10012057 Rev. 6

a Abett Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity

Abbott 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 Abbott. This declaration is
issued under the sole responsibility of the manufacturer, Thoratec Corporation (now part of Abbott). This declaration
supersedes any declaration issued previously for the same product(s).

Manufacturer Address: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Product Type: Clinical Program and Monitor System for Left Ventricular
Assist Systems

Applicable Standards: Article 3.1a: Safety
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)

EN 62311:2008

Article 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Article 3.2: Spectrum
EN 300 328: 2016 (Ed v2.1.1)

Applicable Annex: Annex Il
Technical Construction File: 10012058
Signature: p é\
02
Rk 30 Joly ez
Robert Evans Issue Date

Director, Product Development
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10012057 Rev. 6

a Abett Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity

Product Name (s) Model # Description of accessories and components:

HMT1150 e HeartMate Touch™ Wireless Adapter
HeartMate Touch™ HMT1150-R o Off-the-shelf accessories (charging adapter,
Communication System HMT1150-SC power cord, and flash external memory drive,
HeartMate Touch Tablet with HeartMate

Touch App) *
HMT2100 N/A

HeartMate Touch™ Wireless
Adapter

*Off-the-shelf accessories included within the kit are not covered by this DoC for RED 2014/53/EU compliance.

87364 RED Declaration of Conformity Template Rev A Page 2 of 50



) Abbott

10012057 Rev. 6
Prohlaseni o shodé [Eesky jazyk]

Prohlaseni o shodé s pozadavky smérnice 2014/53/EU

Spole¢nost Abbott timto prohlasuje, Ze nasledujici produkty odpovidaji platnym ustanovenim smérnice o radiovych
zafizenich (2014/53/EU). Veskera podplirna dokumentace je uchovavanav prostorach spole¢nosti Abbott. Vyhradni
odpovédnost za toto prohlaeni nese vyrobce, spoleénost Thoratec Corporation (nyni souéasti spole¢nosti Abbott).
Toto prohlaseni nahrazuje véechna dfive vydana prohladeni pro tentyz produkt / tytéZz produkty.

Adresa vyrohce:
Zastupce pro Evropu

Typ produktu:

Pouzité normy:

Pouzita pfiloha:

Soubor technické konstrukce:

Podpis:

N

Robert Evans
feditel, vyvoj produktu

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588, USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Klinicky program a monitorovaci systém pro podpdrny
systém levé komory

Clanek 3.1a: Bezpednost
EN 60601-1:2014 (ed 3.1)
EN 62311:2008

Clének 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (ed V3.2.0)

Clanek 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (ed V2.1.1)

Priloha Il

10012058

3o Joly 202

Datum vydani

Vzor prohlaseni o shodé s pozadavky smérnice 2014/53/EU 87364 Rev. A Strana 3 ze 50



10012057 Rev. 6

a Abbott Prohlageni o shodé [Sesky jazyk]

Prohlaseni o shodé s pozadavky smeérnice 2014/53/EU

Nazev produktu (produktt) Popis prisluSenstvi a soucasti

o Bezdratovy adaptér HeartMate Touch™
Komunikacni systém HMT1150-R ¢ Doplnkové prfislusenstvi (napajeci adaptér,

HMT1150

napajeci $fidra a externi pamétova jednotka
flash, tablet HeartMate Touch s aplikaci
HeartMate Touch) *

™
HeartMate Touch HMT1150-SC

Bezdratovy adaptér
HeartMate Touch™ HMT2100

*Doplrikové pfisluSenstvi obsazené v sadé neni predmétem tohoto Prohlaseni o shodé s poZzadavky smérnice 2014/53/EU.

Vzor prohlaseni o shodé s pozadavky smérnice 2014/53/EU 87364 Rev. A Strana 4 ze 50



) Abbott

10012057 Rev. 6
Overensstemmelseserklasring [dansk]

RED-overensstemmelseserklaering

Abbott erklaerer herved, at folgende produkter er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i direktivet om
radioudstyr (2014/53/EU). Al understgtiende dokumentation opbevares pa Abbotts lokaliteter. Denne erklzering er
udstedt pa producentens, Thoratec Corporations (nu en del af Abbott), eget ansvar. Denne erkleering erstatter enhver
erklaering, der tidligere er udstedt for det samme produkt/de samme produkter.

Producentens adresse:
Europeaeisk reprasentant

Produkttype:

Relevante standarder:

Relevant bilag:

Teknisk konstruktionsfil:

Underskrift:

A ll

Robert Evans
Direktar, produktudvikling

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Klinisk program og overvagningssystem til mekaniske
hjertepumpesystemer (LVAS)

Artikel 3.1a: Sikkerhed
EN 60601-1:2014 (udg. 3.1)
EN 62311:2008

Artikel 3.1b: EMC/EMI
EN 60601-1-2: 2014 (udg. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (udg. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (udg. V3.2.0)

Artikel 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (udg. V2.1.1)

Bilag Il

10012058

30 July Roz|

Udstedelsesdato

87364 Skabelon til RED-overensstemmelseserklaering, Rev. A Side 5 af 50



10012057 Rev. 6

a Abett Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED-overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e) Model-nr. Beskrivelse af tilbehgr og komponenter:

HMT1150 ¢ HeartMate Touch™ tradlgs adapter
HeartMate Touch™ o Tilbehgr fra lager (opladningsadapter,

o HMT1150-R ;
kommunikationssystem netledning og eksternt flashhukommelsesdrev,

HMT1150-SC HeartMate Touch-tablet med HeartMate
Touch-app) *
™ 2
HeartMate Touch™ tradlgs HMT2100 Ikke relevant

adapter

*Tilbehgr fra lager, der er inkluderet i saettet, er ikke deekket af denne overensstemmelseserkleering om overholdelse af RED-
direktivet 2014/53/EU.

87364 Skabelon til RED-overensstemmelseserkleering, Rev. A Side 6 af 50



10012057 Rev. 6

a Abett Konformitétserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitétserklarung

Abbott erklart hiermit, dass das folgende Produkt/die folgenden Produkte mit den Bestimmungen der Richtlinie tber
die Bereitstellung von Funkanlagen (2014/53/EU) ibereinstimmt/tibereinstimmen. Alle unterstitzenden Dokumente
werden in den Raumlichkeiten von Abbott aufbewahrt. Diese Erklarung wird unter der alleinigen Verantwortung
des Herstellers, Thoratec Corporation (jetzt Teil von Abbott), ausgestellt. Diese Erklarung ersetzt alle zuvor fir
dasselbe/dieselben Produkt(e) ausgestellien Erkldrungen.

