90591902 Rev. C

a Abett Declaration of Conformity [English]

RED Declaration of Conformity

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

Manufacturer Address: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 US

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

Product Type: Electrophysiology Mapping System Hardware

Applicable Standards: EN 301 489-1 v2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Applicable Annex: Annex Il

Notified Body: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Country: United States

Notified Body Number: 0981

Technical Construction File: 90591882

Sighature: D ber 12. 2020
Digitally signed by FISCHAC eCe m e r ]

FISCHAC

Adam Fischbach Issue Date

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


FISCHAC
Typewritten Text
December 12, 2020


90591902 Rev. C

a Abett Declaration of Conformity [English]

RED Declaration of Conformity

Product Name (s) Model # Description of

accessories and
components:

EnSite™ X EP System Amplifier ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02

ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01

EnSite™ X EP System Amplifier Power Module ENSITE-AMP-EPM-01
EnSite™ X EP System Field Frame ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01

EnSite™ X EP System Field Frame Cable ENSITE-FF-3MC-01

EnSite™ X EP System Field Frame Cable ENSITE-FF-4.5C-01

EnSite™ X EP System Patient Reference Sensor 3 ENSITE-PRSBACK-01
EnSite™ X EP System Patient Reference Sensor 1 ENSITE-PRSFRNT-01
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) Abbott

90591902 Pep. C
Hexnapaumna 3a cboTBeTCTBME [Bbnrapcku]

deknapauua 3a CbOTBEeTCTBME CbrnacHo [lupeKkTuBaTa 3a
pagnoCcCHLOpPBLKEHUATA

C Hactoswoto St. Jude Medical (SIJM) peknapupa, 4ve cnegHudat(Te) npoaykT(n) e(ca) B CbLOTBETCTBUE
C NpunoxmmmTte pasnopeabu Ha [OupektuBa 2014/53/EC 3a xapMOHM3MpaHETO Ha 3akoHogaTencreaTa Ha
ObpXaBuTe YNEHKUM BbB Bpb3ka C MpedoCTaBAHETO Ha Mas3apa Ha paguocbopbXeHus. Lisnata cebnbTcTBawa
OOKYMEHTauus ce CbxpaHsiBa Ha Teputopuata Ha SJIM. Hactoswarta pgeknapauus ce usgasBa U3USno Ha
OTrOBOPHOCTTA Ha Npou3BoaMTENs. HacToswaTa geknapauus 3amMmeHs BCUYKU NPeaxoaHo n3aaaeHn geknapauum 3a

cbwusa(Te) npoaykT(n).

Apgpec Ha npousBoauTens:

EBponencku npeacTaBuUTen:

Bua Ha npoaykTa:

Mpunoxumu cTaHpapTK:

Mpunoxumo npunoxeHue:

HoTudwmumpar opraH:

Homep Ha HOTU(MUMpPaAHMA opraH:

TexHU4Yecko gocue:

MoanuceT e nonoxeH Ha cTp. 1.

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 CALL

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, benruga

Xapayep 3a cuctema 3a enekTpoduamorniornyHo
KapTorpadgmpaHe

EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2:2014

EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Mpunoxenue Il

Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400

Hillsboro, OR 97124

Ovpxasa: CALL

0981

90591882

87364 LLabnoH 3a [leknapauus 3a CbOTBETCTBUE CbrnacHo [upekTMBaTta 3a paaMocbopbXeHusTa, ped. A cTp.3 ot 46

To3su noeBepuTteneH AOKyMeHT e cobeTBEHOCT Ha Abbott M He Moxe da 6bAe Bb3NpousBeXaaH,
pa3npoCTpaHsBaH, paskpuBaH Unu nanornssaH 6e3 U3PUYHOTO MMCMEHO Chrnacue Ha Abbott.



90591902 Pepn. C

i l Abett Hexnapaumna 3a cboTBeTCTBME [Bbnrapcku]

deknapauua 3a CbOTBEeTCTBME CbrnacHo [lupeKkTuBaTa 3a
pagnoCcbLOpPbLKEHUATA

HanmeHoBaHue Ha npoaykTta(un) Mogen Ne OnucaHue Ha

npuHagnexHocTu
N KOMMOHEHTU:

CuctemeH ycuneaten EnSite™ X EP ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02

ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01

Moayn 3a MOLLHOCT Ha CUCTEMEH ycuneaten ENSITE-AMP-EPM-01

EnSite™ X EP

Cuctema EnSite™ X EP Field Frame ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01

