. cikkely: ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS
(EMC) ES ELEKTROMAGNESES INTERFERENCIA
(EMI)

IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 VV1.9.2 , EN 301
489-3 V1.6.1

3.2. cikkely: Spektrum
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Vonatkozé melléklet: 1. melléklet
A miiszaki felépitést tartalmazo fajl: CardioMEMS HF rendszer — radidberendezésekrél sz616

iranyelv — miiszaki felépitést tartalmazo fajl (90265379)

Az alairas az 1. oldalon talalhato.

87364 — Sablon a radidberendezésekrdl szAl6 iranyelv szerinti megfeleléségi nyilatkozathoz, A verzid 23.oldal (6sszesen: 46)

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos az Abbott kifejezett irasos engedélye nélkdl
sokszorositani, terjeszteni, nyilvanossagra hozni vagy felhasznaini.
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a Abett Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrél sz616 iranyelv szerinti megfeleléségi

nyilatkozat
A termék(ek) neve(i) Tipusszam A tartozékok és dsszetevok leirasa:
CardioMEMS korhazi elektronikai CM3000 EW-7811UN, Wi-Fi-hardverkulcs,
rendszer internetcsatlakozasi opcio az EDIMAX-t6l
CardioMEMS 13 betegfigyeld CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wi-Fi-hardverkulcs,
elektronikai rendszer internetcsatlakozasi opcié az EDIMAX-t6]
CardioMEMS tiidGartéria-érzékeld CM2000 Egyik sem

és bevezetbkatéter

87364 — Sablon a radidberendezésekrdl szAl6 iranyelv szerinti megfeleléségi nyilatkozathoz, A verzid 24 oldal (6sszesen: 46)

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos az Abbott kifejezett irasos engedélye nélkdl
sokszorositani, terjeszteni, nyilvanossagra hozni vagy felhasznaini.
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i l Abett Dichiarazione di conformita [ltaliano]

Dichiarazione di conformita a RED

Con la presente, St. Jude Medical (SJM) dichiara che i seguenti prodotti sono conformi alle disposizioni applicabili
della Direttiva 2014/53/UE concernente I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a
disposizione sul mercato di apparecchiature radio (Radio Equipment Directive, RED). Tutta la documentazione di
supporto € conservata sotto la responsabilita di SUJM. La presente dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita
esclusiva del produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in precedenza per lo/gli
stesso/i prodotto/i.

Indirizzo del produttore: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, USA

Rappresentante per I’'Unione europea: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgio

Tipo di prodotto: Sistema di monitoraggio della pressione per insufficienza
cardiaca (HF), sensore impiantabile e sistema di
introduzione per arteria polmonare (PA)

Norme applicabili: Articolo 3.1a: Sicurezza
IEC 60601-1:2005 (terza edizione) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (seconda edizione) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Atrticolo 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Articolo 3.2: Spettro
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Allegato applicabile: Allegato Il
Fascicolo tecnico di fabbricazione: Fascicolo tecnico di fabbricazione RED sistema

CardioMEMS HF (90265379)

La firma & applicata a pag. 1.

87364 Modello dichiarazione di conformita RED Rev. A Pagina 25 di 46

Questo documento riservato € di proprieta di Abbott e non deve essere riprodotto, distribuito, divulgato
o utilizzato senza I'esplicito consenso scritto di Abbott.
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i l Abett Dichiarazione di conformita [ltaliano]

Dichiarazione di conformita a RED

Nome dei prodotti N. modello Descrizione di accessori e componenti:
Sistema elettronico per l'ospedale CM3000 EW-7811UN, chiave Wi-Fi, opzione EDIMAX per
CardioMEMS connessione a Internet
Sistema elettronico per il paziente CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, chiave Wi-Fi,
CardioMEMS 13 opzione EDIMAX per connessione a Internet
Sensore e catetere di introduzione CM2000 Nessuno
CardioMEMS PA