Adresse des Herstellers: Thoratec Cotporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

EU-Vertreter St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11, Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Produkttyp: Klinisches Programm und Monitorsystem fir
Linksherzunterstiitzungssysteme

Anwendbare Standards: Artikel 3.1a: Sicherheit
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Artikel 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Artikel 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (Ed V2.1.1)

Anwendbarer Anhang: Anhang Il

Technische Konstruktionsdatei: 10012058

Unterschrift:
@JMK—M 3¢ |y a2y

Robert Evans Ausstellungsdatum
Direktor, Produktentwicklung

87364 Funkanlagen-Konformitatserklarung Vorlage Rev A Seite 7 von 50



10012057 Rev. 6

a Abett Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

Beschreibung des Zubehors

Produktname(n) Modell Nr. und der Komponenten:

HMT1150 e HeartMate Touch™-Drahtlosadapter
HeartMate Touch™- HMT1150-R e SerienmaRiges Zubehor (Ladeadapter,
Kommunikationssystem HMT1150-SC Netzkabel und externes Flash-

Speicherlaufwerk, HeartMate Touch Tablet
mit der HeartMate Touch App) *

HMT2100 -

HeartMate Touch™-
Drahtlosadapter

*Das im Paket enthaltene serienmaRige Zubehoér ist von dieser Konformitatserklarung fir die Konformitat mit der
Funkanlagen 2014/53/EU Compliance nicht abgedeckt.

87364 Funkanlagen-Konformitatserklarung Vorlage Rev A Seite 8 von 50



) Abbott

10012057 Rev. 6
Declaracién de conformidad [espafiol]

Declaracion de conformidad de equipos radioeléctricos

Por la presente, Abbott declara que elflos producto(s) siguiente(s) se ajusta(n) a las clausulas correspondientes de
la Directiva de equipos radioeléctricos (2014/53/UE). Toda la documentacién auxiliar se conservara en las
instalaciones de Abbott. Esta declaracion se emite bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante,
Thoratec Corporation (que ahora forma parte de Abbott). Esta declaracién anula toda declaracion emitida

previamente para el/los mismo(s) producto(s).

Direccion del fabricante:

Representante europeo

Tipo de producto:

Normas aplicables:

Anexo aplicable:

Documentacioén técnica:

" Qubt

Robert Evans
Director, Desarrollo de Productos

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Programa clinico y sistema de monitorizacién para los
sistemas de asistencia ventricular izquierdos

Articulo 3.1a: Seguridad
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Articulo 3.1b: CEM/EMI
EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Articulo 3.2: Espectro
EN 300 328: 2016 (Ed vV2.1.1)

Anexo Il

10012058

i) J()[n{ QDZ[

Fecha de exbedicién

87364 Plantilla de Declaracion de conformidad de equipos radioeléctricos, rev. A Pagina 9 de 50



10012057 Rev. 6

a Abett Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracion de conformidad de equipos radioeléctricos

Nombre del/de los producto(s) N.°de modelo Descripcion d.e los accesorios y los
componentes:
HMT1150 e Adaptador inalambrico HeartMate Touch™
Sistema de comunicacion HMT1150-R e Accesorios a la venta (adaptador de carga,
HeartMate Touch™ HMT1150-SC cable de alimentacion y memoria flash

externa, tableta HeartMate Touch con
aplicacién HeartMate Touch)*

HMT2100 N/A

Adaptador inalambrico
HeartMate Touch™

* Los accesorios a la venta incluidos en el kit no estan cubiertos por esta DdC en lo que respecta al cumplimiento de la
Directiva de equipos radioeléctricos 2014/53/UE.

87364 Plantilla de Declaracion de conformidad de equipos radioeléctricos, rev. A P&gina 10 de 50



10012057 versio 6

i I Abettv Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomenkielinen]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Abbott vakuuttaa taten, ettd seuraavat tuotteet ovat radiolaitedirektiivin (2014/53/EU) sovellettavien s&annésten
mukaisia. Kaikki tukiasiakirjat sailyteta&n Abbottin tiloissa. Tama& vakuutus on annettu valmistajan, Thoratec
Corporationin (nykyaan osa Abbott-konsernia), yksinomaisella vastuulla. Téama vakuutus korvaa kaikki samoille
tuotteille aiemmin annetut vakuutukset.

Valmistajan osoite: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Tuotetyyppi: Kliininen ohjelmointi- ja seurantajérjestelma vasemman
kammion tukijérjestelmille

Sovellettavat standardit: Artikla 3.1a: Turvallisuus
EN 60601-1:2014 (painos 3.1)
EN 62311:2008

Artikla 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (painos 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (painos V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (painos V3.2.0)

Artikla 3.2: Spektri
EN 300 328: 2016 (painos V2.1.1)

Sovellettava liite: Liite Il
Tekninen rakennetiedosto: 10012058
Allekirjoitus:

{ Q/«M #Z 4% 30 Jdly 202
Robert Evans Julkaisupaiva '
Tuotekehitysjohtaja

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutusmalli, versio A Sivu11/50



10012057 versio 6

i l Abett Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomenkielinen]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotteen nimi/nimet Mallinumero Lisavarusteiden ja osien kuvaus:
e Langaton HeartMate Touch™ -adapteri
HMT1150 -
HeartMate HMT1150-R e Suoraan varastosta saatavat lisavarusteet
TM - .. TR . - . . . - . .

Touch™ -tiedonsiirtojarjestelma HMT1150-SC (lataussovitin, virtajohto ja ulkoinen flash-
muistitikku, HeartMate Touch -sovelluksella
varustettu HeartMate Touch -tablettitietokone) *

Langaton HeartMate

Touch™ -adapteri HMT2100 i

*Tama RED 2014/53/EU -vaatimustenmukaisuusvakuutus ei kata paketin sisaltdmid suoraan varastosta saatavia
lisdvarusteita.

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutusmalli, versio A Sivu 12 /50



) Abbott

10012057 Rév. 6
Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

Abbott déclare par la présente que le ou les produits suivants sont conformes aux dispositions applicables de la
directive sur les équipements radioélectriques (2014/53/UE). Tous les documents justificatifs sont conservés dans
les locaux d'Abbott. Cette déclaration est émise sous la seule responsabilité du fabricant, Thoratec Corporation
(qui fait maintenant partie d'Abbott). Cette déclaration remplace toute déclaration émise antérieurement pour les

mémes produits.

Adresse du fabricant :

Représentant européen

Type de produit :

Normes applicables :

Annexe applicable :

Dossier de construction technique :

sig"at“";;g_ ke f"% L

Robert Evans
Directeur, développement produits

87364 Modéle de déclaration de conformité RED Rév. A

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Programme clinique et moniteur des systémes
d'assistance ventriculaire gauche

Article 3.1a : Sécurité
EN 60601-1:2014 (Ed. 3.1)
EN 62311:2008

Article 3.1b : CEM/AEM
EN 60601-1-2 : 2014 (Ed. 4.0)

EN 301 489-1 : 2017 (Ed. V2.2.0)
EN 301 489-17 : 2017 (Ed. V3.2.0)

Article 3.2 : Spectre
EN 300 328 : 2016 (Ed. V2.1.1)

Annexe |l

10012058

3o J«)[L,.: A2 |

Date de publication

Page 13 of 50



10012057 Rév. 6

a Abett Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

Nom(s) du ou des produit(s) Numéro de modéle Description des accessoires et composants :
HMT1150 e Adaptateur sans fil HeartMate Touch™

Systeme de communication HMT1150-R e Accessoires standard (adaptateur de charge,

HeartMate Touch™ HMT1150-SC cordon d'alimentation et lecteur de mémoire

externe flash, tablette HeartMate Touch avec
application HeartMate Touch) *

HMT2100 S.0.