Kaben 3a cuctema EnSite™ X EP Field Frame ENSITE-FF-3MC-01

Kaben 3a cuctema EnSite™ X EP Field Frame ENSITE-FF-4.5C-01

PedepeHTeH ceH30p 3a nauuneHT 3 3a cuctema ENSITE-PRSBACK-01

EnSite™ X EP

PedepeHTeH ceH30p 3a nauuneHT 1 3a cuctema ENSITE-PRSFRNT-01

EnSite™ X EP

87364 LLabnoH 3a [leknapauus 3a CbOTBETCTBUE CbINacHo [upekTMBaTta 3a paaMocbopbXeHusTa, ped. A cTp.4 ot 46

To3su noeBepuTteneH AOKyMeHT e cobeTBEHOCT Ha Abbott M He Moxe da 6bAe Bb3NpousBeXaaH,
pa3npoCTpaHsBaH, paskpuBaH Unu nanornssaH 6e3 U3PUYHOTO MMCMEHO Chrnacue Ha Abbott.



) Abbott

90591902 Rev. C
Izjava o sukladnosti [hrvatski]

Izjava o0 sukladnosti prema Direktivi o radijskoj opremi (RED)

St. Jude Medical (SIM) ovime izjavljuje da sljedeéi proizvodi zadovoljavaju vazeée odredbe Direktive o radijskoj
opremi (2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija €uva se na lokaciji tvrtke SUM. Ova se izjava daje pod isklju¢ivom
odgovornoS$c¢u proizvodaca. Ova izjava nadjatava sve prethodne izjave za iste proizvode.

Adresa proizvodaca:

Predstavnik u Europi:

Vrsta proizvoda:

Primjenjive norme:

Primjenjivi dodatak:

Prijavljeno tijelo:

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913, SAD

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgija

Hardver sustava za elektrofiziolosko mapiranje

EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2:2014

EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Dodatak Il
Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.

6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124

Drzava: SAD
Broj prijavljenog tijela: 0981
Tehni¢ka mapa: 90591882
Potpis se stavlja na 1. stranicu.
87364 PredlozZak izjave o sukladnosti prema Direktivi o radijskoj opremi (RED), rev. A str. 5 od 46

Ovaj povjerljivi dokument viasnistvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni

upotrebljavati bez izri¢itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.



90591902 Rev. C

a Abett Izjava o sukladnosti [hrvatski]

Izjava o0 sukladnosti prema Direktivi o radijskoj opremi (RED)

Nazivi proizvoda Broj modela Opis priborai
komponenti:

Pojacalo za sustav EnSite™ X EP ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02

ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01

Modul napajanja pojacala za sustav EnSite™ X EP ENSITE-AMP-EPM-01
Okvir polja sustava EnSite™ X EP ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
Kabel okvira polja sustava EnSite™ X EP ENSITE-FF-3MC-01
Kabel okvira polja sustava EnSite™ X EP ENSITE-FF-4.5C-01
Referentni senzor za pacijente 3 za sustav ENSITE-PRSBACK-01
EnSite™ X EP
Referentni senzor za pacijente 1 za sustav ENSITE-PRSFRNT-01

EnSite™ X EP

87364 PredlozZak izjave o sukladnosti prema Direktivi o radijskoj opremi (RED), rev. A str. 6 od 46

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



) Abbott

90591902 Rev. C
Prohlaseni o shodé [Cesky jazyk]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

Spole€nost St. Jude Medical (SJM) timto prohlasuje, Ze nasledujici vyrobky splfiuji pfislusna ustanoveni smérnice
o harmonizaci pravnich pfedpisu ¢lenskych statt tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU).
Veskera podplirna dokumentace se nachazi v prostorach SJM. Toto prohlaseni se vydava na vyhradni odpovédnost
vyrobce. Timto prohlaSenim se nahrazuje jakékoli prohlaseni vystavené ke stejnym vyrobkim dfive.

Adresa vyrobce:

Zéastupce v Evropské Unii:

Typ vyrobku:

Prislusné normy:

Prislusna priloha:

Notifikovany organ:

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgie

Hardware pro systém mapovani srdce

EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1:2005 + OPR. 1:2006 + OPR. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2:2014

EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Priloha Il
Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.

6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124

Zemé: USA
Cislo oznameného subjektu: 0981
Technicky konstrukéni soubor: 90591882
Podpis je uveden na strané 1.
87364 Sablona prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU Rev. A Strana 7 z 46

Tento duvérny dokument je vlastnictvim spoleénosti Abbott a nesmi byt reprodukovan, Sifen, vyzrazen
ani pouzit bez vyslovného pisemného souhlasu spole¢nosti Abbott.



