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Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity

Abbott Medical hereby declares that the following product(s) conform to the applicable provisions of the Radio
Equipment Directive (2014/53/EU), with the involvement of the Notified Body for assessing Article 3.2 only. All
supporting documentation is retained under the premises of Abbott. 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: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

European Representative Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Product Type: Medical Device: CardioMEMS HEROQO Device for use with
Pulmonary Artery (PA) Sensor for hemodynamic
measurements

Applicable Standards: Article 3.1a: Safety

IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020

AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021

BS EN 45502-1:2015

BS EN 62479:2010

Article 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSIEN 301 489-1 v2.2.3

ETSIEN 301 489-3 v2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Article 3.2: Spectrum

ETSI EN 302 510 V2.1.1
ETSI EN 300 328 V/2.2.2
ETSI EN 300 440 Vv2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Article 3.3

Not applicable
Applicable Annex for Article 3.2 only: Annex IlI
Applicable Annex for all other articles: Annex Il
Notified Body for Article 3.2 only: TUV SUD

Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark

Notified Body Number for Article 3.2 only: 2443
Technical Construction File: 90988229 — CM1200 RED Technical Construction File
87364 RED Declaration of Conformity Template Rev B Page 1 of 2

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed
or used without the express written consent of Abbott.
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Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity
Signature:

Signed by: May 15, 2026 | 5:50:52 AM PDT
Wm‘,ﬂ«’mm, Som

.J Signer Name: Macnaughton, Sam

Signing Reason: | approve this document
l Signing Time: May 15, 2026 | 5:50:48 AM PDT

73359E67A48F487BAB1735EDFD923B49

Sam MacNaughton Issue Date
Sr. Manager — Electrical Engineering

Product Name (s) Description of accessories and components:
CardioMEMS HERO Device CM1200 Hardware 600163758 Rev A
CM1200-R Patient Application software v2.0.0

DSP firmware v1.2.0

FPGA firmware v1.0.0

Antenna Pad Cover

Controller Strap

AC Power Cord w/Ferrite

MWAO050012B Inventus Power 12V Power Supply
TD191 JACS Cellular Modem

87364 RED Declaration of Conformity Template Rev B Page 2 of 2

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed
or used without the express written consent of Abbott.
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[leknapauna 3a CboTBETCTBUE

Odeknapauus 3a CbOTBeTCTBUE cbrnacHo [JupekruBaTa 3a
paganMocbLOopBLXKEeHUATa

C HactoawoTto Abbott Medical geknapupa, 4e cnegHusaT(te) npoaykT(M) CbOTBETCTBA(T) HA MPUITOXUMUTE
pasnopendu Ha [dunpektuBaTta 3a pagmocbopbxeHusita (2014/53/EC), ¢ yyacTMeTo Ha HOTMdULMPaHNS OpraH, 3a
OLeHKa eQUHCTBEHO Ha uneH 3.2. LlanaTa cbnbTCTBALla JOKYMEHTaUUSA ce CbXpaHsaBa Ha TeputopusaTa Ha Abbott.
HacTtosiwaTa geknapaums ce m3gaBa M3LUSAN0 Ha OTFOBOPHOCTTa Ha npou3BoauTend. Hactoswarta geknapauus
3aMeHs BCUYKM NpeaxoaHo u3gageHu aeknapauum 3a cblums(te) npoaykT(um).

Appec Ha npousBoauTens: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313, USA

EBponencku npeacraButen Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Bup npoaykr: MeduuyuHcko usdenue: Yempoticmeo CardioMEMS
HERO 3a ynompeba cbc ceH30p 3a 6e5100pobHa
apmepus (PA) 3a usmepeaHe Ha XeMOOUHaMUYHU
rnokasamenu

Mpunoxwumu ctaHgapTy: YneH 3.1a: bezonacHocm
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Ynen 3.16: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3

ETSI EN 301 489-3 v2.3.2

ETSIEN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

YneH 3.2: Cnekmbp

ETSI EN 302 510 V2.
ETSI EN 300 328 V2.
ETSI EN 300 440 V2.
ETSI EN 301 893 V2.

YneH 3.3
Henpunoxumo

1
1
1

NN

Mpunoxumo npunoxeHne camo 3a 4neH 3.2: lMpunoxeHue
Mpunoxumo npunoxeHue 3a BCUYKU
ApYyrv uneHose: lpunoxeHue Il

HoTudmumpaHn opraH camo 3a uneH 3.2: TUV SUD
Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark

Homep Ha HoTUdMLUMpPaHUA opraH camo 3a

uneH 3.2: 2443

TexHU4YecKo gocue: TexHuuyecko docue 90988229 — CM1200 cbenacHo
Hupekmusama 3a paduocbopbXXeHusima
87364 LLlabnoH 3a geknapauus 3a CbOTBETCTBME CbITNAcHO
[unpekTrBaTa 3a pagmMocbopbXeHusTa, pea. B Ctpanuua 1 ot 2

To3n noBepuTeneH AOKYMeEHT e cobcTBeHOCT Ha Abbott n He moxe ga ce Bbanpoussexaa,
pasnpocTpaHsiBa, pa3kpuea unv usnonssa 6e3 M3pMYHOTO NMCMEHO cbrnacue Ha Abbott.
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[leknapauna 3a CboTBETCTBUE

Odeknapauus 3a CbOTBeTCTBUE cbrnacHo [JupekruBaTa 3a
paganMocbLOopBLXKEeHUATa

MoanMcHT e NonoXeH Ha cTp. 2.

HanmeHoBaHue Ha

npoaykra(ute) Mogen Ne
Yempoticmeo CardioMEMS HERO CM1200
CM1200-R

87364 LLlabnoH 3a geknapauus 3a CbOTBETCTBME CbITNAcHO
[vpekTuBaTa 3a pagmocbopbXxeHusaTa, pea. B

OnucaHwue Ha npUHaANeXxHoCcTn n
KOMMNOHEeHTHU:

Xapdyep 600163758, ped. A

Cogpmyep 3a npunoxeHue Ha nayueHm v2.0.0
DSP ¢pbpmyep v1.2.0

FPGA ¢pbpmyep v1.0.0

Kanaue Ha aHmeHa

Kauwka 3a kKoHmpornep

BaxpaHeauw kabes1 3a NPOMeHNU8 Mok ¢ chepum
MWAO050012B 3axpaHeaHe Inventus, 12 V
efilekmpo3axpaHgaHe

TD191 knembyeH modem JACS

CtpaHuua 2 ot 2

Tosun noseputeneH JOKyMeHT e cobcTBeHOCT Ha Abbott 1 He Moxe aa ce Bb3npounssexaa,
pasnpocTpaHsiBa, pa3kpuea unv usnonssa 6e3 M3pMYHOTO NMCMEHO cbrnacue Ha Abbott.
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|zjava o sukladnosti

Izjava o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

Abbott Medical ovime izjavljuje da sljedeci proizvod(i) zadovoljava(ju) vazeée odredbe Direktive o radijskoj opremi
(2014/53/EU), uz sudjelovanje prijavljenog tijela isklju€ivo radi procjene €lanka 3.2. Sva popratna dokumentacija
Cuva se na lokaciji tvrtke Abbott. Ova se izjava daje pod isklju€¢ivom odgovornoS$éu proizvodaca. Ova izjava nadjacava
sve prethodne izjave za iste proizvode.

Adresa proizvodaca: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Predstavnik za Europu Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Vrsta proizvoda: Medicinski proizvod: proizvod CardioMEMS HERO za
uporabu sa senzorom za plucnu arteriju (PA) za
hemodinamska mjerenja

Primjenjive norme: Clanak 3.1a: Sigurnost
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 br.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Clanak 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3

ETSI EN 301 489-3 V/2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Clanak 3.2: Spektar

ETSI EN 302 510 v2.1.1
ETSI EN 300 328 VV2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Clanak 3.3

Nije primjenjivo
Primjenjivi prilog samo za €lanak 3.2: Dodatak IlI.
Primjenjivi prilog za ostale €lanke: Dodatak II.
Prijavljeno tijelo samo za élanak 3.2: TUV SUD

Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark

Broj prijavljenog tijela samo za ¢lanak 3.2: 2443
Tehni¢ka mapa: Tehni¢ka mapa za 90988229 — CM1200 RED
87364 Predlozak izjave o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED) Rev. B Stranica 1 od 2

Ovaj povjerljivi dokument viasnistvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni
upotrebljavati bez izri¢itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.
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|zjava o sukladnosti

) Abbott

Izjava o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

Potpis je na 2. stranici.