Adaptateur sans fil
HeartMate Touch™

*Les accessoires standard inclus dans le kit ne sont pas couverts par cette déclaration de conformité pour la conformité
RED 2014/53/UE.

87364 Modele de déclaration de conformité RED Rév. A Page 14 of 50



] Abbott

10012057 Rev. 6
Izjava o sukladnosti [hrvatski]

Izjava o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi

Tvrtka Abbott ovime izjavljuje da je/su sljededi proizvod(i) u skiadu s primjenjivim odredbama Direktive o radijskoj
opremi (2014/53/EU). Sva prateca dokumentacija ¢uva se u prostorijama tvrtke Abbott. Za izdavanje izjave
odgovoran je iskljucivo proizvodacg, tvrtka Thoratec Corporation (sada dio tvrtke Abbott). Ova izjava zamjenjuje svaku

izjavu koja je prethodno izdana za isti/e proizvod(e).

Adresa proizvodaca:

Zastupnik za Europu

Vrsta proizvoda:

Primjenjive norme:

Primjenjivi prilog:

Tehniéki konstrukcijski dokument:

Qi

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Klini¢ki program i sustav za pracenje za sustave za
potporu lijgvom srcu

Clanak 3.1a: Sigurnost

EN 60601-1:2014 (izd 3.1)
EN 62311:2008

Clanak 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (izd. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (izd. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (izd. V3.2.0)

Clanak 3.2: Spektar
EN 300 328: 2016 (izd. V2.1.1)

Prilog 1l
10012058

s Jg_)[y 202

Robert Evans
direktor Odjela za razvoj proizvoda

87364 Predlozak izjave o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi Rev. A

Datum izdavanja
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10012057 Rev. 6

a Abett Izjava o sukladnosti [hrvatski]

Izjava o0 sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi

Naziv(i) proizvoda Br. modela Opis priborai komponenata:
HMT1150 o BeZi¢ni prilagodnik za HeartMate Touch™
Komunikacijski sustav za HMT1150-R o Standardni pribor (prilagodnik za punjenje,
TM = . . .- . . . . .
HeartMate Touch HMT1150-SC kabel za napajanje i izbrisivi vanjski
memorijski pogon, tablet HeartMate Touch
s aplikacijom HeartMate Touch) *
Bezi¢ni prilagodnik za
HeartMate Touch™ HMT2100 N/P

*|zjava o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi 2014/53/EU ne obuhvaca standardni pribor uklju¢en u komplet.

87364 Predlozak izjave o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi Rev. A Stranica 16 od 50



) Abbott

10012057, 6. valtozat
Megfeleléségi nyilatkozat [Magyar]

Radioberendezésekre vonatkozé (RED) megfeleléségi nyilatkozat

Az Abbott vallalat ezuton kijelenti, hogy a kdvetkezé termék(ek) megfeleinek a radidberendezésekre vonatkozo
iranyelvnek (2014/53/EU). A megfeleldséget alatamaszté 6sszes dokumentumot az Abbott létesitményében &rzik.
A nyilatkozat a gyart6, a Thoratec Corporation (az Abbott vallalat része) kizarélagos felelésségére kerlilt kiadasra.
A jelen nyilatkozat minden korabbi, hasonld termék(ek) kapcsan kiadott nyilatkozatot fellilir.

Gyarté cime:

Eurépai képviseld

Termék tipusa:

Vonatkozé irdanyelvek:

Vonatkozd mellékletek:

Miiszaki felépitési fajl:

Aléiréwwéq ‘Z% i

Robert Evans
Igazgato, termékfejlesziés

87364 RED megfeleléségi nyilatkozat Sablon A valt.

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA

The Corporate Village
Da Vincilaan 11, Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Klinikai programozé és feltigyeleti rendszer bal kamrai

keringéstamogaté rendszerekhez

3.1a cikkely: Biztonsag
EN 60601-1:2014 (3.1-es kiadas)
EN 62311:2008

3.1b cikkely: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (4.0-s kiadas)
EN 301 489-1: 2017 (2.2.0-s kiad4s)
EN 301 489-17: 2017 (3.2.0-s kiadés)

3.2 cikkely: Spektrum
EN 300 328: 2016 (2.1.1-es kiadas)

{l-es melléklet

10012058

36 Joly 202

Kiadas datuma

17/50. oldal



10012057, 6. valtozat

a Abett Megfelel6ségi nyilatkozat [Magyar]

Radidberendezésekre vonatkozé (RED) megfelel6ségi nyilatkozat

Terméknév/terméknevek Modellszam Tartozékok és alkatrészek leirasa:

HMT1150 o HeartMate Touch™ vezeték nélkuli adapter

HeartMate Touch™ HMT1150-R o Kereskedelmi forgalomban elérhets tartozékok
kommunikaciés rendszer HMT1150-SC (téltéadapter, tapkabel és kilsé flash
meghajtd, HeartMate Touch tablagép

HeartMate Touch alkalmazassal) *
HMT2100 n.a.

HeartMate Touch™ vezeték
nélkuli adapter

*A készletben talalhatd, kereskedelmi forgalomban elérhetd tartozékokra nem terjed ki a jelen, 2014/53/EU iranyelvnek
megfeleld nyilatkozat.

87364 RED megfeleléségi nyilatkozat Sablon A valt. 18/50. oldal



) Abbott

10012057 Rev. 6
Dichiarazione di conformita [ltaliano]

Dichiarazione di conformita RED

Con la presente Abbott dichiara che il/i seguente/i prodotto/i &/sono conforme/i alle disposizioni applicabili della
Direttiva sulle apparecchiature radio (2014/53/UE). Tutta la documentazione di supporto & conservata presso i locali
di Abbott. La presente dichiarazione & rilasciata sotto la sola responsabilitd del produttore, Thoratec Corporation
(ora parte di Abbott). La presente dichiarazione sostituisce qualsiasi dichiarazione rilasciata in precedenza per

lo/gli stesso/i prodotto/i.