) Abbott

90591902 Rev. C
Prohlaseni o shodé [Cesky jazyk]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

Nazev vyrobku (vyrobk) C. modelu Popis prislusenstvi
a soucasti:

Zesilovac EP systému EnSite™ X

Napajeci modul zesilovace EP systému EnSite™ X
Expozi¢ni pole EP systému EnSite™ X

Kabel expozi¢niho pole EP systému EnSite™ X
Kabel expozi¢niho pole EP systému EnSite™ X
Referen¢ni snimac pacienta EP systému
EnSite™ X, €. 3

Referen¢ni snimac pacienta EP systému
EnSite™ X, €. 1

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01
ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01

ENSITE-PRSFRNT-01
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Tento duvérny dokument je vlastnictvim spoleénosti Abbott a nesmi byt reprodukovan, Sifen, vyzrazen
ani pouzit bez vyslovného pisemného souhlasu spole¢nosti Abbott.



) Abbott

90591902 Rev. C
Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaring

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

for samme produkt(er).

Producentens adresse:

Europeeisk repraesentant:

Produkttype:

Geeldende standarder:

Geeldende bilag:

Bemyndiget organ:

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgien

Hardware til elektrofysiologisk mapping-system

EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2:2014

EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Bilag Il
Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.

6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124

Land: USA
Nummer p& bemyndiget organ: 0981
Teknisk konstruktionsfil: 90591882
Signatur pa side 1.
87364 RED Overensstemmelseserkleering, skabelon, rev. A Side 9 af 46

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



) Abbott

90591902 Rev. C
Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e) Beskrivelse af tilbehgr
og komponenter:

EnSite™ X EP System, forstaerker

EnSite™ X EP System, stremmodul til forsteerker
EnSite™ X EP System, feltramme

EnSite™ X EP System, kabel til feltramme
EnSite™ X EP System, kabel til feltramme
EnSite™ X EP System, patientreferencesensor 3
EnSite™ X EP System, patientreferencesensor 1

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01
ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01
ENSITE-PRSFRNT-01

87364 RED Overensstemmelseserkleering, skabelon, rev. A Side 10 af 46
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90591902 Rev. C

i l Abett Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

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

Adres fabrikant: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 VS

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

Producttype: Hardware elektrofysiologisch mappingsysteem

Toepasselijke normen: EN 301 489-1 v2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Toepasselijke bijlage: Bijlage Il

Aangemelde instantie: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Land: Verenigde Staten

Nummer aangemelde instantie: 0981

Technisch constructiebestand: 90591882

De handtekening is op pagina 1 gezet.

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

Dit vertrouwelijk document is eigendom van Abbott en mag niet gereproduceerd, verspreid,
doorgegeven of gebruikt worden zonder uitdrukkelijke schriftelijke goedkeuring van of Abbott.



90591902 Rev. C

i l Abett Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

Productnaam/-namen Modelnr. Beschrijving van

accessoires en
onderdelen:

EnSite™ X EP System-versterker ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02

ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01

EnSite™ X EP System-versterker ENSITE-AMP-EPM-01

vermogensmodule

EnSite™ X EP System-veldframe ENSITE-FF-01

ENSITE-R-FF-01

EnSite™ X EP System-veldframekabel ENSITE-FF-3MC-01

EnSite™ X EP System-veldframekabel ENSITE-FF-4.5C-01

EnSite™ X EP System-patiéntreferentiesensor 3 ENSITE-PRSBACK-01

EnSite™ X EP System-patiéntreferentiesensor 1 ENSITE-PRSFRNT-01
87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur, rev A Pagina 12 van 46

Dit vertrouwelijk document is eigendom van Abbott en mag niet gereproduceerd, verspreid,
doorgegeven of gebruikt worden zonder uitdrukkelijke schriftelijke goedkeuring van of Abbott.



90591902 Vers. C

a Abett Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

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

Tootja aadress: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913, Ameerika Uhendriigid

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

Toote tuup: Elektrofiisioloogia kaardistusstisteemi riistvara

Kohaldatavad standardid: EN 301 489-1 v2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Kohaldatav lisa: Lisa lll

Teavitatud asutus: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Riik: Ameerika Uhendriigid

Teavitatud asutuse number: 0981

Tehnilise projekteerimise fail: 90591882

Allkirjastatud on esimene lehekiilg.

87364 raadioseadmete direktiivi kohase vastavusdeklaratsiooni mall Vers. A Lk 13/46

See konfidentsiaalne dokument kuulub ettevéttele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada ilma ettevotte Abbott sGnaselge kirjaliku ndusolekuta.



) Abbott

90591902 Vers. C
Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja
komponentide kirjeldus:

EnSite™ X EP slisteemi voimendi

EnSite™ X EP slisteemi voimendi toitemoodul
EnSite™ X EP slisteemi valisraam

EnSite™ X EP slsteemi valisraami kaabel
EnSite™ X EP slsteemi valisraami kaabel
EnSite™ X EP slisteemi patsiendi viiteandur 3
EnSite™ X EP slisteemi patsiendi viiteandur 1

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01
ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01
ENSITE-PRSFRNT-01

87364 raadioseadmete direktiivi kohase vastavusdeklaratsiooni mall Vers. A Lk 14/46

See konfidentsiaalne dokument kuulub ettevéttele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada ilma ettevotte Abbott sGnaselge kirjaliku ndusolekuta.