87364 Modello dichiarazione di conformita RED Rev. A Pagina 26 di 46

Questo documento riservato € di proprieta di Abbott e non deve essere riprodotto, distribuito, divulgato
o utilizzato senza I'esplicito consenso scritto di Abbott.
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a Abbott Atbilstibas deklaracija [latviski]
RED Atbilstibas deklaracija

Ar So St. Jude Medical (turpmak — SJM) apstiprina, ka zemak noraditie izstradajumi atbilst piemérojamajam
prasibam ES direktiva attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirgl (2014/53/ES). Visi apstiprinoSie dokumenti tiek
glabati SUM telpas. Par $is deklaracijas izdo$anu atbildigs ir tikai razotajs. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu
deklaraciju, kas ieprieks izdota par $o(-iem) izstradajumu(-iem).

Razotaja adrese: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, ASV

Parstavis Eiropas Savieniba St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgija

Izstradajuma veids: Sirds mazspéjas (Heart Failure, HF) spiediena
uzraudzibas sistéma, plausu artérija (PA) implantéjams
sensors un ievietoSanas sistéma

Piemérojamie standarti: Sadala 3.1A DroSiba
IEC 60601-1:2005 (tresais izdevums) + CORR.
1:2006 + CORR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (otrais izdevums) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Sadala 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Sadala 3.2: Spekirs
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Piemérojamais pielikums: Il pielikums

Tehniska konstrukcijas dokumentacija: CardioMEMS HF sistémas RED tehniskéas
dokumentacijas fails (90265379)

Paraksts atrodas 1. Ipp.

87364 RED Atbilstibas deklaracijas veidne, red. A 27. lpp. no 46

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott Tpagums, un to nedrikst pavairot, izplatit, izmantot vai atklat ta
saturu, ja nav sanemta skaidra rakstiska piekriSana no Abbott.
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a Abbott Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED Atbilstibas deklaracija

Izstradajuma nosaukums(-i) Modela nr. Piederumu un sastavdalu apraksts
CardioMEMS slimnicas CM3000 EW-7811UN, Wi-Fi sargspraudnis, interneta
elektroniska sistéma savienojuma iespéja no EDIMAX

CardioMEMS 13 pacientu CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wi-Fi sargspraudnis,
elektroniska sistéma interneta savienojuma iespéja no EDIMAX
CardioMEMS PA sensors un CM2000 Nav

ievadiSanas katetrs

87364 RED Atbilstibas deklaracijas veidne, red. A 28. Ipp. no 46

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott Tpagums, un to nedrikst pavairot, izplatit, izmantot vai atklat ta
saturu, ja nav sanemta skaidra rakstiska piekriSana no Abbott.
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a Abbott Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties
deklaracija

»ot. Jude Medical“ (SJM) pareikia, kad toliau nurodyti gaminiai atitinka taikytinas direktyvos dél valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi pagrindziantys
dokumentai saugomi SJM patalpose. Uz $ios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisima gamintojas. Si
deklaracija panaikina anksciau i$leistas ty paciy gaminiy deklaracijas.

Gamintojo adresas St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, JAV

Atstovas Europoje St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgija

Gaminio tipas Pacienty su Sirdies nepakankamumu kraujospidZio
stebéjimo sistema, j plautine arterijg implantuojamas
jutiklis ir jvedimo sistema

Taikytini standartai 3.1a straipsnis. Saugumas
IEC 60601-1:2005 (treciasis leidimas) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (antrasis leidimas) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

3.1b straipsnis. EMS / EMT
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 v1.6.1

3.2 straipsnis. Spektras
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Taikytinas priedas Il priedas
Techninis failas ,CardioMEMS HF* sistemos Direktyvos dél radijo jrangos

atitikties techninis failas (90265379)

PasiraSoma 1 psl.