Indirizzo del produttore:

Rappresentante autorizzato per ’Europa

Tipologia di prodotto:

Norme applicabili:

Allegato applicabile:

Scheda tecnica di costruzione:

" b

Robert Evans
Direttore, Sviluppo dei prodotti

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Sistema clinico di moniforaggio e programmazione
per sistemi di assistenza ventricolare sinistra

Articolo 3.1a: Sicurezza
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Articolo 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Articolo 3.2: Spettro
EN 300 328: 2016 (Ed V2.1.1)

Allegato I

10012058

25 (]r)[kf Ko2 |

Data di rilascid

87364 Modello Dichiarazione di conformita RED Rev. A Pagina 19 di 50



10012057 Rev. 6

i l Abett Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita RED

Nomel/i del/i prodotto/i N. modello Descrizione di accessori e componenti:
HMT1150 o Adattatore wireless HeartMate Touch™

Sistema di comunicazione HMT1150-R e Accessori disponibili (adattatore di ricarica,

HeartMate Touch™ HMT1150-SC cavo di alimentazione e unita di memoria

esterna flash, tablet HeartMate Touch con app
HeartMate Touch) *

HMT2100 N.d.

Adattatore wireless
HeartMate Touch™

*Gli accessori disponibili inclusi nel kit non sono coperti dalla presente Dichiarazione di conformita alla Direttiva
RED 2014/53/UE.

87364 Modello Dichiarazione di conformita RED Rev. A Pagina 20 di 50



10012057 Rev. 6

a Abbott HAEEE QA
RED BEEEES

& (T Abbott DEUHMNIZRESNTOET . KREFEL. WiEE THS Thoratec Corporation (BRTE(E Abbott D—EF) D
BHMOBEFITBVTRITEINET . AEEEIE. AERICHULTLURICRITIN-TRTOESRICBELET.

SlEE DO TEHE: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.

Pleasanton, CA 94588 USA

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

HAOEE: ZHEIA LI R T4 (LVAS) HoU=H/L
TOISAL LI E=G— S XTA

BT E31a E &£
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

% 3.1b 5 EMC/EMI

EN 60601-1-2:2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1:2017 (Ed V2.2.0)
EN 301 489-17:2017 (Ed V3.2.0)

E 3258 INGRSAL
EN 300 328:2016 (Ed V2.1.1)

RETOIHERE: HEE Il

Bk Z71I: 10012058

&QJUL'ML— 3o dd/uf 202 (

Robert Evans #1TH
HERARTLYE—
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e HeartMate Touch™ DAY L X 74 T4

TETA

e . BROT/Y) (FE7STE BREI—F 5
HeartMate Touch™ @{E AT L | HMT1150-R S RT3 79, Bk .
HMT1150-SC FFo5via ;‘=E") K54 7. HeartMate .
Touch 7 7% L= HeartMate Touch 27
Lybk)*
™
HeartMate Touch™ JA¥L X HMT2100 fL

*TyMNMIEENSIEREDTHEH) (L. RED 2014/53/EU ADEEIZHT2RAEEEEZDOXM R TEHYEE A,
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a Abbott A 01 [BF201]

RED Hgtd 8¢

Abbott= CtE MZ0| 24& &H| XI&(2014/53/EU)2 oY REE =482 HUSLICH Z= XY HA = Abbott
| o

ALHOI E2ELICH 0] Mg MR Z HZYX 2l Thoratec Corporation(0| Xl Abbott2l 2 £2)2l 2 alaHo
SHELICH Ol 402 S S0 ol OIE0fl HESE SHECH LEELICH
RIZSH F=A: Thoratec Corporation

6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

S8 HOH St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11, Box F1
1935 Zaventem, Belgium

HE =&: HEY EXNAEE Y& ZE T2 2 DIUIE AIAE
M HE: 3.1ag: o4&

EN 60601-1:2014(Ed 3.1)
EN 62311:2008

3.1b &: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014(Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017(Ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017(Ed V3.2.0)

328 AHEZ
EN 300 328: 2016(Ed V2.1.1)

0 k== F=H g1
Jl=2 AM(Technical Construction File): 10012058
MY
% Hl Ao 30 JNy Q02
Robert Evans 2SE I '

OlAHL MIS e
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HMT1150 e HeartMate Touch™ 24 O 2 E
HeartMate Touch™ S &I A| A& HMT1150-R o JIE3 HHMAMCI(EE OEH, 83 2= &
HMT1150-SC ZcHAl 2AH HIZ22l E2t0| 8, HeartMate
Touch 40| & X| &l HeartMate Touch Ei & &/)*
HeartMate Touch™ 2 & O &€ HMT2100 oS At 8IS
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10012057 6 leid.

a Abettv Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracija

Siuo dokumentu ,Abbott* pareikia, kad toliau nurodytas gaminys atitinka Radijo jrenginiy direktyvos (2014/53/ES)
nuostatas. Visi deklaracijg papildantys dokumentai laikomi ,Abbott® patalpose. Uz Sios deklaracijos iSleidimg
atsakingas tik gamintojas ,Thoratec Corporation* (dabar ,Abbott* dalis). Si deklaracija pakeitia visas ankséiau
iSleistas to (ty) paties (-Ciy) gaminio (-iy) deklaracijas.

Gamintojo adresas: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Gaminio tipas: Klinikine programa ir stebéjimo sistema, skirta
pagalbinems kairiojo skilvelio sistemoms

Taikomi standartai: 3.1a straipsnis: Sauga
EN 60601-1:2014 (3.1 leidimas)
EN 62311:2008

3.1b straipsnis: Elektromagnetinis suderinamumas /
elektromagnetinis trikdys

EN 60601-1-2: 2014 (4.0 leidimas)

EN 301 489-1: 2017 (V2.2.0 leidimas)

EN 301 489-17: 2017 (V3.2.0 leidimas)

3.2 straipsnis: Spektras
EN 300 328: 2016 (V2.1.1 leidimas)

Taikomas priedas: il priedas
Techninés konstrukcijos failas: 10012058
Parasas:
@4}41/7@4/& 3o J«Mkf K02
Robert Evans ) I8leidimo data

Gaminiy piétojimo direktorius

87364 Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracijos $ablono A leid. 25 psl. is 50
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a Abett Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracija

Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasymas:
HMT1150 o _HeartMate Touch™* belaidis adapteris
,HeartMate Touch™* rySio HMT1150-R e Standartiniai priedai (krovimo adapteris,
sistema HMT1150-SC maitinimo laidas ir iSorinis atmintukas,
.,HeartMate Touch® plan3eté su ,HeartMate
Touch® programa) *
TM & i
,,HeartMate Touch™* belaidis HMT2100 Net.
adapteris

*] rinkinj jeinantiems standartiniams priedams $i atitikties Radijo jrenginiy direktyvai 2014/53/ES deklaracija netaikoma.

87364 Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracijos $ablono A leid. 26 psl. is 50
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a Abbott Atbilstibas deklaracija [latviesu]

Radioiekartu direktivas atbilstibas deklaracija

Ar 30 uzn€mums Abbott pazino, ka talak noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemérojamiem radioiekartu direkiivas
(2014/53/ES) noteikumiem. Visa apliecino$d dokumentacija tiek glabata uznémuma Abbott telpds. Par &Ts
deklaracijas izsniegsanu ir atbildigs tikai razotajs Thoratec Corporation (tagad — uznémuma Abbott struktlrvieniba).
ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas ieprieks izsniegta tam(-iem) pagam(-iem) izstradajumam(-iem).