) Abbott

90591902 Versio C
Vaatimustenmukaisuusvakuutus [Finnish]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

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

Valmistajan osoite:

Edustaja Euroopassa:

Tuotetyyppi:

Sovellettavat standardit:

Sovellettavat liitteet:

IImoitettu laitos:

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 US

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgia

Elektrofysiologisen kartoitusjarjestelman laitteisto

EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1:2005 + VAST. 1:2006 + VAST. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2:2014

EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Liite 1l

Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400

Hillsboro, OR 97124

Maa: Yhdysvallat

IImoitetun laitoksen numero: 0981
Tekninen rakennetiedosto: 90591882
Allekirjoitus tulee 1. sivulle.
87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus — Malli, versio A Sivu 15/ 46

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sité saa kopioida, jakaa, julkistaa tai

kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista suostumusta.



) Abbott

90591902 Versio C

Vaatimustenmukaisuusvakuutus [Finnish]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi (tuotenimet) Mallinro Lisavarusteiden ja osien
kuvaus:

EnSite™ X -EF-jarjestelman vahvistin

EnSite™ X -EF-jarjestelman vahvistimen
tehonsyéttémoduuli
EnSite™ X -EF-jarjestelmén kenttérunko

EnSite™ X -EF-jarjestelmén kenttdrungon kaapeli
EnSite™ X -EF-jarjestelmén kenttdrungon kaapeli
EnSite™ X -EF-jarjestelman potilaan
referenssianturi 3

EnSite™ X -EF-jarjestelman potilaan
referenssianturi 1

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01

ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01

ENSITE-PRSFRNT-01

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus — Malli, versio A Sivu 16 / 46

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sité saa kopioida, jakaa, julkistaa tai
kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista suostumusta.



90591902 Rév. C

a Abett Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

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

Adresse du fabricant : St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive )
St. Paul, Minnesota 55117-9913, Etats-Unis

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

Type de produit : Matériel du systéme de cartographie
électrophysiologique

Normes applicables : EN 301 489-1 v2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
CEI 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
CEIl 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Annexe applicable : Annexe Il

Organisme notifié : Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Pays : Etats-Unis

Numéro de I'organisme notifié : 0981

Dossier technique de construction : 90591882

La signature se trouve en page 1.

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

Ce document confidentiel est la propriété d’Abbott et ne peut étre reproduit, distribué, communiqué ou
utilisé sans le consentement écrit exprés d’Abbott.
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90591902 Rév. C
Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

Nom du ou des produits

N° de référence Description des
accessoires et des

composants :

Amplificateur du systéme EP EnSite™ X

Module d’alimentation de 'amplificateur du systéme
EP EnSite™ X
Cadre de champ du systéme EP EnSite™ X

Cable du cadre de champ du systeme EP EnSite™ X
Cable du cadre de champ du systeme EP EnSite™ X
Capteur de référence du patient 3 du systeme

EP EnSite™ X

Capteur de référence du patient 1 du systeme

EP EnSite™ X

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01

ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01

ENSITE-PRSFRNT-01

87364 Modéle de déclaration de conformité RED Rév. A

Ce document confidentiel est la propriété d’Abbott et ne peut étre reproduit, distribué, communiqué ou
utilisé sans le consentement écrit exprés d’Abbott.
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90591902 Rev. C

a Abett Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

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

Anschrift des Herstellers: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913, USA

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

Produkttyp: Systemhardware fir EP-Mapping

Relevante Normen: EN 301 489-1 v2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1:2005 + korr. Fassung 1:2006 +
korr. Fassung 2:2007 + AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Relevante Anhange: Anhang 11l
Benannte Stelle: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.

6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124

Land: USA
Kennnummer der benannten Stelle: 0981
Technische Dokumentation: 90591882
Die Signatur wird auf Seite 1 eingesetzt.
87364 — Funkanlagen-Konformitatserklarung — Vorlage Rev. A Seite 19 von 46

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf ohne ausdruckliche schriftliche
Zustimmung von Abbott nicht vervielfaltigt, verteilt, offengelegt oder verwendet werden.