Naziv(i) proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti:
Uredaj CardioMEMS HERO CM1200 Hardver 600163758 Rev. A
CM1200-R Softver aplikacije za bolesnike v2.0.0

Firmver DSP v1.2.0

Firmver FPGA v1.0.0

Poklopac postolja antene

Traka upravijaca

Kabel za napajanje izmjeni¢nim naponom s
feritom

Napajanje od 12 V MWA050012B Inventus Power
Mobilni modem TD191 JACS

87364 Predlozak izjave o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED) Rev. B Stranica 2 od 2

Ovaj povjerljivi dokument viasnistvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni
upotrebljavati bez izri¢itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.
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Prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zafizenich (RED)

Spolecnost Abbott Medical timto prohlasuje, Zze nasledujici vyrobek (vyrobky) splfuji pfislusna ustanoveni smérnice
o harmonizaci pravnich pfedpisu ¢lenskych statll tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU), se
zapojenim notifikovaného organu pfi posuzovani pouze pro Clanek 3.2. Veskera podptirna dokumentace se nachazi
v prostorach spolecnosti Abbott. Toto prohlaseni se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce. Timto prohlasenim
se nahrazuje jakékoli prohlaseni vystavené ke stejnému vyrobku (stejnym vyrobk({im) dfive.

Adresa vyrobce: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Zastupce v Evropské unii Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Typ vyrobku: Zdravotnicky prostfedek: Zafizeni CardioMEMS HERO
k provadéni hemodynamickych méreni k pouZiti se
snimacem plicni tepny

Pfislusné normy: Clanek 3.1a: Bezpeénost
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Clanek 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3

ETSI EN 301 489-3 V/2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V/1.3.1

Clanek 3.2: Spektrum

ETSI EN 302 510 V2.1.1
ETSI EN 300 328 vV2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 vV2.1.1

Clanek 3.3

Neuplatriuje se
Pfiloha platna pouze pro Clanek 3.2: Priloha Il
Priloha platna pro vSechny ostatni ¢lanky: Priloha Il
Notifikovany organ pouze pro Clanek 3.2: TOV SUD

Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3. patro
1799 Copenhagen V, Denmark

Cislo notifikovaného organu pouze pro

Clanek 3.2: 2443
Technicky konstrukéni soubor: 90988229 — CM1200 RED Technicky konstrukéni soubor
Vzor prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zafizenich (RED) 87364 rev. B Strana 1 ze 2

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

Prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zafizenich (RED)

Podpis je uveden na strané 2.

Nazev vyrobku (vyrobku) Popis prisluSenstvi a soucasti:
Zarizeni CardioMEMS HERO CM1200 Hardware 600163758 Rev A
CM1200-R Software pacientské aplikace v2.0.0

Firmware DSP v1.2.0

Firmware FPGA v1.0.0

Kryt podloZky antény

Popruh ovladace

Kabel pro sitové napajeni s feritem

Napajeci zdroj Inventus Power MWA0500128B
o napéti 12V

Mobilni modem TD191 JACS

Vzor prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zafizenich (RED) 87364 rev. B Strana 2 ze 2

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

RED-overensstemmelseserklaering

Abbott Medical erkleerer hermed, at folgende produkter overholder de geeldende bestemmelser i direktivet om
radioudstyr (2014/53/EU) med inddragelse af det bemyndigede organ udelukkende for vurdering af artikel 3.2. Al
understgttende dokumentation opbevares i Abbotts lokaler. Denne erklzering udstedes udelukkende pa fabrikantens
ansvar. Denne erkleering erstatter enhver erkleering, der tidligere er udstedt for det/de samme produkt(er).

Fabrikantens adresse:

Europzisk representant

Produkttype:

Galdende standarder:

Galdende bilag udelukkende for artikel 3.2:

Galdende bilag for alle andre artikler:

Bemyndiget organ udelukkende for
artikel 3.2:

Bemyndiget organ udelukkende for
artikel 3.2:

Fil med teknisk konstruktion:

Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgien

Medicinsk udstyr: CardioMEMS HERO-enhed til brug
med lungearteriesensor (PA) til haemodynamiske
malinger

Artikel 3.1a: Sikkerhed

IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020

AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021

BS EN 45502-1:2015

BS EN 62479:2010

Artikel 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSIEN 301 489-3 v2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Artikel 3.2: Spektrum

ETSI EN 302 510 v2.1.1
ETSI EN 300 328 vV2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Artikel 3.3
lkke relevant

Bilag Ill
Bilag Il

TUV SUD
Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3. sal
1799 Kabenhavn V, Danmark

2443
90988229 — CM1200 RED Fil med teknisk konstruktion

87364 Skabelon for RED-overensstemmelseserkleering rev. B Side 1 af 2

Dette fortrolige dokument tilhgrer Abbott og ma ikke gengives, distribueres, videregives eller bruges
uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Abbott.
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Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED-overensstemmelseserklaring

Underskriften er pa side 2.

Produktnavn(e) Model nr.
CardioMEMS HERO-enhed CM1200
CM1200-R

87364 Skabelon for RED-overensstemmelseserkleering rev. B

Beskrivelse af tilbehgr og komponenter:

Hardware 600163758 Rev A
Patientprogramsoftware v2.0.0
DSP-firmware v1.2.0
FPGA-firmware v1.0.0

Betreek til antennepude

Strop til kontrolenhed
AC-stremkabel med ferrit
MWAO050012B Inventus Power 12 V-
streamforsyning

TD191 JACS-mobilmodem

Side 2 af 2

Dette fortrolige dokument tilhgrer Abbott og ma ikke gengives, distribueres, videregives eller bruges
uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Abbott.
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Verklaring van conformiteit

Verklaring van conformiteit met Richtlijn betreffende
radioapparatuur (RED - Radio Equipment Directive)

Abbott Medical verklaart hierbij dat het (de) onderstaande product(en) voldoen aan de van toepassing zijnde
bepalingen van de Richtlijn betreffende radioapparatuur (2014/53/EU), waarbij de aangemelde instantie uitsluitend
betrokken is bij de beoordeling van artikel 3.2. Alle ondersteunende documentatie wordt op de bedrijfslocaties van
Abbott bewaard. Deze verklaring wordt uitgegeven onder de exclusieve verantwoordelijkheid van de fabrikant. Alle
eerder uitgegeven verklaringen voor hetzelfde product/dezelfde producten worden door deze verklaring vervangen.

Adres fabrikant:

Europese vertegenwoordiger

Producttype:

Toepasselijke normen:

Bijlage uitsluitend van toepassing op
artikel 3.2:

Bijlage van toepassing op alle overige artikelen:

Aangemelde instantie uitsluitend voor
artikel 3.2:

Kenmerk van aangemelde instantie
uitsluitend voor artikel 3.2:

Technisch constructiebestand:

Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgié

Medisch hulpmiddel: CardioMEMS HERO-hulpmiddel
voor gebruik met sensor voor de longslagader (PA) ten
behoeve van hemodynamische metingen

Artikel 3.1a: Veiligheid

IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020

AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021

BS EN 45502-1:2015

BS EN 62479:2010

Artikel 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSIEN 301 489-1 v2.2.3

ETSIEN 301 489-3 vV2.3.2

ETSIEN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Artikel 3.2: Spectrum

ETSI EN 302 510 V2.1.1
ETSI EN 300 328 V2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Artikel 3.3
Niet van toepassing

Bijlage Il

Bijlage 11

TOV SUD
Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3e verdieping
1799 Kopenhagen V, Denemarken

2443

90988229 — CM1200 Technisch constructiedossier voor
Richtlijn betreffende radioapparatuur (RED)

87364 Sjabloon Verklaring van conformiteit met de Richtlijn betreffende

radioapparatuur (RED) Rev B

Pagina 1 van 2

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

Verklaring van conformiteit met Richtlijn betreffende
radioapparatuur (RED - Radio Equipment Directive)

De ondertekening bevindt zich op pagina 2.