RaZotaja adrese: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Izstradajuma tips: Kreisa sirds kambara atbalsta sistému kliniska
programma un monitoru sistéma

Piemérojamie standarti: 3.1.a pants: Dro8iba
EN 60601-1:2014 (red. 3.1)
EN 62311:2008

3.1.b pants: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (red. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (red. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (red. V3.2.0)

3.2. pants: Spekirs
EN 300 328: 2016 (red. V2.1.1)

Piemérojamais pielikums: Il pielikums
Tehniskas konstrukcijas fails: 10012058
Paraksts:
(B hnttl 30 guly 2:2)
Roberts Evanss (Robert Evans) lzdo$anas daturns

Produktu izstrades nodalas vaditdjs

87364 Radioiekartu direktivas atbilstibas deklaracijas veidne, red. A 27. lapa no 50
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a Abbott Atbilstibas deklaracija [latviesu]

Radioiekartu direktivas atbilstibas deklaracija

Izstradajuma nosaukums(-i) Modela Nr. Piederumu un sastavdalu apraksts:
HMT1150 o HeartMate Touch™ bezvadu adapteris
HeartMate Touch™ sakaru HMT1150-R e Tirdznieciba pieejamie piederumi (uzlades
sistéma HMT1150-SC adapteris, baroSanas vads un aré&ja zibatmina,
HeartMate Touch planSetdators ar HeartMate
Touch lietotni)*
™
HeartMgte Touch™ bezvadu HMT2100 Nav piemérojams
adapteris

* 81 deklaracija par atbilstibu radioiekartu direktivas 2014/53/ES prasibam neattiecas uz komplekta ieklautajiem tirdznieciba
pieejamajiem piederumiem.

87364 Radioiekartu direktivas atbilstibas deklaracijas veidne, red. A 28. lapa no 50
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10012057 Rev. 6
Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

Abbott verklaart hierbij dat de/het volgende product(en) voldoe(t)(n) aan de toepasselijke bepalingen van de Richtlijn
voor radioapparatuur (Radio Equipment Directive, RED) (2014/53/EU). Alle ondersteunende documentatie wordt
op de terreinen van Abbott bewaard. Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder de exclusieve
verantwoordelijkheid van de fabrikant, Thoratec Corporation (nu onderdeel van Abbott). Deze verklaring vervangt
elke andere eerder voor hetzelfde product/dezeifde producten verstrekte verklaring.

Adres fabrikant:

Europese vertegenwoordiger

Producttype:

Van toepassing zijnde normen:

Van toepassing zijnde bijlage:

Technisch constructiebestand:

Handtekenm % :,

Robert Evans
Directeur productontwikkeling

Productna(a)m(en)

Modelnu

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Drive
Pleasanton, CA 94588, USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Klinisch programmeer- en moniforsysteem voor
ondersteuningssystemen voor linkerventrikel

Artikel 3.1a: Veiligheid
EN 60601-1:2014 (editie 3.1)
EN 62311:2008

Artikel 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (editie 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (editie V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (editie V3.2.0)

Artikel 3.2: Spectrum
EN 300 328: 2016 (editie V2.1.1)

Bijlage I/
10012058

3o Q}‘)[‘*{ 202 |

Datum van uitgifte

mmer Beschrijving van accessoires en onderdelen:

HeartMate Touch™-
communicatiesysteem

HMT1150
HMT1150-R
HMT1150-SC

HeartMate Touch™ draadloze adapter
Standaardaccessoires (oplaadadapter,
netsnoer, USB-stick, HeartMate Touch-tablet
met HeartMate Touch-app) *

87364 Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur sjabloon Rev A pagina 29 van 50
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10012057 Rev. 6

Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

HeartMate Touch™
draadloze adapter

HMT2100

N.v.t.

*Met de set meegeleverde standaardaccessoires vallen niet onder deze conformiteitsverklaring ten aanzien van naleving

van de Richtlijn voor radioapparatuur.

87364 Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur sjabloon Rev A
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10012057 wer. 6
Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Firma Abbott niniejszym oswiadcza, ze ponizsze produkty sg zgodne z obowigzujgcymi postanowieniami dyrektywy
w sprawie urzadzen radiowych (2014/563/UE). Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie firmy
Abbott. Niniejsza deklaracja jest wydawana na wylaczng odpowiedzialnos¢ producenta, firmy Thoratec Corporation
(obecnie czesci firmy Abbott). Niniejsza deklaracja zastepuje wszelkie deklaracje wydane wczesniej dla tych samych

produktow.

Adres producenta:

Przedstawiciel w Europie

Typ produktu:

Stosowne normy:

Obowiazujacy zalgcznik:

Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna:

Podpis:‘i @4‘4 M

Robert Evans
Dyrektor ds. rozwoju produktu

87364 Deklaracja zgodnos$ci RED Szablon Wer. A

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Program kliniczny i system monitorowania przeznaczony
do systemoéw do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory

Art. 3.1a: Bezpieczenstwo
EN 60601-1:2014 (wyd. 3.1)
EN 62311:2008

Art. 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (wyd. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (wyd. wer. 2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (wyd. wer. 3.2.0)

Art. 3.2: Widmo
EN 300 328: 2016 (wyd. wer. 2.1.1)

Zatgeznik 11

10012058

So ()J/&/ 202 |

Data wydania -
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a Abett Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Nazwa produktu Numer modelu Opis akcesoriéw i elementéw:

e Karta sieci bezprzewodowej

System komunikacji HMT1150 HeartMate Touch™
H)éartMate Touch TJ. HMT1150-R o Dodatkowe akcesoria (tadowarka, przewdd
HMT1150-SC zasilania, zewnetrzny dysk pamieci flash,

tablet HeartMate Touch z aplikacjg
HeartMate Touch) *

HMT2100 Nd.

Karta sieci bezprzewodowej
HeartMate Touch™

*Znajdujace sie w zestawie dodatkowe akcesoria nie sg objete zapisami niniejszej deklaracji zgodnosci z dyrektywa
RED 2014/53/UE.

87364 Deklaracja zgodnosci RED Szablon Wer. A Strona 32 z 50



] Abbott

10012057 Rev. 6
Declaragao de conformidade [Portugués]

Declaracao de conformidade RED

Por meio deste, a Abbott declara que o(s) produto(s) a seguir estdo em conformidade com as disposigdes aplicaveis
da Diretiva de Equipamentos de Radio (2014/53/UE). Toda a documentacéo de apoio € mantida nas instalagtes da
Abbott. Esta declarag&o é emitida sob a responsabilidade exclusiva do fabricante, Thoratec Corporation (agora parte
da Abbott). Esta declarag&o substitui qualquer declarag&o emitida anteriormente para o(s) mesmo(s) produto(s).