87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties Sablonas, A perz. 29 psl. iS 46

Sis konfidencialus dokumentas yra ,Abbott* nuosavybé ir negali bati atkuriamas, platinamas,
atskleidziamas arba naudojamas be aiSkaus rasytinio ,Abbott* sutikimo.
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a Abbott Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties

deklaracija
Gaminio pavadinimas Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasas
,CardioMEMS* ligoninés CM3000 EW-7811UN, ,Wi-Fi“ saugumo raktas, EDIMAX
elektroniné sistema interneto ry$io jranga
,CardioMEMS I3 pacienty CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, ,Wi-Fi* saugumo
elektroniné sistema raktas, EDIMAX interneto rysio jranga
,CardioMEMS PA* jutiklis ir CM2000 Néra

jvedimo kateteris

87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties $ablonas, A perz. 30 psl. is 46

Sis konfidencialus dokumentas yra ,Abbott* nuosavybé ir negali bati atkuriamas, platinamas,
atskleidziamas arba naudojamas be aiSkaus rasytinio ,Abbott* sutikimo.
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a Abett Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Firma St. Jude Medical (SJM) niniejszym oswiadcza, ze nastepujgce produkty sg zgodne ze stosownymi
przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczgcych udostepniania na rynku urzadzen radiowych (2014/53/UE). Cata dokumentacja
uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie firmy SJM. Niniejsza deklaracja jest wydawana na wylgczng
odpowiedzialno$¢ producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie deklaracje wydane wczesniej dla tych samych
produktéw.

Adres producenta: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, USA

Przedstawiciel w Unii Europejskie;j: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgia

Typ produktu: System monitorowania ci$nienia przy niewydolno$ci
serca (HF), implantowalny czujnik tetnicy ptucnej (PA) i
system wprowadzajgcy

Obowigzujgce normy: Artykut 3.1a: Bezpieczeristwo
IEC 60601-1:2005 (wydanie trzecie) + POPR. 1:2006 +
POPR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (wydanie drugie) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Artykut 3.1b; ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
(EMC) / ZAKEOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE
(EMI)

IEC 60601-1-2 wyd. 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Artykut 3.2: Widmo
EN 302 510 V1.1.1, EN 565032:2015

Obowiagzujacy zalgcznik: Zatgcznik Il
Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna RED systemu

HF CardioMEMS (90265379)

Podpis sktada sie na stronie 1.

87364 Szablon deklaracji zgodnosci RED wersja A Strona 31 z 46

Niniejszy poufny dokument stanowi wtasnos¢ firmy Abbott i nie wolno go reprodukowaé, rozpowszechniac,
ujawnia¢ ani stosowac bez pisemnej zgody firmy Abbott.



90265365 Rev. C

a Abett Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu Opis akcesoriow i elementow:

Elektroniczny system szpitalny CM3000 EW-7811UN, klucz sprzetowy Wi-Fi, opcja
CardioMEMS potgczenia internetowego firmy EDIMAX
Elektroniczny system pacjenta CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, klucz sprzetowy Wi-
CardioMEMS 13 Fi, opcja potgczenia internetowego firmy EDIMAX
Czujnik PA i cewnik CM2000 Brak

wprowadzajgcy CardioMEMS
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i l Abett Declaragao de conformidade [portugués]

RED — Declaragao de conformidade

A St. Jude Medical (SJM) declara que o(s) seguinte(s) produto(s) esta(do) em conformidade com as disposicbes
aplicaveis da diretiva respeitante a disponibilizacao de equipamentos de radio no mercado (2014/53/UE). Todos os
documentos comprovativos sdo mantidos nas instalagbes da SJM. A presente declaragdo de conformidade é
emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaragdo substitui qualquer declaragao formulada
anteriormente para o(s) mesmo(s) produto(s).

Endereco do fabricante: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, EUA

Representante europeu: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Bélgica

Tipo de produto: Sistema de monitorizagdo da pressao para insuficiéncia
cardiaca (IC), sistema de introdugdo e sensor
implantavel para artéria pulmonar (AP)

Normas aplicaveis: Artigo 3.1a: Seguranca
IEC 60601-1:2005 (3.2 Edigdo) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (2.2 Edigdo) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Artigo 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Artigo 3.2: Espectro
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Anexo aplicavel: Anexo Il
Dossier técnico de construgéo: RED — Dossier técnico de construgdo (90265379) do
CardioMEMS HF System

A assinatura € aplicada na pagina 1.
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divulgado ou utilizado sem o consentimento expresso por escrito da Abbott.