Productna(a)m(en) Modelnummer Beschrijving van accessoires en onderdelen:
CardioMEMS HERO-hulpmiddel CM1200 Hardware 600163758 Rev A
CM1200-R Patiénttoepassingssoftware v2.0.0

DSP-firmware v1.2.0

FPGA-firmware v1.0.0

Hoes van het antennekussen

Riem controller

AC-netsnoer met ferriet

MWAO050012B Inventus Power 12V-voeding
TD191 JACS mobiele modem

87364 Sjabloon Verklaring van conformiteit met de Richtlijn betreffende
radioapparatuur (RED) Rev B Pagina 2 van 2

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

Meditsiiniseadmete maaruse (RED) vastavusdeklaratsioon

Abbott Medical deklareerib, et jargmine toode vastab (jargmised tooted vastavad) raadioseadmete direktiivi
(2014/53/EL) kohaldatavatele satetele, kaasates teavitatud asutuse ainult artikli 3.2 hindamiseks. Koik tdendavad
dokumendid hoitakse asutuses Abbott. See deklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon
asendab koik eelnevad selle toote vdi nende toodete kohta valja antud deklaratsioonid.

Tootja aadress Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Esindaja Euroopas Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Toote tiilp Meditsiiniseade: seade CardioMEMS, mis on méeldud koos
kopsuarteri anduriga hemodiinaamilisteks médtmisteks

Kohaldatavad standardid Artikkel 3.1a: ohutus
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22 (R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Artikkel 3.1b: elektromagnetiline dhilduvus /
elektromagnetiline héire

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020

BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3

ETSI EN 301 489-3 vV2.3.2

ETSI EN 301 489-17 VV3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Artikkel 3.2: raadiospekter
ETSIEN 302 510 vV2.1.1
ETSIEN 300 328 V2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSIEN 301 893 v2.1.1

Artikkel 3.3

Pole rakendatav
Kohaldatav lisa ainult artikli 3.2 puhul Il lisa
Kohaldatav lisa koigi teiste artiklite puhul Il lisa
Teavitatud asutus ainult artikli 3.2 puhul TOV SUD

Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark

Teavitatud asutuse number ainult artikli

3.2 puhul 2443
Tehnilise projekteerimise fail 90988229 — CM1200 RED-i tehnilise projekteerimise fail
87364 RED-i vastavusdeklaratsiooni malli red B Lk 1/2

See konfidentsiaalne dokument kuulub ettevottele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada ettevétte Abbott sdnaselge kirjaliku ndusolekuta.
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Vastavusdeklaratsioon

Meditsiiniseadmete maaruse (RED) vastavusdeklaratsioon

Allkiri on 2. lehekiiljel.

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldused
Seade CardioMEMS HERO CM1200 Riistvara 600163758 vers A
CM1200-R Patsiendi rakenduse tarkvara v2.0.0

DSP plisivara v1.2.0

FPGA piisivara v1.0.0

Antennipadja kate

Kontrolleri rihm

Vahelduvvoolu toitekaabel ferriidiga
MWAO050012B Inventus Poweri 12 V toiteallikas
TD191 JACS mobiilside modem

87364 RED-i vastavusdeklaratsiooni malli red B Lk 2/2

See konfidentsiaalne dokument kuulub ettevottele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada ettevétte Abbott sdnaselge kirjaliku ndusolekuta.
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Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Abbott Medical vakuuttaa taten, ettd seuraavat tuotteet ovat radiolaitedirektiivin (2014/53/EU) sovellettavien
maaraysten mukaisia. limoitettu laitos on osallistunut vain artiklan 3.2 arviointiin. Kaikki lisdasiakirjat sailytetaan
Abbottin tiloissa. Tama vakuutus annetaan valmistajan yksinomaisella vastuulla. Tama vakuutus korvaa kaikki

samoille tuotteille aiemmin annetut vakuutukset.

Valmistajan osoite:

Edustaja Euroopassa

Tuotetyyppi:

Sovellettavat standardit:

Sovellettava liite ainoastaan artiklaan 3.2:
Sovellettava liite kaikkiin muihin artikloihin:

limoitettu laitos ainoastaan artiklan

3.2 osalta:

limoitetun laitoksen numero ainoastaan
artiklaa 3.2 varten:

Tekninen rakennetiedosto:

Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

L&é&kintélaite: CardioMEMS HERO -laite kéytettdvaksi
keuhkovaltimon (PA) sensorin kanssa hemodynaamisiin
mittauksiin

Artikla 3.1a: Turvallisuus

IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020

AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021

BS EN 45502-1:2015

BS EN 62479:2010

Artikla 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3

ETSIEN 301 489-3 v2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Artikla 3.2: Spektri

ETSI EN 302 510 v2.1.1
ETSI EN 300 328 vV2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Artikla 3.3
Ei sovellettavissa

Liite Il
Liite Il

TUOV SUD
Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark

2443
90988229 — CM1200 RED Tekninen rakennetiedosto

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen malli, versio B Sivu1/2

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sita saa jaljentaa, levittéa, julkistaa tai
kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista suostumusta.
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Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Allekirjoitus on sivulla 2.

Tuotteen nimi/nimet Mallinumero Lisavarusteiden ja osien kuvaus:
CardioMEMS HERO -laite CM1200 Laitteisto 600163758 Rev A
CM1200-R Potilassovellus v2.0.0

DSP-laiteohjelmisto v1.2.0

FPGA-laiteohjelmisto v1.0.0

Antennityynyn suojus

Ohjainhihna

Vaihtovirtajohto, joka siséltaa ferriittia
MWA050012B Inventus Power 12 V:n virtaldhde
TD191 JACS -mobiiliverkkomodeemi

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen malli, versio B Sivu2/2

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sita saa jaljentaa, levittéa, julkistaa tai
kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista suostumusta.
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Déclaration de conformité

Déclaration de conformité a la directive RED

Abbott Medical 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), avec lintervention de l'organisme notifié
uniquement pour I'évaluation de I'Article 3.2. Toute la documentation justificative est conservée dans les locaux
d’Abbott. Cette déclaration est établie sous la seule responsabilité du fabricant. Cette déclaration remplace toute
déclaration précédemment établie pour le ou les mémes produits.

Adresse du fabricant : Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Représentant européen : Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Type de produit : Dispositif médical : dispositif CardioMEMS HERO a
utiliser avec le capteur implanté dans l'artere pulmonaire
(AP) pour les mesures hémodynamiques

Normes applicables : Article 3.1a : Sécurité
CEI 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 n° 60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Article 3.1b : CEM/IEM

CEI 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3

ETSI EN 301 489-3 v2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Article 3.2 : Spectre

ETSI EN 302 510 vV2.1.1
ETSI EN 300 328 vV2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Article 3.3
S.0.
Annexe applicable uniquement a I'Article 3.2 : Annexe Il
Annexe applicable a tous les autres articles : Annexe Il
Organisme notifié uniquement pour TOV SUD
I’Article 3.2 : Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor

1799 Copenhagen V, Denmark

Numéro d’identification de I'organisme

notifié pour I’Article 3.2 uniquement : 2443
Dossier technique de construction : 90988229 — Dossier technique de construction
RED CM1200
87364 Modele de déclaration de conformité a la directive RED Rév. B Page 1 sur 2

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

ry 2

Déclaration de conformité a la directive RED

La signature se trouve en page 2.