Enderego do fabricante:
Representante europeu

Tipo de produto:

Normas aplicaveis:

Anexo aplicavel:

Arquivo técnico da construcéo:

Assinatura: ) @é}/ﬁ% ;

Robert Evans
Diretor, Desenvolvimento de Produtos

87364 Modelo de Declaracéo de Conformidade RED Rev A

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Programa clinico e sistema de monitorizagéo para
sistemas de assisténcia ventricular esquerda

Artigo 3.1a: Seguranga
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Artigo 3.1b: CEM/IEM

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed vV2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Artigo 3.2: Espectro
EN 300 328: 2016 (Ed V2.1.1)

Anexo Il

10012058

26 JJ [y 202 (

Data de emiss&o
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i l Abett Declaragao de conformidade [Portugués]

Declaracao de conformidade RED

Nome(s) do produto Modelo n.° Descricdo dos acessorios e componentes:

e Adaptador sem fios HeartMate Touch™

Sistema de comunicacéo EMEigg . e Acessorios disponiveis no mercado
HeartMate Touch™ - (adaptador de carregamento, cqbp de
HMT1150-SC alimentagéo e unidade de memdria flash

externa, tablet HeartMate Touch com

aplicacao HeartMate Touch) *
AdaptaTﬂor sem fios HeartMate HMT2100 N/A
Touch

*QOs acessorios disponiveis no mercado que estéo incluidos no kit ndo sao abrangidos por esta declaragao de conformidade
relativa a RED 2014/53/UE.

87364 Modelo de Declaragédo de Conformidade RED Rev A Péagina 34 de 50
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a Abett Heknapauuns cootseTcTBUS [Pycckuii]

HOeknapauua cooTBetrcTBus RED

KomnaHua Abbott 3asenser, 4To AaHHbIi NPOAYKT(bI) COOTBETCTBYIOT MPUMEHUMBIM YKasaHuam [QupekTuBbl
2014/53/EU o pagunoobopynoeaHun. Besi noaTBepsaalowan AOKYMEHTaUMA XpaHuTcs komnanuei Abbott. 3ta
Jeknapauus BblAaeTca MNOA  MCKMIOUWUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb nNpoussoguTens, Thoratec Corporation
(B HacTosILee BpeMA ABNAETCA YacTbio Abbott). 3Ta Aeknapauus 3aMeHseT Mobyio Aeknapauuio, BbigaHHYI0 paHee
Ha TO e camoe usgenue (usgenna).

Appec npoussoguTens: Thoratec Corporation

6035 Stoneridge Dr.

Pleasanton, CA 94588 USA
YnonHoMmouveHHbIi NnpeacTaBuTens St. Jude Medical Coordination Center BVBA
B EBpone The Corporate Village

Da Vincifaan 11, Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Tun nsgenusn: Cucmema KNUHUYECKo20 npoepammuposaHla u
MOHUMOPUH2a HGSO)KeﬂyaO'-IKOGbIX cucmemM
8CIroMoeamesibHoe0o K,DOGOO6P6U.46HUFI

NMpuMeHsieMbie HOPMbI: Cmambs 3.1a; besonacHocmb
EN 60601-1:2014 (Ped. 3.1)
EN 62311:2008

Cmamebst 3.1b: SMC/OMU

EN 60601-1-2: 2014 (Ped. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ped. vV2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ped. V3.2.0)

Cmames 3,2: Cnekmp:
EN 300 328: 2016 (Ped. V2.1.1)

MpumMeHnMoe AONONHEHUE: Hononxenue Il
®ailn TeXHMYECKON OOKYMEHTaLunN: 10012058
NMoanucek:
@4%\/ 3o q'dly Ao
Robert Evans Hata BbigauN

AupekTop no paspaboTke NpogyKTOB

87364 MNpumep geknapauuu cootseTcTBuA RED, pen. A Ctp. 3513 50
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a Abett Heknapaunsa cootBeTcTBUSA [Pycckun]

Deknapauusa coorBetcTtBuAa RED

HasBaHue nsgenua (usgenun) Mopenb # OnucaHue akceccyapoB U KOMMNOHEHTOB:

HMT1150 o becnposoaHon agantep HeartMate Touch™
Cucrtema cBsasun HMT1150-R e [OTOBbIE aKCceccyaphbl (3apsaHbI aganTtep,
HeartMate Touch™ HMT1150-SC LWUHYP NUTaHNS 1 N3LL-HAKONUTENb BHELLHEN

namsaTu, nnadweT HeartMate Touch
c npunoxeHmem HeartMate Touch)*

BbecnposoaHon agantep

HeartMate Touch™ HMT2100 H/M

[oTOBLIE akceccyapsl, BXoAsLiMe B Habop, He noAnaaatoT noa AecTene AaHHon [eknapaumm cootseTcTeusa RED
2014/53/EU.

87364 lNpumep geknapaunm cootseTcTeus RED, pea. A C1p. 36 M3 50
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Vyhlasenie o zhode [Slovensky]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spolo¢nost’ Abbott tymto vyhlasuje, Ze vyrobok (vyrobky) vyhovuje (vyhovuju) prislusnym ustanoveniam smernice o
radiovych zariadeniach (2014/53/EU). Kompletna podporna dokumentacia je uchovana v priestoroch spolo¢nosti
Abbott. Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu, spolonosti Thoratec Corporation
(dnes sucast spolognosti Abbott). Toto vyhlasenie nahradza v8etky vyhlasenia, ktoré boli v minulosti vydané pre

rovnaky vyrobok (vyrobky).

Adresa vyrobcu:

Zastupca pre Eurépu

Typ vyrobku:

Prislu§né normy:

Prisluséna priloha

Technicka konstrukéna dokumentacia:

Podpis: % L/L :_

Robert Evans
Riaditel, vyvoj vyrobkov

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA

The Corporate Village
Da Vincifaan 11, Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Klinicky program a monitor systému pre systémy na

podporu tavej srdcovej komory

Clanok 3.1a: Bezpe&nost
EN 60601-1:2014 (vyd. 3.1)
EN 62311:2008

Clénok 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (vyd. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (vyd. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (vyd. V3.2.0)

Clanok 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (vyd. V2.1.1)

Priloha I1

10012058

20 Jly 2s 2

Datum vydania

87364 Sablona vyhlasenia o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach, rev. A
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a Abett Vyhlasenie o zhode [Slovensky]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Néazov vyrobku (vyrobkov) Opis prislusenstva a sucasti:

HMT1150 e Bezdr6tovy adaptér HeartMate Touch™
Komunikacny systém HMT1150-R e Standardné prisluSenstvo (nabijacka, sietovy
HeartMate Touch™ HMT1150-SC kabel a externé pamatové zariadenie flash,

tablet HeartMate Touch s aplikaciou
HeartMate Touch)*

HMT2100 Nevztahuje sa

Bezdrétovy adaptér
HeartMate Touch™

* Toto vyhlasenie o zhode tykajlce sa suladu so smernicou o radiovych zariadeniach 2014/53/EU sa nevztahuje na
Standardné prisluSenstvo dodavané v suprave.