90265365 Rev. C

i l Abett Declaragao de conformidade [portugués]

RED — Declaragao de conformidade

Nome(s) do produto N.° de modelo Descrigdo de acessorios e componentes:
Sistema eletrénico do hospital CM3000 EW-7811UN, adaptador Wi-Fi, opg¢do de ligagcéao a
CardioMEMS Internet da EDIMAX

Sistema eletrénico do paciente CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, adaptador Wi-Fi,
CardioMEMS 13 opgao de ligacdo a Internet da EDIMAX

Sensor para AP e cateter de CM2000 Nenhuma

introdugéo CardioMEMS
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i l Abett Declaratie de conformitate [limba roméana]

Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Prin prezenta, St. Jude Medical (SJM) declara ca produsele prezentate in continuare sunt in conformitate cu
prevederile aplicabile ale Directivei privind echipamentele radio (2014/53/UE). Toate documentele justificative sunt
pastrate la sediul SUM. Aceasta declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului. Aceasta
declaratie inlocuieste orice alta declaratie emis& anterior pentru aceleasi produse.

Adresa producator: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, SUA

Reprezentant european St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgia

Tip produs: Sistem de monitorizare a presiunii in cazul insuficientei
cardiace (IC), senzor implantabil pentru artera pulmonara
(AP) si sistem de aplicare

Standarde aplicabile: Articolul 3.1a: Siguranta
IEC 60601-1:2005 (editia a treia) + COR. 1:2006 + COR.
2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (editia a doua) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Articolul 3.1b: CEM/IEM
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Articolul 3.2: Domeniu
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Anexa aplicabila: Anexa Il
Dosar de constructie tehnica: Dosar de constructie tehnica pentru sistemul IC
CardioMEMS cu privire la directiva privind echipamentele

radio (90265379)

Documentul se semneaza pe pagina 1.
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i l Abett Declaratie de conformitate [limba roméana]

Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Nume produs Numar model Descrierea accesoriilor si a componentelor:
Sistem electronic pentru spital CM3000 EW-7811UN, adaptor Dongle Wi-Fi, optiune de
CardioMEMS conectare la internet de la EDIMAX

Sistem electronic pentru pacient CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, adaptor Dongle Wi-
CardioMEMS 13 Fi, optiune de conectare la internet de la EDIMAX
Senzor pentru artera pulmonara CM2000 Nu exista

CardioMEMS si cateter de aplicare
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a Abett Vyhlasenie o zhode [slovencina]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spoloénost St. Jude Medical (SJM) tymto vyhlasuje, Ze uvedené vyrobky spifiaju platné ustanovenia Smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU o harmonizécii pravnych predpisov &lenskych $tatov tykajucich sa
spristupfiovania radiovych zariadeni na trhu. VSetka podporna dokumentacia sa uchovava v priestoroch
spolo¢nosti SUJM. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu. Toto vyhlasenie nahradza
akékolvek iné predtym vydané vyhlasenie tykajlce sa tych istych vyrobkov.

Adresa vyrobcu: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, USA

Eurépsky zastupca: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgicko

Typ vyrobku: Systém monitorovania tlaku pri zlyhavani srdca,
plucnicovy implantovatelny senzor a aplikacny systém

Platné normy: Clanok 3.1a: Bezpecénost
IEC 60601-1:2005 (tretie vydanie) + KOR. 1:2006 +
KOR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (druhé vydanie) + dprava 1:2009 +
Uprava 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Clanok 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Vlyd. 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Clanok 3.2: Spektrum
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Platna priloha: Priloha Il
Subor technickej konstrukénej CardioMEMS HF System RED Technical Construction
dokumentacie: File (90265379)