90591902 Rev. C

a Abett Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

Produktname(n) Modell-Nr. Beschreibung des

Zubehors und der
Komponenten:

EnSite™ X EP-Systemverstarker ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02

ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01

EnSite™ X EP-Systemverstarker-Leistungsmodul ENSITE-AMP-EPM-01
EnSite™ X EP-System-Feldrahmen ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01

EnSite™ X EP-System-Feldrahmen-Kabel ENSITE-FF-3MC-01

EnSite™ X EP-System-Feldrahmen-Kabel ENSITE-FF-4.5C-01

EnSite™ X EP-System Patientenreferenzsensor 3 ENSITE-PRSBACK-01
EnSite™ X EP-System Patientenreferenzsensor 1 ENSITE-PRSFRNT-01

87364 — Funkanlagen-Konformitatserklarung — Vorlage Rev. A Seite 20 von 46

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf ohne ausdruckliche schriftliche
Zustimmung von Abbott nicht vervielfaltigt, verteilt, offengelegt oder verwendet werden.



90591902 Avab. C

a Abett ARAwon ocuppopewaong [EAANVIKA]

ARAwon cuppoépewong RED

Me 10 TTapdv, n St. Jude Medical (SIM) dnAwvel 6TI Ta TTAPAKATW TTPOIOVTA CUNHOPPWVOVTAI WG TTPOG TIG ITXUOUCES
dlatageig Tng Odnyiag Tepi padioeEommAiopou (2014/53/EE). OAn n tekunpiwon diatnpeital 0TI eyKATAOTACEIS TNG
SJM. H mmapoloa dnAwaon ekdideTal ye atrokAEIOTIKA €uBUvn Tou KataokeuaoTr. H Tapolca drAwaon avTikabioTd
otroladntroTe ONAwaon £xel ekdoBei aTo TTAPEABAY yia TO id10 TTPoiIdV/Ta idIa TTPOIdVTA.

AiglOuvon KATOOKEUOOTN: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 HIMA

AvTirpéowTTog yia Tnv Eupwrn: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, BéAyio

TUTTOG TTPOIGVTOG: YAIKOG €€OTTAIOOG CUGTANOTOG NAEKTPOPUCIOAOYIKAG
XapToypdenaong
loxUovta TpoTUTTA: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1:2005 + AIOP®. 1:2006 + AIOP®. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2:2014

EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

loxuov TapdpTnua: Mapdptnua

KoivoTtroinuévog opyaviouog: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Xwpa: Hvwpéveg MNoAiteieg

Api8u6g KolvotToInuéVOU OpYavIoHOoU: 0981

ApXEio TEXVIKAG KATAOKEUAG: 90591882

H utroypaer e@apudletal otn oeAida 1.

Mpétutro dAAwong cupudpewong 87364 RED AvaB. A 2eNida 21 atrd 46

To mapdv euTmoTEUTIKO £yypago atroTeAei IdlokTnoia TNG Abbott kal atrayopeleTal va avatrapayBei,
SlaveunBei, yvwaoToTroinBei A xpnoipoTroinBei xwpig Tn pnTr, £yypaen ouykatddean Tng Abbott.



) Abbott

Ovouacia TPoidvTog (Wv)

Evioxutig ouoTtruatog EP EnSite™ X

Movdda 1oxU0g evioxutr) cuoTrjuatog EP EnSite™ X
MAaioio Trediou cuotuarog EP EnSite™ X

KaAwdio mmAaigiou rediou cuoTthuatog EP EnSite™ X
KaAwdio mmAaigiou rediou cuaTthuatog EP EnSite™ X
AigOnTApag 3 avapopdg aoBevolg CUCTHHOTOG

EP EnSite™ X

AigOnTApag 1 avapopdg aoBevols CUCTHHATOG

EP EnSite™ X

Mpétutro dAAwong cupudpewong 87364 RED AvaB. A

AnAwon cupuépewons RED

90591902 Avaf. C
ARAwon ocuppopewaong [EAANVIKA]

Ap. povTéAou Meprypaen

TTapeEAKOPEVWYV Kal

e§apTnUdTWV:

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01
ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01

ENSITE-PRSFRNT-01

2eNida 22 a6 46

To mapdv euTmoTeUTIKO £yypago atroTeAei IdIokTnoia TNG Abbott kai atrayopeleTal va avatrapayBei,
SlaveunBei, yvwaoToTroinBei A xpnoipoTroinBei xwpig Tn pnTr, £yypaen ouykatddean Tng Abbott.



90591902 Rev. C

a Abett Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrdl sz616 iranyelv szerinti
megfeleléségi nyilatkozat

A St. Jude Medical (SJM) ezennel kijelenti, hogy a kovetkezd termék(ek) megfelel(nek) az EU radiéberendezésekrdl
sz0l6 iranyelve (2014/53/EU) vonatkozé rendelkezéseinek. Az ezt alatamaszté teljes dokumentaciét az SIM a sajat
terliletén tarolja. E nyilatkozat kiadasa kizardlag a gyarté felelésségére torténik. Ez a nyilatkozat feliilir minden
korabbi, ugyanezekre a termékekre vonatkozo nyilatkozatot.