Description des accessoires et des

Nom du produit/des produits N° de modéle

composants
Dispositif CardioMEMS HERO CM1200 Matériel 600163758, Rév. A
CM1200-R Logiciel d’application patient version 2.0.0

Micrologiciel DSP version 1.2.0
Micrologiciel FPGA version 1.0.0
Protection pour antenne

Sangle du contréleur

Cordon d’alimentation secteur avec ferrite
Bloc d’alimentation Inventus Power 12 V,
modéle MWA050012B

Modem cellulaire TD191 JACS

87364 Modele de déclaration de conformité a la directive RED Rév. B Page 2 sur 2

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

Konformitatserklarung gemaR Funkanlagenverordnung (RED)

Abbott Medical erklart hiermit, dass das folgende Produkt bzw. die folgenden Produkte den anwendbaren
Vorschriften der Funkanlagenverordnung (2014/53/EU) entspricht bzw. entsprechen, wobei die benannte Stelle nur
zur Beurteilung von Artikel 3.2 einbezogen wird. Alle entsprechenden Dokumentationsnachweise werden von Abbott
bereitgehalten. Der Hersteller tragt die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Erklarung. Diese Erklarung
ersetzt jedwede andere, die vorher fir dasselbe Produkt/dieselben Produkte ausgestellt wurde.

Anschrift des Herstellers: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Bevollméchtigter in der EU Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Produktart: Medizinprodukt: CardioMEMS HERO Gerét zur
Verwendung mit Pulmonalarterien(PA)-Sensor fiir
hémodynamische Messungen

Relevante Normen: Artikel 3.1a: Sicherheit
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 Nr.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Artikel 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSIEN 301 489-1 v2.2.3

ETSI EN 301 489-3 v2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Artikel 3.2: Spektrum

ETSI EN 302 510 V2.1.1
ETSI EN 300 328 VV2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Artikel 3.3

Nicht anwendbar
Anwendbarer Anhang nur fiir Artikel 3.2: Anhang Il
Anwendbarer Anhang fiir alle anderen Artikel:  Anhang Il
Benannte Stelle nur fiir Artikel 3.2: TOV SUD

Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark
Nummer der benannten Stelle nur fir

Artikel 3.2: 2443
Technische Dokumentation: 90988229 — CM1200 RED Technische
Dokumentationsdatei
87364 Konformitatserklarung gemal Funkanlagenverordnung (RED) Vorlage Rev .B Seite 1 von 2

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf nur mit ausdricklicher schriftlicher
Zustimmung von Abbott vervielfaltigt, vertrieben, offengelegt oder verwendet werden.
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Konformitatserklarung

Konformitatserklarung gemaR Funkanlagenverordnung (RED)

Die Signatur wird auf Seite 2 eingesetzt.

Produktname(n) Modell-Nr. Beschreibung_des Zubehors und der
Komponenten:
CardioMEMS HERO Gerét CM1200 Hardware 600163758 Rev. A
CM1200-R Patienten-Anwendungssoftware v2.0.0

DSP-Firmware v1.2.0
FPGA-Firmware v1.0.0

Bezug des Antennenpads
Controller-Riemen

Netzkabel mit Ferrit
MWAO050012B Inventus Power
12-V-Stromversorgung

TD191 JACS Mobilfunkmodem

87364 Konformitatserklarung gemal Funkanlagenverordnung (RED) Vorlage Rev .B Seite 2 von 2

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf nur mit ausdricklicher schriftlicher
Zustimmung von Abbott vervielfaltigt, vertrieben, offengelegt oder verwendet werden.
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AnAwon ocuppdpewong [EAANVIKA]

ARAwon cuppdpewong pe Tnv Odnyia epi padloegotrAiopou (RED)

H Abbott Medical dnAwvel ye TNV TTapoUoa OTI T aKOAOUBA TTPOIOVTA CUUHOPPWVOVTAI JE TIG I0XU0UTES DIOTALEIG
NG Odnyiag mepi padioeEotrAiouou (2014/53/EE), pe Tn cuupeToxr Tou KoivoTroinuévou opyaviguou Jovo yia Tnv
aglohoynon Tou ApBpou 3.2. OAn n OXeTIKN TekuNpiwaon dlatnpeital oTig eykaraoTtdoelg TnG Abbott. H TTapouca
OnAwaon ekdidETaI e ATTOKAEIOTIKY EUBUVN TOU KaTtaokeuaoTh. H TapoUoa dnAwaon avTikaBioTd oTroladnmoTe dnAwaon
TTOU €€l EKOOOET TTPONYOUNEVWG YIa TA i1 TTPOIGVTA.

Aig0Buvon KATAOKEUAOTH: Abboftt Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

AvTITpéowTTog oTnV Eupwtrn Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

TOtrog poiévTog: latporeyvoAoyiké mmpoidv: 2uokeur) CardioMEMS HERO
yia xpnon ue Aiobnrrpa mveupoviknig aptnpiag (PA) yia
aIOOUVAUIKES UETPHOEIS

E@appooTéa TTpoOTUTTA: ApBpo 3.1a: AcpdAsia

IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020

AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021

BS EN 45502-1:2015

BS EN 62479:2010

ApBpo 3.1B: HAekTpouayvntikn
ouuBarornra/HAekTpouayvnTikéEC TAREUBOAEC
IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020

BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

ETSI EN 301 489-1 v2.2.3

ETSI EN 301 489-3 v2.3.2

ETSI EN 301 489-17 VV3.3.1

ETSI EN 301 489-52 VV1.3.1

ApBpo 3.2: pdaoua

ETSI EN 302 510 V2.1.1
ETSI EN 300 328 V/2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 V2.1.1

ApbBpo 3.3
Aev spapudlerai
E@appooTtéo MapdpTnua pévo yia 1o lMapdoprnua
Ap6po 3.2:
E@appooTtéo Mapdprnua yia 6Aa Ta dAAa MNapdprnua Il
dpOpa:
Kolvotroinpévog opyaviouog JOVo yia To TOV SUD
Ap6po 3.2: Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor

1799 Copenhagen V, Denmark
MpdTuTtro dnAwaong cupudpewaong ue Tnv Odnyia Tepi padioegotTAiouou (RED) 87364 Avab. B 2ehida 1 até 2

To TTapov eUTTIOTEUTIKO £yypago aTroTeAEi 1I810KTNTIa TNG Abbott kal dev emITpETTETOI N AvaTTAPAYWYH,
Slavopn, amok@Auwn ) xpAon Tou Xwpig Tn pnTr ypatTA cuvaivean Tng Abbott.
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El Abbott , , ,
AnAwon ocuppdpewong [EAANVIKA]

ARAwon cuppdpewong pe Tnv Odnyia epi padloegotrAiopou (RED)

ApIOPOG KOIVOTTOINPEVOU OpYaVIOHOU
Movo yia To ApBpo 3.2: 2443

Texvik6g @AaKeAOG KATAOKEUNG: 90988229 — Texvikos pdkeAo¢ kaTtaokeuric RED CM1200

H utroypar Bpioketal oTn aeAida 2.

Ovopagoia/-£g TTPOIGVTOG/-WV Ap. povTéAou Meprypaen TrapeAKOPEVWV Kal E§APTNHATWV:
2uokeun] CardioMEMS HERO CM1200 YAIk6¢ e€omAiouog 600163758 Avab. A
CM1200-R Noyiouiké spapuoync acBevoug v2.0.0

YAikoAoyiouiké DSP v1.2.0

YAikoAoyiouiké FPGA v1.0.0

KdéAuppua embéuarog kepaiag

ludvrag eAsykrn

KaAwdio evaAAaooouevou peuuarog Ue QePPITN
Tpogpodorikd MWA050012B Inventus Power 12 V
Movreu kivntig tnAspwviac TD191 JACS

MpdTuTtro dnAwaong cupudpewaong ue Tnv Odnyia Tepi padioegotTAiouou (RED) 87364 Avab. B 2€ehida 2 atd 2

To TTapov eUTTIOTEUTIKO £yypago aTroTeAEi 1I810KTNTIa TNG Abbott kal dev emITpETTETOI N AvaTTAPAYWYH,
Slavopn, amok@Auwn ) xpAon Tou Xwpig Tn pnTr ypatTA cuvaivean Tng Abbott.



State: Released Date: 2026.07.06 20:03 GMT Effectivity: Upon Release

a Abbott 91131839, A. valt.