87364 Sabléna vyhlasenia o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach, rev. A 38. strana z 50
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10012057 Rev. 6
Izjava o skladnosti [Slovenscina]

Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED)

Druzba Abbott izjavlja, da je/sta/so spodaj navedeni/-a/ izdelek/-ka/-ki skladen/-na/-ni z ustreznimi dolo¢bami
Direktive o radijski opremi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani druzba Abbott. Ta izjava je izdana na
izkljuéno odgovornost proizvajalca, druZzbe Thoratec Corporation (ki je zdaj del druzbe Abbott). Ta izjava nadomesti

vse morebitne predhodne izjave za isti/-a/-i izdelek/-ka/-ki.

Naslov proizvajalca:

Evropski predstavnik

Vrsta izdelka

Veljavni standardi

Veljavni dodatek:

Tehni¢na projektna dokumentacija

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Sistem za kliniéno programiranje in spremijanje sistemov
za podporo levemu prekatu

Clen 3.1a: Varnost

EN 60601-1:2014 (izd. 3.1)

EN 62311:2008

Clen 3.1b: Elektromagnetna zdruZljivost/motnje
EN 60601-1-2: 2014 (izd. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (izd. V2.2.0)

EN 301 489-17: 2017 (izd. V3.2.0)

Clen 3.2: Spekter
EN 300 328: 2016 (izd. V2.1.1)

Dodatek Il

10012058

e dd[y Qo2

Robert Evans
Direktor razvoja izdelkov

Datum izdaje
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a Abett Izjava o skladnosti [Slovens$cina]

Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED)

Ime(na) izdelka(ov) St. modela Opis dodatne opreme in sestavnih delov
e BrezZi¢ni vmesnik HeartMate Touch™
Lo HMT1150 o Co o
Komunikacijski sistem ¢ Nespecializirani sestavni deli (polnilnik,
™ HMT1150-R L T . I, O
HeartMate Touch HMT1150-SC napajalni kabel in bliskovni zunanji pomnilniSki

pogon, tabli¢ni racunalnik HeartMate Touch
z aplikacijo HeartMate Touch) *

HMT2100 NV

Brezzi¢ni vmesnik
HeartMate Touch™

*Nespecializirani sestavni deli, ki so prilozeni kompletu, niso zajeti v to izjavo o skladnosti z Direktivo 2014/53/EU o radijski o
opremi (RED).
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) Abbott

10012057 Rev. 6
Deklaracija o usagladenosti [srpski]

Deklaracija o usaglasenosti sa RED direktivom

Kompanija Abbott ovim izjavijuje da je(su) sledeci proizvod(i) usaglasen(i) sa vaze¢im odredbama Direktive o radio-
opremi (2014/53/EU). Sva prateca dokumentacija se €uva u prostorijama kompanije Abbott. Ova deklaracija se izdaje
pod isklju¢ivom odgovorno$éu proizvodaca, kompanije Thoratec Corporation (koja je sada deo kompanije Abbott).
Ova deklaracija zamenjuje sve prethodno izdate deklaracije za isti(e) proizvod(e).

Adresa proizvodaéa:
Predstavnik za Evropu

Tip proizvoda:

Vazeci standardi:

Vazedi aneks:

Tehni¢ka dokumentacija:

Potpis:

(bt b

Robert Evans
Direktor Odeljenja za razvoj proizvoda

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Klinicki program i sistem nadzora za leve ventrikularne
sisteme za pomo¢

Clan 3.1a: Bezbednost
EN 60601-1:2014 (Izd. 3.1)
EN 62311:2008

Clan 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (1zd. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Izd. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (I1zd. V3.2.0)

Clan 3.2: Spektar
EN 300 328: 2016 (Izd. V2.1.1)

Aneks Il

10012058

3o Jdly qs2

Datum izdavanhja
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a Abett Deklaracija o usaglasenosti [srpski]

Deklaracija o usaglasenosti sa RED direktivom

Naziv(i) proizvoda Br. modela Opis dodatnog pribora i komponenti:

iy ™
HMT1150 o BeZi¢ni adapter za HeartMate Touch

Komunikacioni sistem HMT1150-R ¢ Gotov dodatni pribor (adapter za punjenje,
HeartMate Touch™ kabl za napajanje i eksterni memorijski disk,

HMT1150-5C HeartMate Touch tablet sa HeartMate Touch
aplikacijom) *
Bezi¢ni adapter za HMT2100 Nije primenljivo

HeartMate Touch™

*Gotov dodatni pribor uklju¢en u komplet nije obuhvaéen ovom Deklaracijom o usaglasenosti sa RED direktivom 2014/53/EU.
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10012057 rev. 6

i I Abett Foérsakran om éverensstammelse [svenska]

Forsdkran om dverensstimmelse med RED-direktivet

Abbott forsékrar hdarmed att féljande produkter dverensstdmmer med tillampliga bestdmmelser i radiodirektivet
(2014/53/EU). All stédjande dokumentation sparas lokalt hos Abbott. Denna férsdkran om oéverensstammelse
utfardas helt under tillverkarens, Thoratec Corporation (nu en del av Abbott), ansvar. Denna férsakran ersatter alla
forsakringar som tidigare utfardats for samma produkter.

Tillverkarens adress: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Produkttyp: Kliniskt program och 6vervakningssystem for
vénsterkammarstéd
Tilldampliga standarder: Artikel 3. 1a: Sékerhet

EN 60601-1:2014 (utg. 3.1)
EN 62311:2008

Artikel 3.1b: EMC/EMI
EN 60601-1-2: 2014 (utg. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (utg. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (utg. V3.2.0)

Artikel 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (utg. v2.1.1)

Tillamplig bilaga: Bilaga Il

Dokumentation avseende teknisk 10012058
konstruktion:

Signatur:

@éﬂ%é\d 3> Joly 202

Robert Evans Utfardandedatum
Direktér, produktutveckling
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i l Abett Forsékran om dverensstammelse [svenska]

Forsakran om overensstammelse med RED-direktivet

Produkthamn Modellnummer Beskrivning av tillbendr och komponenter:
™ 2 A
HeartMate Touch™ HMT1150 e HeartMate Touch tradlqs adapter
kommunikationssystem HMT1150-R e Lagerkomponenter (laddningsadapter,
HMT1150-SC stromkabel och externt flashminne, HeartMate
Touch-surfplatta med HeartMate Touch-app) *
™ A A\
HeartMate Touch™ tradlos HMT2100 N/A
adapter

* Lagerkomponenter som ingér i satsen tacks inte av denna forsakran om dverensstammelse enligt radiodirektivet
2014/53/EU.
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a Abettv Uygunluk Beyani [Turkce]
TED Uygunluk Beyani

Abbott, igsbu belge ile agagidaki Griniin/arinlerin Telsiz Ekipmanlan Direktifi'nin (2014/53/EUV) ilgili hukumlerine uygun
oldugunu beyan eder. Destekleyici tim belgeler Abbott tesislerinde saklanmaktadir. isbu beyan, tretici olan Thoratec
Corporation’in (artik Abbott'in bir pargasidir) yegane sorumlulugunda dlzenlenmistir. Isbu beyan ayni Gran/uriinler
icin dnceden duzenienmis olan tom beyanlarin yerine geger.