A gyért6 cime: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 USA

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

Termék tipusa: Elektrofiziologiai térképezé rendszer

Vonatkoz6 szabvanyok: EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + JAV. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Vonatkozé melléklet: . melléklet

Bejelentett szervezet: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Orszéag: Egyesiilt Allamok

Bejelentett szervezet szama: 0981 hoé

A miiszaki felépitést tartalmazo fajl: 90591882 ho

Az alairas az 1. oldalon talalhato.

87364 — Sablon a radidberendezésekrél sz4l6 iranyelv szerinti megfelelségi nyilatkozathoz, A verzié
23. oldal (6sszesen: 46)

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos masolni, terjeszteni, nyilvanosséagra hozni
vagy hasznalni az Abbott kifejezett irasos beleegyezése nélkiil.



90591902 Rev. C

a Abett Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrdl sz616 iranyelv szerinti
medfeleloségi nyilatkozat

A termék(ek) neve(i) A tartozékok és
Osszetevok leirasa:

EnSite™ X EP rendszer erfsitéje ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02

ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01

EnSite™ X EP rendszer erdsitéjének tapegysége ENSITE-AMP-EPM-01
EnSite™ X EP rendszer magneskoszoruja ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
EnSite™ X EP rendszer magneskoszorujanak kabele ENSITE-FF-3MC-01
EnSite™ X EP rendszer magneskoszorujanak kabele ENSITE-FF-4.5C-01
EnSite™ X EP rendszer paciens-referenciaérzékeldje 3 ENSITE-PRSBACK-01
EnSite™ X EP rendszer paciens-referenciaérzékelbje 1 ENSITE-PRSFRNT-01

87364 — Sablon a radidberendezésekrél sz4l6 iranyelv szerinti megfelelségi nyilatkozathoz, A verzié
24, oldal (6sszesen: 46)

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos masolni, terjeszteni, nyilvanosséagra hozni
vagy hasznalni az Abbott kifejezett irasos beleegyezése nélkiil.



90591902 Rev. C

i I Abett Dichiarazione di conformita [italiano]

Dichiarazione di conformita alla Direttiva RED

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

Indirizzo del produttore: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 USA

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

Tipo di prodotto: Hardware sistema di mappaggio elettrofisiologico

Norme applicabili: EN 301 489-1 v2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Allegato applicabile: Allegato IlI

Organismo notificato: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Paese: Stati Uniti

Numero dell’organismo notificato: 0981

Fascicolo tecnico di fabbricazione: 90591882

La firma ¢ applicata a pag. 1.

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

Il presente documento riservato € di proprieta di Abbott e non puo essere riprodotto, distribuito,
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di Abbott.
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90591902 Rev. C
Dichiarazione di conformita [italiano]

Dichiarazione di conformita alla Direttiva RED

Nome dei prodotti N. modello Descrizione di accessori
e componenti:

Amplificatore del sistema di elettrofisiologia EnSite™ X

Modulo alimentazione dell’amplificatore del sistema di
elettrofisiologia EnSite™ X
Field Frame del sistema di elettrofisiologia EnSite™ X

Cavo del Field Frame del sistema di elettrofisiologia
EnSite™ X

Cavo del Field Frame del sistema di elettrofisiologia
EnSite™ X

Sensore di riferimento paziente del sistema di
elettrofisiologia EnSite™ X 3

Sensore di riferimento paziente del sistema di
elettrofisiologia EnSite™ X 1

87364 Modello dichiarazione di conformita RED Rev A

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01

ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01

ENSITE-PRSFRNT-01

Pagina 26 di 46

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



90591902 parsk. izd. C

a Abbott Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED atbilstibas deklaracija

Ar S0 St. Jude Medical (turpmak — SJM) apstiprina, ka talak noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst ES direktivas par
radioiekartu pieejamibu tirgd (2014/53/ES) piemérojamam prasibam. Visi pamatojoSie dokumenti tiek glabati SUIM
telpas. Par $Ts deklaracijas izdoanu atbildigs ir tikai razotajs. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas
ieprieks izdota par So(-iem) izstradajumu(-iem).

Razotaja adrese: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 ASV

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

Izstradajuma tips: Elektrofiziologijas kartéSanas sistémas aparatira

Piemeérojamie standarti: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019. gada novembris)
EN 301 489-3 V2.1.1 (2019. gada marts)
IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR.
2:2007 + AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018. gada janvaris)

Piemérojamais pielikums: [l pielikums

Pieteikta iestade: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Valsts: Amerikas Savienotas Valstis

Pieteiktas iestades numurs: 0981

Tehniskas konstrukcijas dokumentacija: 90591882

Paraksts atrodas 1. Ipp.