Megfelel6ségi nyilatkozat

A radidberendezésekroél sz616 2014/53/EU iranyelv
szerinti megfeleléségi nyilatkozat

Az Abbott Medical ezennel kijelenti, hogy a kdvetkez6 termékek megfelelnek a radidberendezésekrél szol6 iranyelv
(2014/53/EU) vonatkoz6 rendelkezéseinek, és a tanusitasi szervezet csak a 3.2 cikkely értékelését végzi. A
megfelel6séget alatamasztd 6sszes dokumentumot az Abbott létesitményében &rzik. Ez a nyilatkozat a gyartd
kizarolagos felel6sségével keril kiadasra. Ez a nyilatkozat érvénytelenit minden korabbi, ugyanerre/ugyanezekre a
termék(ek)re kiadott nyilatkozatot.

Gyarté cime: Abboftt Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Eurdpai képviselet Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Termék tipusa: Orvostechnikai eszkéz: CardioMEMS HERO eszkéz
tlidbartérias szenzorral, hemodinamikai mérésekre
térténd hasznalatra

Vonatkozé szabvanyok: 3.1a cikkely: Biztonsag
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

3.1b cikkely: EMC/EMI
IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSIEN 301 489-1 v2.2.3

ETSIEN 301 489-3 v2.3.2

ETSIEN 301 489-17 V3.
ETSI EN 301 489-52 V1.

ww

1
.1

3.2 cikkely: Spektrum

ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 V/2.2.2
2.1
1.1

ETSI EN 300 440 V2.
ETSI EN 301 893 V2.

3.3 cikkely:
Nem értelmezheté

Kizarélag a 3.2 cikkelyre vonatkozé Il. fiiggelék
fliiggelék:
Az osszes tobbi cikkelyre vonatkozé Il. fiiggelék
faggelék:

Tanusitasi szervezet a 3.2 cikkely TUV SUD

esetében: Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark

Tanusitasi szervezet szama a 3.2 cikkely

esetében: 2443
Miszaki gyartasi dokumentacio: 90988229 — CM1200 RED Miiszaki gyéartasi
dokumentécio
87364 Radidberendezésekre vonatkozé (RED) megfeleléségi nyilatkozat sablonja, B. atdolg. 1/2. oldal

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos masolni, terjeszteni, nyilvanossagra hozni
vagy hasznalni az Abbott kifejezett irasos beleegyezése nélkul.
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Megfelel6ségi nyilatkozat

A radidberendezésekroél sz616 2014/53/EU iranyelv
szerinti megfeleléségi nyilatkozat

Az alairas a 2. oldalon talalhato.

Terméknév/terméknevek Modellszam Tartozékok és alkatrészek leirasa:
CardioMEMS HERO eszkéz CM1200 Hardver 600163758 A. atdolg.
CM1200-R Patient Application szoftver, v2.0.0

DSP firmware v1.2.0

FPGA firmware v1.0.0

Antennabetét burkolata

Vezérlszij

Halozati tapkabel ferrittel

MWAO050012B Inventus Power 12V tapegység
TD191 JACS mobilhalézati modem

87364 Radidberendezésekre vonatkozé (RED) megfeleléségi nyilatkozat sablonja, B. atdolg. 2/2. oldal

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos masolni, terjeszteni, nyilvanossagra hozni
vagy hasznalni az Abbott kifejezett irasos beleegyezése nélkul.
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Dichiarazione di conformita

Dichiarazione di conformita al Regolamento sui
dispositivi medici (RED)

Abbott Medical dichiara con la presente che il/i seguente/i prodotto/i &/sono conforme/i alle disposizioni applicabili
della direttiva sulle apparecchiature radio (2014/53/UE), con il coinvolgimento dell'organismo notificato limitatamente
alla valutazione dell'Articolo 3.2. Tutta la documentazione di supporto &€ conservata presso le sedi di Abbott. La
presente dichiarazione € rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante. La presente dichiarazione

sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in precedenza per lo/gli stessol/i prodotto/i.

Indirizzo del fabbricante:

Rappresentante per ’'Unione europea

Tipo di prodotto:

Norme applicabili:

Allegato applicabile esclusivamente
all'Articolo 3.2:
Allegato applicabile a tutti gli altri articoli:

Organismo notificato esclusivamente per
I'Articolo 3.2:

Numero di organismo notificato
esclusivamente per I'Articolo 3.2:

Fascicolo tecnico di fabbricazione:

87364 Modello Dichiarazione di conformita RED Rev B

Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

Dispositivo medico: Dispositivo CardioMEMS HERO per
I'uso con il sensore dell’arteria polmonare (PA) per
misurazioni emodinamiche

Articolo 3.1a: Sicurezza

IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020

AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021

BS EN 45502-1:2015

BS EN 62479:2010

Articolo 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3

ETSI EN 301 489-3 v2.3.2

ETSIEN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Articolo 3.2: Spettro

ETSI EN 302 510 v2.1.1
ETSI EN 300 328 V2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Articolo 3.3
Non applicabile

Allegato Il
Allegato I

TUV SUD
Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark

2443

Fascicolo tecnico di fabbricazione RED
CM1200 — 90988229

Il presente documento riservato & di proprieta di Abbott e non deve essere riprodotto, distribuito,
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di Abbott.

Pagina 1 di 2
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a Abbott 91131839 Rev. A

Dichiarazione di conformita

Dichiarazione di conformita al Regolamento sui
dispositivi medici (RED)

La firma & apposta a pag. 2.

Nomel/i delli prodottol/i N. modello Descrizione di accessori e componenti:
Dispositivo CardioMEMS HERO CM1200 Hardware 600163758 Rev A
CM1200-R Software applicazione paziente v2.0.0

Firmware DSP v1.2.0

Firmware FPGA v1.0.0

Copertura del pad antenna

Cinghia unita di controllo

Cavo di alimentazione CA con ferrite
MWAQ050012B Alimentatore 12 V Inventus Power
TD191 Modem cellulare JACS

87364 Modello Dichiarazione di conformita RED Rev B Pagina 2 di 2

Il presente documento riservato & di proprieta di Abbott e non deve essere riprodotto, distribuito,
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di Abbott.
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Atbilstibas deklaracija

Radioiekartu direktivas atbilstibas deklaracija

Ar o uznémums Abbott Medical pazino, ka talak noradrttais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemérojamiem Radioiekartu
direktivas (2014/53/ES) noteikumiem, pilnvarotajai iestadei iesaistoties tikai novértésana attieciba uz 3.2. pantu.
Visa apliecino§a dokumentacija tiek glabata uznémuma Abbott telpas. 81 atbilstibas deklaracija ir izsniegta vienigi uz
razotaja atbildibu. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas ieprieks izsniegta §im/Siem izstradajumam(-iem).

Razotaja adrese: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Parstavis Eiropa Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Izstradajuma tips: Medicinas ierice: ierice CardioMEMS HERO
izmanto$anai ar plau$u artérijas (PA) sensoru
hemodinamikas mérijumu veikSanai

Piemérojamie standarti: 3.1.a pants: DroSiba
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

3.1.b pants: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3

ETSI EN 301 489-3 V2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 VV1.3.1

3.2. pants: Spektrs

ETSI EN 302 510 v2.1.1
ETSI EN 300 328 VV2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

3.3. pants
Nav piemérojams
Tikai uz 3.2. pantu attiecinamais pielikums: Il pielikums
Uz visiem paréjiem pantiem attiecinamais
pielikums: Il pielikums
Pilnvarota iestade tikai attieciba uz TOV SUD
3.2. pantu: Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor

1799 Copenhagen V, Denmark

Pilnvarotas iestades numurs tikai attieciba

uz 3.2. pantu: 2443
Tehniska konstrukcijas dokumentacija: 90988229 — CM1200 RED tehniskas dokumentacijas fails
87364 Radioiekartu direktivas (RED) atbilstibas deklaracijas veidne, vers. B 1. lpp. no 2

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott Tpa§ums, un to nedrikst pavairot, izplatit, izmantot vai atklat ta
saturu, ja nav sanemta skaidra rakstiska piekriSana no Abbott.
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Atbilstibas deklaracija

Radioiekartu direktivas atbilstibas deklaracija

Paraksts atrodas 2. Ipp.