Podpis sa uvadza na strane 1.
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Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Nazov vyrobku Popis prislusenstva a sucasti:
Elektronicky systém nemocnice CM3000 EW-7811UN, Wi-Fi adaptér, moZnost
CardioMEMS internetového pripojenia od EDIMAX
Elektronicky systém pacienta CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wi-Fi adaptér,
CardioMEMS 13 moznost internetového pripojenia od EDIMAX
Placnicovy senzor a aplikacny CM2000 Ziadny
katéter CardioMEMS
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a Abett Izjava o skladnosti [slovenscina]

Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Podjetje St. Jude Medical (SJM) izjavlja, da so nasledniji izdelki skladni z veljavnimi dolo€ili Direktive o radijski
opremi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani podjetie SIM. Za izdajo te izjave je izkljuéno odgovoren
izdelovalec. Ta izjava nadomesti vse predhodne izjave, ki so bile izdane za iste izdelke.

Naslov izdelovalca: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, ZDA

Zastopnik za Evropo: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgija

Vrsta izdelka: Sistem za spremiljanje tlaka pri srénem popuscanju,
vsadno tipalo in uvajalni sistem za pljuc¢no arterijo

Veljavni standardi: Clen 3.1a: Varnost
IEC 60601-1:2005 (tretja izdaja) in njegove spremembe
1:2006 in njegove spremembe 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (druga izdaja) in dopolnilo 1:2009 ter
dopolnilo 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Clen 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 izdaja 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V/1.6.1

Clen 3.2: Spekter
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Veljavni dodatek: Dodatek Il
Tehni¢na dokumentacija: Tehni¢na dokumentacija Direktive o radijski opremi za

sistem CardioMEMS HF (90265379)

Podpis je na 1. strani.

Predloga: 87364 Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi, razl. A str. 39 od 46

Ta zaupni dokument je last druzbe Abbott, zato ga ni dovoljeno reproducirati, distribuirati, razkriti ali
uporabljati brez izrecnega pisnega soglasja druzbe Abbott.
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Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Ime izdelka/-ov: $t. modela: Opis sestavnih delov in dodatne opreme:

Elektronski sistem za bolnisnice CM3000 EW-7811UN, zas¢itni klju¢ za brezzicno

CardioMEMS povezavo, moznost internetne povezave s strani
podjetia EDIMAX

Elektronski sistem za bolnike CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, zaSc¢itni klju¢ za

CardioMEMS 13 brezZi¢no povezavo, moznost internetne

povezave s strani podjetja EDIMAX

Tipalo in uvajalni kateter CM2000 Brez
CardioMEMS PA
Predloga: 87364 Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi, razl. A str. 40 od 46
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a Abett Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracién de conformidad con la Directiva sobre equipos
radioeléctricos

Por la presente, St. Jude Medical (SJM) declara que el siguiente producto cumple con las disposiciones aplicables
de la Directiva sobre equipos radioeléctricos (2014/53/UE). Toda la documentacién de apoyo se conserva en las
instalaciones de SJM. Esta declaracion se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. La presente
declaracion sustituye cualquier otra divulgada anteriormente para el mismo producto.

Direccion del fabricante: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, EE. UU.

Representante en Europa St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Bélgica

Tipo de producto: Sistema de monitorizacién de presion de insuficiencia
cardiaca (IC), sistema de colocacion y sensor
implantable para la arteria pulmonar (AP)

Normas aplicables: Articulo 3.1a: Seguridad
IEC 60601-1:2005 (3.2 edicién) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (2.2 edicion) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Articulo 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Articulo 3.2: Espectro
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Anexo aplicable: Anexo Il

Archivo de construccion técnica: Archivo de construccion técnica de la Directiva sobre
equipos radioeléctricos del sistema CardioMEMS HF
(90265379)

La firma se estampa en la pagina 1.
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Declaracién de conformidad con la Directiva sobre equipos

radioeléctricos
Nombre del producto N.° de modelo Descripcion de los accesorios y componentes
Sistema electronico de hospital CM3000 EW-7811UN, llave Wi-Fi, opcién de conexion a
CardioMEMS Internet de EDIMAX
Sistema electronico del paciente CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, llave Wi-Fi, opcién
CardioMEMS 13 de conexién a Internet de EDIMAX
Sensor y catéter de colocacion en CM2000 Ninguno
AP CardioMEMS
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i l Abett Forsakran om Overensstammelse [svenska]

Forsakran om overensstammelse med radioutrustningsdirektivet

St. Jude Medical (SJM) forsakrar harmed att foljande produki(er) uppfyller de tillampliga kraven i
radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU). All styrkande dokumentation finns tillganglig hos SIM. Denna férsakran om
Overensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar. Denna férsakran ersatter varje tidigare forsakran som har
utfardats for samma produkt(er).