87364 RED atbilstibas deklaracijas veidne, parsk. A 27. lpp. no 46

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott Tpadums, un to nedrikst pavairot, izplatit, atklat vai lietot bez
rakstiskas Abbott piekriSanas.



90591902 parsk. izd. C

a Abbott Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED atbilstibas deklaracija

Izstradajuma(-u) nosaukums(-i) Modela Nr. Piederumu un
komponentu apraksts:

EnSite™ X EP sistémas pastiprinatajs ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
EnSite™ X EP sistémas pastiprinataja stravas modulis ENSITE-AMP-EPM-01

EnSite™ X EP sisttmas magnétiskais ramis ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
EnSite™ X EP sistémas magnétiska ramja kabelis ENSITE-FF-3MC-01
EnSite™ X EP sistémas magnétiska ramja kabelis ENSITE-FF-4.5C-01
EnSite™ X EP sistémas pacienta atsauces sensors 3 ENSITE-PRSBACK-01
EnSite™ X EP sistémas pacienta atsauces sensors 1 ENSITE-PRSFRNT-01
87364 RED atbilstibas deklaracijas veidne, parsk. A 28. Ipp. no 46

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott Tpadums, un to nedrikst pavairot, izplatit, atklat vai lietot bez
rakstiskas Abbott piekriSanas.
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90591902, C leid.
Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Radijo jrenginiy direktyvos atitikties deklaracija

»ot. Jude Medical® (SJM) pareikia, kad toliau nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka taikytinas Radijo jrenginiy
direktyvos (2014/53/ES) nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi SJM patalpose. UZ Sios deklaracijos
iSleidimg visg atsakomybe prisima gamintojas. Si deklaracija panaikina anksciau iSleistas to paties gaminio (-iy)

deklaracijas.

Gamintojo adresas:

Atstovas Europoje:

Gaminio tipas:

Taikytini standartai:

Taikytinas priedas:

Paskelbtoji jstaiga:

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 JAV

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgija

Elektrofiziologijos kartografavimo sistemos aparatiné
jranga

EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2:2014

EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Il priedas

»Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.”
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400

Hillsboro, OR 97124

Salis: Jungtinés Amerikos Valstijos

Paskelbtosios jstaigos numeris: 0981
Techniné byla: 90591882
PasiraSoma 1 psl.
87364 Radijo jrenginiy direktyvos atitikties deklaracijos $ablonas, A leid. psl. 29 iS5 46

Sis konfidencialus dokumentas priklauso bendrovei ,Abbott*. Jo negalima atkurti, platinti, atskleisti ar

naudoti neturint aiSkaus rasytinio ,,Abbott* sutikimo.



) Abbott

Gaminio pavadinimas (-ai)

,EnSite™ X* EP sistemos stiprintuvas

,ENnSite™ X* EP sistemos stiprintuvo maitinimo modulis
,EnSite™ X* EP sistemos lauko remas

,ENSite™ X* EP sistemos lauko rémo kabelis
,ENSite™ X* EP sistemos lauko rémo kabelis
,ENSite™ X* EP sistemos paciento etaloninis jutiklis Nr. 3
-,ENSite™ X* EP sistemos paciento etaloninis jutiklis Nr. 1

90591902, C leid.
Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Radijo jrenginiy direktyvos atitikties deklaracija

Modelio Nr. Priedy ir komponenty
aprasymas:

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01
ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01
ENSITE-PRSFRNT-01

87364 Radijo jrenginiy direktyvos atitikties deklaracijos $ablonas, A leid. psl. 30 iS5 46

Sis konfidencialus dokumentas priklauso bendrovei ,Abbott*. Jo negalima atkurti, platinti, atskleisti ar
naudoti neturint aiSkaus rasytinio ,,Abbott* sutikimo.



90591902 wersja C

a Abett Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Firma St. Jude Medical (SJM) niniejszym oswiadcza, ze nastepujgce produkty sg zgodne ze stosownymi przepisami
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizaciji
ustawodawstw panstw czionkowskich dotyczgcych udostepniania na rynku urzgdzeh radiowych i uchylajgcej
dyrektywe 1999/5/WE. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie firmy SJM. Niniejsza
deklaracja jest wydawana na wytgczng odpowiedzialno$¢ producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie deklaracje
wydane wczesniej dla tych samych produktow.

Adres producenta: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 US

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

Typ produktu: Sprzet elektrofizjologiczny systemu mapowania serca

Obowiagzujace normy: EN 301 489-1 v2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1:2005 + POPR. 1:2006 + POPR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Obowiazujacy zatacznik: Zatgcznik llI
Jednostka notyfikowana: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.