Izstradajuma nosaukums(-i) Modela nr. Piederumu un sastavdalu apraksts:
lerice CardioMEMS HERO CM1200 Aparatira 600163758 Parsk. izd. A
CM1200-R Pacienta lietojumprogrammatira v2.0.0

DSP programmaparatira v1.2.0

FPGA programmaparatira v1.0.0

Antenas parvalks

Kontrollera siksna

Mainstravas baroSanas vads ar feritu
MWAO050012B Inventus Power 12 V baroSanas
avots

TD191 JACS mobilo sakaru tikla modems

87364 Radioiekartu direktivas (RED) atbilstibas deklaracijas veidne, vers. B 2.lpp.no 2

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

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy
atitikties deklaracija

Abbott Medical pareiSkia, kad toliau nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka taikomas radijo jrenginiy direktyvos
(2014/53/ES) nuostatas, notifikuotajai jstaigai vertinant tik atitiktj 3.2 straipsniui. Visi deklaracijg papildantys
dokumentai laikomi ,Abbott* patalpose. UZ Sios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisiima gamintojas. Si
deklaracija panaikina anksciau iSleistas to (ty) paties (-€iy) gaminio (-iy) deklaracijas.

Gamintojo adresas: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Atstovas Europoje: Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Gaminio tipas: Medicinos priemoné: ,CardioMEMS HERO" ligoninés
sistema, skirta naudoti su plauciy arterijos (PA) jutikliu
hemodinaminiams matavimams atlikti

Taikytini standartai: 3.1a straipsnis: Sauga
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

3.1b straipsnis: Elektromagnetinis suderinamumas /
elektromagnetinis trikdys

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020

BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3

ETSI EN 301 489-3 V2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

3.2 straipsnis: Spektras

ETSI EN 302 510 v2.1.1
ETSI EN 300 328 V/2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 V2.1.1

3.3 straipsnis:

Netaikoma
Taikomas priedas tik dél 3.2 straipsnio: Il priedas
Taikomas priedas dél visy kity straipsniy: Il priedas
Notifikuotoji jstaiga tik dél 3.2 straipsnio: TOV SUD

Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark
Notifikuotosios jstaigos numeris tik dél 3.2

straipsnio: 2443
Techninis failas: 90988229 — CM1200 RED techninés konstrukcijos failas
87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties deklaracijos $ablono B red. psl. 1i§ 2

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

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy
atitikties deklaracija

PasiraSoma 2 psil.

Gaminio pavadinimas (-ai) Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasas:
L~CardioMEMS* HERO prietaisas CM1200 Aparatine jranga 600163758 A red.
CM1200-R Programélés pacientams programiné jranga
v2.0.0

DSP programiné aparatine jranga v1.2.0

FPGA programiné aparatiné jranga v1.0.0
Antenos gaubtas

Valdiklio dirzelis

Kintamosios srovés maitinimo laidas su feritu
MWAO050012B ,Inventus Power” 12 V maitinimo
Saltinis

TD191 JACS mobilusis modemas

87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties deklaracijos $ablono B red. psl. 2§ 2

Sis konfidencialus dokumentas yra ,Abbott“ nuosavybé ir negali bati atkuriamas, platinamas,
atskleidziamas arba naudojamas be aiskaus rasytinio ,,Abbott“ sutikimo.
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Deklaracja zgodno$ci

Deklaracja zgodnosci RED

Firma Abbott Medical niniejszym oswiadcza, ze ponizszy(-e) produkt(y) spetnia(jg) majace zastosowanie
wymagania dyrektywy w sprawie urzgdzen radiowych (2014/53/UE), przy udziale jednostki notyfikowanej wytgcznie
w zakresie oceny zgodnosci z artykutem 3.2. Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie firmy
Abbott. Niniejsza deklaracja jest wydawana na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta. Deklaracja ta zastepuje
wszystkie deklaracje wydane wczesniej dla tego samego produktu / tych samych produktéw.

Adres producenta: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Przedstawiciel w Unii Europejskiej Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Typ produktu: Wyréb medyczny: Urzgdzenie CardioMEMS HERO do
uzytku z czujnikiem tetnicy ptucnej (PA) do pomiaréw
hemodynamicznych

Obowigzujgce normy: Art. 3.1a: Bezpieczenstwo
IEC 60601-1 Wer. 3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 Nr 60601-1 Wer. 3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Artykut 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Wer. 4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

ETSI EN 301 489-1 Wer. 2.2.3

ETSI EN 301 489-3 Wer. 2.3.2

ETSIEN 301 489-17 Wer. 3.3.1

ETSI EN 301 489-52 Wer. 1.3.1

Art. 3.2: Widmo

ETSI EN 302 510 Wer. 2.1.1
ETSI EN 300 328 Wer.2.2.2
ETSI EN 300 440 Wer. 2.2.1
ETSI EN 301 893 Wer. 2.1.1

Artykut 3.3
Nie dotyczy
Majacy zastosowanie zatgcznik wytacznie
do artykutu 3.2: Zatgcznik Il
Majacy zastosowanie zalgcznik do
wszystkich pozostatych artykutow: Zatgcznik Il
Jednostka notyfikowana wylacznie w TUOV SUD
zakresie artykutu 3.2: Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor

1799 Copenhagen V, Denmark

Numer jednostki notyfikowanej wytacznie

w zakresie artykutu 3.2: 2443
Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 90988229 — CM1200 RED Techniczna dokumentacja
konstrukcyjna
87364 Szablon deklaracji zgodnosci RED wersja B Strona12z2

Niniejszy poufny dokument stanowi wtasnos¢ firmy Abbott i nie wolno go reprodukowac,
rozpowszechniaé, ujawnia¢ ani stosowa¢ bez pisemnej zgody firmy Abbott.
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Deklaracja zgodnosci RED

Podpis sktada sie na stronie 2.

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu Opis wyposazenia dodatkowego i akcesoriow:
Urzgdzenie CardioMEMS HERO CM1200 Sprzet 600163758 wer. A
CM1200-R Oprogramowanie aplikacji pacjenta wer. 2.0.0

Oprogramowanie sprzetowe DSP wer. 1.2.0
Oprogramowanie sprzetowe FPGA wer. 1.0.0
Osfona podktadki antenowej

Pasek sterownika

Przewdd zasilania sieciowego z filtrem ferrytowym
Zasilacz 12 V MWA050012B Inventus Power
Modem komérkowy JACS TD191

87364 Szablon deklaracji zgodnosci RED wersja B Strona2z2

Niniejszy poufny dokument stanowi wtasnos¢ firmy Abbott i nie wolno go reprodukowac,
rozpowszechniaé, ujawnia¢ ani stosowa¢ bez pisemnej zgody firmy Abbott.
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Declaragao de conformidade [Portugués]

Declaracao de conformidade RED

A Abbott Medical declara que os produtos a seguir estdo em conformidade com as disposi¢cdes aplicaveis da
Directiva para Equipamento de Radio (2014/53/UE), com o envolvimento do organismo notificado apenas para
avaliagdo do Artigo 3.2. Toda a documentagédo de apoio € mantida nas instalagbes da Abbott. Esta declaragédo é
emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaragdo substitui qualquer declaragdo emitida
anteriormente para os mesmos produtos.

Endereco do fabricante: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Representante europeu Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Tipo de produto: Dispositivo médico: Dispositivo CardioMEMS HERO
para utilizagdo com sensor para artéria pulmonar (AP)
para medicbes hemodindmicas

Normas aplicaveis: Artigo 3.1a: Sequranca
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Artigo 3.1b: CEM/IEM

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3

ETSIEN 301 489-3 v2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Artigo 3.2: Espectro

ETSI EN 302 510 V2.1.1
ETSI EN 300 328 vV2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Artigo 3.3
Néo aplicavel
Anexo aplicavel apenas ao Artigo 3.2: Anexo lll
Anexo aplicavel a todos os outros artigos: Anexo Il
Organismo notificado apenas para o TUOV SUD
Artigo 3.2: Danmark ApS, Johanne Magllers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark
Numero do organismo notificado apenas 2443
para o Artigo 3.2:
Dossier técnico de construgao: 90988229 — Dossier técnico de constru¢do RED do CM1200
87364 RED, Modelo de declaragdo de conformidade Rev. B Pagina 1 de 2

Este documento confidencial é propriedade da Abbott e ndo deve ser reproduzido, distribuido,
divulgado ou utilizado sem o consentimento expresso por escrito da Abbott.
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Declaragao de conformidade [Portugués]

Declaracao de conformidade RED

A assinatura encontra-se na pagina 2.