Tillverkarens adress: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, USA

Europeisk representant St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgien

Produkttyp: Tryckévervakningssystem foér hjartfel (HF), implanterbar
sensor och leveranssystem for lungartér (PA)

Tillampliga standarder: Artikel 3.1a: Sékerhet
IEC 60601-1:2005 (Tredje utgdvan) + KORR. 1:2006 +
KORR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (Andra utgavan) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Artikel 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Artikel 3.2: Spektrum
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

Tillamplig bilaga: Bilaga Il
Teknisk dokumentation: CardioMEMS HF System RED Technical Construction
File (90265379)

Signatur pa sidan 1.
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Forsakran om overensstammelse med radioutrustningsdirektivet

Produktnamn Modellnr Beskrivning av tillbehor och komponenter:
CardioMEMS Elektroniskt CM3000 EW-7811UN, Wi-Fi-maskinvarunyckel, alternativ
sjukhussystem fér Internet-anslutning fran EDIMAX
CardioMEMS I3 elektroniska CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wi-Fi-
patientsystem maskinvarunyckel, alternativ for Internet-
anslutning frén EDIMAX

CardioMEMS PA-sensor och CM2000 Ingen
leveranskateter
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a Abett Uygunluk Beyani [Turkge]
RED Uyumluluk Beyani

St. Jude Medical (SJM), isbu belge ile asagidaki Urtnlerin, ilgili Radyo Ekipmanlari Direktifi (2014/53/EU)
hikiimleriyle uyumlu oldugunu beyan eder. Tim destekleyici belgeler SIM sirketinde tutulmaktadir. isbu beyan,
yalnizca Ureticinin sorumlulugu altinda cikariimistir. isbu beyan, ayni (riinler icin daha énce ¢ikarilmis beyanlarin
yerine geger.

Ureticinin Adresi: St. Jude Medical
387 Technology Circle NW Suite 500,
Atlanta, GA, 30313, ABD

Avrupa Temsilcisi St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgika

Uriin Tiirii: Kalp Yetmezligi (HF) Basing izleme Sistemi, Pulmoner
Arter (PA) implante Edilebilir Sensérii ve lletim Sistemi

ilgili Standartlar: Madde 3.1a: Sékerhet
IEC 60601-1:2005 (Ugiincii Baski) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2:2007 + A1:2012
IEC 60950-1:2005 (Ikinci Baski) + Am 1:2009 +
Am 2:2013
EN 45502-1:2015, ISO 14708-1:2014, EN 62479:2010

Madde 3.1b: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 Ed 4.0, EN 301 489-1 V1.9.2, EN 301
489-3 V1.6.1

Madde 3.2: Spektrum
EN 302 510 V1.1.1, EN 55032:2015

ilgili Ek: Ek Il
Teknik Yapi Dosyasi: CardioMEMS HF Sistemi RED Teknik Yapi Dosyasi
(90265379)

Sayfa 1 imzalanmistir.
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RED Uyumluluk Beyani

Uriin Adlan Model No Aksesuar ve bilesenlerin agiklamasi:
CardioMEMS Hastane Elektronik CM3000 EW-7811UN, Wi-Fi Dongle, EDIMAX Internet
Sistemi baglantisi secenegi
CardioMEMS I3 Hasta Elektronik CM1100 EW-7811UN/ EW-7811UTC, Wi-Fi Dongle,
Sistemi EDIMAX Internet baglantisi se¢cenegi
CardioMEMS PA Sensérii ve lletim CM2000 Yok
Kateteri
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