Uretici Adresi: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Oriin Tiiri: Sol Ventrikiil Destek Sistemleri icin Klinik Program ve
[zleme Sistemi

ligili Standartlar: Madde 3.1a: Givenlik
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Madde 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed v2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Madde 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (Ed vV2.1.1)

ilgili Ek: Ek Il

Teknik Yapi Dosyasi: 10012058

imza:
@M%Lv— R (}A[g/ Ko

Bobert Evans Dilzenleme Tarihi
Uriin Geligtirme Direktéri
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10012057 Rev. 6

a Abett Uygunluk Beyani [Turkge]
TED Uygunluk Beyani

Uriin Adi (Adlari) Model No. Aksesuarlarin ve bilesenlerin agiklamasi:

o HeartMate Touch™ Kablosuz Adaptor

HeartMate Touch™ iletisim EM$ﬂggR e Kullanima hazir aksesuarlar (sarj adaptord,
Sistemi HMT1150-SC glg kablosu ve flas harici bellek surtcusd,

HeartMate Touch Uygulamasini igceren
HeartMate Touch Tablet) *

HMT2100 Yok

HeartMate Touch™ Kablosuz
Adaptor

*Kite dahil edilen kullanima hazir aksesuarlar TED 2014/53/EU uygunlugu agisindan bu Uygunluk Beyani kapsamina girmez.
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) Abbott

10012057 pen. 6
Hexknapaulia signosigHocTi [YkpaiHcbka]

Hdexnapauis npo BignoBigHicTe anpekTtusi €C npo
panioobnagHaHHs

Linm gokymeHTOM KoMmnaHia Abbott nosigomnsie, Wo 3asHaqeHWi(i) HUXYe nNpoaykT(M) Bignosinae(loTh) AikCHUM
nonoxerHsm [Oupektusn €C npo pagioobnagHaHHs (2014/53/EU). Yci cynpoBigHi gokymeHTn 36epiraioTbes
B cny>x60Bux npumilleHHAX komnanii Abbott. Lis aeknapadis BuaaHa BUKMIOYHO 3 Bigoma BUpoGHMKaE, KomnaHii
Thoratec Corporation (Lo 3apa3s BxoauTb [0 cknagy komnadii Abbott). Lisa aeknapadis ckacosye Ta 3amiHioe Gyab-
AKY AeKnapauiio 4ns upboro(nx) camoro(nx) npoaykTy(is), BuaaHy paxiwe.

Appeca BupobHuka:

Mpepncrasuuk y €Bponi

Tun npoaykry:

YuuHi cTangapTy:

YuHHMIK Oo[aTOK:

dann TexHivyHOI AOKYyMeHTaLlil:

ﬂinnuc@‘@ HZ A/—b\

Robert Evans
Oupektop Biaainy pospobku npoaykTis

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 CLLA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Benveais

KnixviyHa npoepama ma cucmema MOHImopuHay
nigownyHo4Kosux cucmem O0NoMiXKHO20 Kpoeoobizy

Cmamms 3.1a: besneka
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Cmamms 3.16: EnekmpomaeHimna cymicricms (EMC)
ma enekmpomaeHimHi sasadu (EM3)

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)

EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Cmamms 3.2: Cnekmp
EN 300 328: 2016 (Ed V2.1.1)

Lodamoxk I

10012058

3s dAZy 202

[ata BupaHHsA
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a Abett Heknapadis BianosigHOCTI [YKpaiHCbKa]

Hdeknapauis npo BignoBigHicTb anpekTuBi €C npo
pagioobnagHaHHSA

Ha3Ba npoaykTy(is) Mogens Ne Onuc gopaTkoBoOro npunagana ta
- KOMIMOHEHTIB:

e besgpoTtoBuii agantep HeartMate Touch™

Cucrema 38'siaky HMT1150 e CraHgapTHe npunagas (3apsaHuia NpucTpin,
HeartMate Touch™ HMT1150-R LLHYP XMBIEHHA Ta 30BHILLHIN hrneLu-
HMT1150-SC Hakonu4yyBaud, nnaHweT HeartMate Touch

i3 gogaTtkom HeartMate Touch) *

besgpoTosuii agantep

HeartMate Touch™ HMT2100 H/A

*[1o cTaHAapTHOro NpuUNagas HanexuTb Te, WO NocTa4vyaeTbCa B KOMMEKTI, ane Ha gke He NOLIMPOETbES Aia uiel Jeknapauii
npo BianoBiaHiCTb AnpekTrei €C npo pagioobnagHaHHa 2014/53/EU
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) Abbott

10012057 f&iThi 6
—EER A [f 4]

T4 ¥ &84 (Radio Equipment Directive, RED) —Z{4: 7 B

Abbott 451 BE, AT RAE LB EIES (2014/53/EV) HERM#LE. Abbott fREIHFTA STHEOCRS. AR
i F#%1i& 7 Thoratec Corporation (L4 Abbott F1—&B4) &M T, A BEBUCI TS XA E = &R A AR F E .

) P

BRIARER

& R WA
BRI

by L

Robert Evans
FERTR SN

87364 RED —BUit = IR ETT IR A

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

EOEFHERH IR F RS

%3. 1a /%: }"_‘f_—@'
EN 60601-1:2014 (k7 3.1)
EN 62311:2008

#3.1b %: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (/7 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (/&% v2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (jE# V3.2.0)

F 3.2 5% L
EN 300 328: 2016 (/7 V2.1.1)

HifE N
10012058

30 Joly 202
ERAK
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a Abbott BB [

To Lk B ¥ £+ 4 (Radio Equipment Directive, RED) — &t 7 B

At A8 28 48 U B
HMT1150 e HeartMate Touch™ JC£R3iE it #%
HeartMate Touch™ {35 & 4 HMT1150-R o ILRLMELAE (FEHLERCAS . FRURZ AN N AF AR
HMT1150-SC FEREh#s . #4 HeartMate Touch MR
ff) HeartMate Touch ~“F-# Hifi ) *
HeartMate Touch™ Jfg 2k i 4% HMT2100 ANid

* T A A S I I EC A AR 55 E A SCRY Y RED 2014/53/EU — &2 I .
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