Nome do(s) produto(s) N.° do modelo Descrigcdo dos acessodrios e componentes:
Dispositivo CardioMEMS HERO CM1200 Hardware 600163758 Rev. A
CM1200-R Software da aplicacdo do paciente v2.0.0

Firmware DSP v1.2.0

Firmware FPGA v1.0.0

Capa da almofada da antena

Correia do controlador

Cabo de alimentagdo CA com ferrite

Unidade de alimentacédo de 12 V MWA050012B
Inventus Power

Modem da rede movel TD191 JACS

87364 RED, Modelo de declaragdo de conformidade Rev. B Pagina 2 de 2

Este documento confidencial é propriedade da Abbott e ndo deve ser reproduzido, distribuido,
divulgado ou utilizado sem o consentimento expresso por escrito da Abbott.
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Declaratie de conformitate

Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Abbott Medical declara prin prezenta ca urmatorul (urmatoarele) produs(e) este (sunt) in conformitate cu prevederile in
vigoare ale Directivei privind echipamentele radio (2014/53/UE), cu implicarea organismului notificat numai pentru evaluarea
articolului 3.2. Toate documentele insotitoare sunt pastrate la sediul Abbott. Aceasta declaratie este emisa pe raspunderea
exclusiva a producatorului. Aceasta declaratie inlocuieste orice declaratie emisa anterior pentru acelasi/aceleasi produs(e).

Adresa producator: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Reprezentant european Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Tip produs: Dispozitiv medical: Dispozitiv CardioMEMS HERO
destinat pentru utilizarea cu senzorul de artera
pulmonara (PA) pentru masurétori hemodinamice

Standardele aplicabile: Articolul 3.1a: Siquranta
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Articolul 3.1b: Compatibilitate
electromagneticé/interferenta electromagneticd
IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020

BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

ETSI EN 301 489-1 v2.2.3

ETSI EN 301 489-3 vV2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Articolul 3.2: Spectru

ETSI EN 302 510 V2.1.1
ETSI EN 300 328 VV2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 V2.1.1

Articolul 3.3

Nu este cazul
Anexa aplicabila numai pentru articolul 3.2: Anexa lll
Anexa aplicabila numai pentru toate articolele: Anexa Il

Organism notificat numai pentru articolul 3.2: TOV SUD
Danmark ApS, Johanne Mallers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark

Numar organism notificat numai pentru

articolul 3.2: 2443
Dosar de constructie tehnica: 90988229 — Dosar de constructie tehnicd CM1200 RED
Sablon 87364 de Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio, Rev. B Pagina 1 din 2

Acest document confidential este proprietatea companiei Abbott si nu poate fi reprodus, distribuit,
divulgat sau utilizat fara acordul expres in scris al companiei Abbott.
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Declaratie de conformitate

Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Semnatura se afla pe pagina 2.

Nume produs(e) Numar model Descrierea accesoriilor si componentelor:
Dispozitiv CardioMEMS HERO CM1200 Hardware 600163758 Rev A
CM1200-R Software aplicatie pentru pacienti v2.0.0

Firmware DSP v1.2.0

Firmware FPGA v1.0.0

Capac pentru suportul antenei

Curea pentru controler

Cablu de alimentare c.a. cu ferita

Sursé de alimentare Inventus Power 12 V
MWAO050012B

Modem celular TD191 JACS

Sablon 87364 de Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio, Rev. B Pagina 2 din 2

Acest document confidential este proprietatea companiei Abbott si nu poate fi reprodus, distribuit,
divulgat sau utilizat fara acordul expres in scris al companiei Abbott.
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Vyhlasenie o zhode

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spolo¢nost Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze nasledujuci vyrobok vyhovuje (nasledujuce vyrobky vyhovuju)
prislusnym ustanoveniam smernice o radiovych zariadeniach (2014/53/EU), za ugasti notifikovaného organu iba na
posudenie ¢lanku 3.2. Kompletna podporna dokumentéacia je uchovana v priestoroch spolo€nosti Abbott. Toto
vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost' vyrobcu. Toto vyhlasenie nahradza akékolvek predtym vydané
vyhlasenie tykajuce sa toho istého vyrobku (tych istych vyrobkov).

Adresa vyrobcu: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Zastupca pre Eurdpu: Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgicko

Typ vyrobku: Zdravotnicka pomécka: Pomécka CardioMEMS HERO
na poutZitie s plucnicovym (PA) senzorom na
hemodynamické merania

Platné normy: Clanok 3.1a: Bezpecénost’
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 ¢.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Clanok 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3

ETSI EN 301 489-3 V2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 VV1.3.1

Clanok 3.2: Spektrum

ETSI EN 302 510 V2.1.1
ETSI EN 300 328 vv2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Clénok 3.3
Nevztahuje sa

Prislusna priloha tykajuca sa iba ¢lanku 3.2: Priloha Il

Prislusna priloha tykajtica sa vSetkych Priloha Il

ostatnych ¢lankov:

Notifikovany organ iba v suvislosti TOV SUD

s ¢lankom 3.2: Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3. poschodie

1799 Kodari V, Dansko

Cislo notifikovaného organu iba

v suvislosti s €lankom 3.2: 2443

Subor technickej konstrukénej Subor technickej konstrukénej dokumentacie podfa

dokumentacie: smernice o radiovych zariadeniach 90988229 — CM1200
87364 Sabléna vyhlasenia o zhode so smernicou o radiovych zaradeniach, rev. B Strana1z 2

Tento doverny dokument je vlastnictvom spolo€nosti Abbott a nesmie sa reprodukovat,, distribuovat,
zverejnovat ani pouzivat bez vyslovného pisomného suhlasu spolo¢nosti Abbott.
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Vyhlasenie o zhode

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Podpis je na strane 2.

Nazov vyrobku (vyrobkov) Opis prislusenstva a sucasti:
Pomébcka CardioMEMS HERO CM1200 Hardvér 600163758, rev. A
CM1200-R Softvér aplikacie pacienta, verzia 2.0.0

Firmvér DSP, verzia 1.2.0

Firmvér FPGA, verzia 1.0.0

Kryt antény

Popruh ovladacéa

Kabel na napajanie striedavym prudom s feritom
MWAO050012B 12 V napéjaci zdroj Inventus
Power

Mobilny modem JACS TD191

87364 Sabléna vyhlasenia o zhode so smernicou o radiovych zaradeniach, rev. B Strana2z 2

Tento doverny dokument je vlastnictvom spolo€nosti Abbott a nesmie sa reprodukovat,, distribuovat,
zverejnovat ani pouzivat bez vyslovného pisomného suhlasu spolo¢nosti Abbott.
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Izjava o skladnosti

Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED)

Druzba Abbott Medical izjavlja, da je/so spodaj naveden/-ni izdelek/-ki skladen/-ni z ustreznimi dolo€bami Direktive
o radijski opremi (2014/53/EU), priglaseni organ pa je vkljuen samo za ocenjevanje €lena 3.2. Vso podporno
dokumentacijo hrani druzba Abbott. Ta izjava je izdana na izkljuéno odgovornost proizvajalca. Ta izjava nadomesti
vse morebitne predhodne izjave za iste izdelke.

Naslov proizvajalca: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Zastopnik za Evropo Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Tip izdelka: Medicinski pripomocek: Pripomocéek CardioMEMS HERO
za uporabo s senzorjem pljuc¢ne arterije (PA) za
hemodinamicéne meritve

Veljavni standardi: Clen 3.1a: Varnost
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Clen 3.1b: Elektromagnetna zdruZljivost/motnje
IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020

BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3

ETSI EN 301 489-3 V2.3.2

ETSI EN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 VV1.3.1

Clen 3.2: Spekter

ETSI EN 302 510 V2.1.1
ETSI EN 300 328 vv2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Clen 3.3

Ni relevantno
Priloga, ki velja samo za ¢len 3.2: Priloga Il
Priloga, ki velja za vse ostale ¢lene: Priloga Il
PriglaSeni organ samo za ¢len 3.2: TUV SUD

Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor
1799 Copenhagen V, Denmark

Stevilka priglasenega organa samo za

¢len 3.2: 2443
Tehniéna dokumentacija: 90988229 — CM1200 RED, Tehni¢na projektna dokumentacija
87364 Predloga izjave o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED), razl. B Stran 1 od 2

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 (RED)

Podpis je na 2. strani.

Ime(na) izdelka(ov) St. modela Opis dodatne opreme in sestavnih delov:
Pripomocek CardioMEM HERO CM1200 Strojna oprema 600163758 Rev A
CM1200-R Strojna oprema aplikacije za bolnike razl. 2.0.0

Vdelana programska oprema DSP razl. 1.2.0
Vdelana programska oprema FPGA razl. 1.0.0
Previleka blazinice z anteno

Trak za krmilnik

Napajalni kabel za izmeniéni tok s feritom
Napajalnik 12 V MWA050012B Inventus Power
Mobilni modem TD191 JACS

87364 Predloga izjave o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED), razl. B Stran 2 od 2

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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Declaracion de conformidad

Declaracion de conformidad con la directiva sobre equipos
radioeléctricos (RED)

Por la presente, Abbott Medical declara que el producto o productos siguientes son conformes a las disposiciones
aplicables de la directiva sobre equipos radioeléctricos (2014/53/UE), con la participacion del organismo notificado
para la evaluacion del articulo 3.2 unicamente. Toda la documentacion auxiliar se conservara en las instalaciones
de Abbott. Esta declaracion se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. Esta declaracién reemplaza
cualquier declaracion expedida anteriormente para el/los mismo/s producto/s.

Direccion del fabricante: Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Representante en Europa Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Tipo de producto: Producto sanitario: Dispositivo CardioMEMS HERO para
su uso con el sensor de arteria pulmonar (AP), destinado
a la monitorizacion hemodinamica

Normas aplicables: Articulo 3.1a: Sequridad
IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020
AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021
BS EN 45502-1:2015
BS EN 62479:2010

Articulo 3.1b: CEM/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSIEN 301 489-3 vV2.3.2

ETSIEN 301 489-17 V3.3.1

ETSI EN 301 489-52 V1.3.1

Articulo 3.2: Espectro

ETSI EN 302 510 V2.1.1
ETSI EN 300 328 VV2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 v2.1.1

Articulo 3.3
No procede
Anexo aplicable iunicamente al articulo 3.2: Anexo Il
Anexo aplicable a todos los demas articulos: Anexo Il
Organismo notificado para el articulo TOV SUD
3.2 unicamente: Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3rd floor

1799 Copenhagen V, Denmark

Numero de organismo notificado para el
articulo 3.2 unicamente: 2443

Plantilla 87364 de la Declaracion de conformidad con la directiva sobre equipos
radioeléctricos (RED) Rev B Pagina 1 de 2

Este documento confidencial es propiedad de Abbott y no se debera reproducir, distribuir, divulgar ni
utilizar sin el consentimiento expreso y por escrito de Abbott.
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Declaracion de conformidad

Declaracion de conformidad con la directiva sobre equipos
radioeléctricos (RED)

Archivo de construccion técnica: 90988229 — CM1200 Archivo de construccién técnica de
equipos radioeléctricos

La firma esta en la pagina 2.

Descripcion de los accesorios y

Nombre de producto(s) N.° de modelo

componentes:
Dispositivo CardioMEMS HERO CM1200 Hardware 600163758 Rev. A
CM1200-R Software de Aplicacion del paciente v2.0.0

Firmware DSP v1.2.0

Firmware FPGA v1.0.0

Funda de la almohadilla de la antena

Correa del mando

Cable de alimentacién de CA con ferrita
Fuente de alimentacion Inventus Power 12 V
MWA050012B

Médem mévil TD191 JACS

Plantilla 87364 de la Declaracion de conformidad con la directiva sobre equipos
radioeléctricos (RED) Rev B Pagina 2 de 2

Este documento confidencial es propiedad de Abbott y no se debera reproducir, distribuir, divulgar ni
utilizar sin el consentimiento expreso y por escrito de Abbott.
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Forsakran om overensstammelse [svenska]

Forsakran om overensstammelse med RED-direktivet

Abbott Medical forsdkrar harmed att foéljande produkter Overensstammer med tillampliga bestammelser i
radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU) under medverkan av det anmalda organet endast fér bedémning av artikel
3.2. All stédjande dokumentation sparas lokalt hos Abbott. Denna forsakran utfardas helt under tillverkarens ansvar.
Denna forsakran ersatter alla forsakringar som tidigare utfardats fér samma produkter.

Tillverkarens adress:

Europeisk representant

Produkttyp:

Tillampliga standarder:

Tillamplig bilaga endast for artikel 3.2:
Tillamplig bilaga for alla andra artiklar:

Anmalt organ for endast artikel 3.2:

Nummer for anmélt organ endast for
artikel 3.2:

Dokumentation avseende teknisk
konstruktion:

Abbott Medical
387 Nerem Street NW, Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgien

Medicinteknisk produkt: CardioMEMS HERO-enhet for
anvéndning med lungartérsensor (PA) fér
hemodynamiska métningar

Artikel 3.1 a: Sékerhet

IEC 60601-1 V3.2:2005 + A1:2012 + A2:2020

AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2021
CAN/CSA C22.2 No.60601-1 V3.2:14 + A2:22(R2022)
BS EN 60601-1:2006 + A2:2021

BS EN 45502-1:2015

BS EN 62479:2010

Artikel 3.1 b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 V4.1:2014 + A1:2020
BS EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ETSIEN 301 489-1 v2.2.3

ETSIEN 301 489-3 V2.3.2

ETSIEN 301 489-17 V3.3.1
ETSIEN 301 489-52 V1.3.1

Artikel 3.2: Spektrum

ETSI EN 302 510 v2.1.1
ETSI EN 300 328 V/2.2.2
ETSI EN 300 440 v2.2.1
ETSI EN 301 893 V2.1.1

Artikel 3.3
Ej tilldmpligt

Bilaga Il
Bilaga Il

TOV SUD
Danmark ApS, Johanne Mgllers Passage 1, 3:e vaningen
1799 Képenhamn V, Danmark

2443

90988229 — CM1200 RED Dokumentation avseende
teknisk konstruktion

87364 mall for férsdkran om Gverensstammelse med radioutrustningsdirektivet rev. B Sida1 av 2

Detta konfidentiella dokument tillhér Abbott och far inte reproduceras, distribueras, réjas eller
anvandas utan uttryckligt skriftligt godk&nnande fran Abbott.
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Forsakran om overensstammelse [svenska]

Forsakran om overensstammelse med RED-direktivet

Signatur pa sida 2.

Produktnamn Modellnummer Beskrivning av tillbehér och komponenter:
CardioMEMS HERO-enhet CM1200 Hardvara 600163758 Rev A
CM1200-R Patientapplikation v2.0.0

DSP-firmware v1.2.0

FPGA-firmware v1.0.0

Antenndynans bverdrag

Kontrollfaste

Véxelstromskabel med ferrit

MWAO050012B Inventus Power 12 V-strémkélla
TD191 JACS mobilmodem

87364 mall for férsdkran om Gverensstammelse med radioutrustningsdirektivet rev. B Sida2av 2

Detta konfidentiella dokument tillhér Abbott och far inte reproduceras, distribueras, réjas eller
anvandas utan uttryckligt skriftligt godk&nnande fran Abbott.