6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124

Kraj: USA
Numer jednostki notyfikowanej: 0981
Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 90591882
Podpis sktada sie na stronie 1.
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Deklaracja zgodnosci RED

90591902 wersja C
Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

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

Wzmacniacz systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X

Modut mocy wzmacniacza systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X

Rama polowa systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X

Kabel systemu do badan elektrofizjologicznych
EnSite™ X z ramg polowg

Kabel systemu do badan elektrofizjologicznych
EnSite™ X z ramg polowg

Czujnik odniesienia pacjenta 3 systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X

Czujnik odniesienia pacjenta 1 systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X

87364 Szablon deklaracji zgodnosci RED wersja A
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90591902 Rev. C

i l Abett Declaragao de conformidade [Portugués]

Declaracéo de conformidade RED

A St. Jude Medical (SJM) declara por este meio que 0s seguintes produtos estdo em conformidade com as
disposicGes aplicaveis da Diretiva relativa aos equipamentos de radio (2014/53/UE). Toda a documentagdo
comprovativa encontra-se nas instalagcdes da SIM. Esta declaracdo é emitida sob exclusiva responsabilidade do
fabricante. Esta declarag&o substitui qualquer declaracéo emitida anteriormente para 0s mesmos produtos.

Endereco do fabricante: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 EUA

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

Tipo de produto: Hardware do sistema de mapeamento de eletrofisiologia

Normas aplicaveis: EN 301 489-1 v2.2.3 (11/2019)
EN 301 489-3 V2.1.1 (03/2019)
IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (01/2018)

Anexo aplicavel: Anexo I

Organismo notificado: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Pais: Estados Unidos

Numero do organismo notificado: 0981

Processo técnico de fabrico: 90591882

A assinatura € aposta na pagina 1.

87364 Modelo da Declaracdo de conformidade RED, Rev. A Péagina 33 de 46

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



90591902 Rev. C

i l Abett Declaragao de conformidade [Portugués]

Declaracéo de conformidade RED

Nomes dos produtos N.°de modelo Descricao dos

acessorios e
componentes:

Amplificador do sistema de eletrofisiologia EnSite™ X ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
Médulo de alimentacédo do amplificador do sistema de ENSITE-AMP-EPM-01
eletrofisiologia EnSite™ X

Moldura de campo do sistema de eletrofisiologia ENSITE-FF-01
EnSite™ X ENSITE-R-FF-01
Cabo da moldura de campo do sistema de ENSITE-FF-3MC-01
eletrofisiologia EnSite™ X

Cabo da moldura de campo do sistema de ENSITE-FF-4.5C-01
eletrofisiologia EnSite™ X

Sensor 3 de referéncia do paciente do sistema de ENSITE-PRSBACK-01
eletrofisiologia EnSite™ X

Sensor 1 de referéncia do paciente do sistema de ENSITE-PRSFRNT-01

eletrofisiologia EnSite™ X
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90591902 Rev. C
Declaratie de conformitate [Romana]

Declaratie de conformitate cu Directiva
privind echipamentele radio

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

Adresa producator:

Reprezentant european:

Tip produs:

Standarde aplicabile:

Anexa aplicabila:

Organism notificat:

Numar organism notificat:

Dosar de constructie tehnica:

Documentul se semneaza pe pagina 1.

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913, SUA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgia

Hardware pentru sistem de cartografiere
electrofiziologica

EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + COR. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2:2014

EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Anexa Il

Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400

Hillsboro, OR 97124

Tara: SUA

0981

90591882
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90591902 Rev. C
Declaratie de conformitate [Romana]

Declaratie de conformitate cu Directiva
privind echipamentele radio

Nume produs Numar model Descrierea accesoriilor
si a componentelor:

Amplificator pentru sistem de electrofiziologie
EnSite™ X

Modul de alimentare pentru amplificator pentru
sisteme de electrofiziologie EnSite™ X

Cadru mobil pentru sisteme de electrofiziologie
EnSite™ X

Cablu pentru cadru mobil pentru sisteme de
electrofiziologie EnSite™ X

Cablu pentru cadru mobil pentru sisteme de
electrofiziologie EnSite™ X

Senzor de referinta pentru pacient 3 pentru sisteme
de electrofiziologie EnSite™ X

Senzor de referinta pentru pacient 1 pentru sisteme
de electrofiziologie EnSite™ X

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01

ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01

ENSITE-PRSFRNT-01
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90591902 Rev. C

a Abett Vyhlasenie o zhode [slovencina]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

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

Adresa vyrobcu: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 USA

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

Typ vyrobku: Hardvér elektrofyziologického mapovacieho systému

Platné normy: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1:2005 + KOR. 1:2006 + KOR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Platna priloha: Priloha IlI

Oboznémeny organ: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Krajina: USA

Cislo oboznameného organu: 0981

Subor technickej konstrukénej dokumentacie: 90591882

Podpis sa uvadza na strane 1.
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90591902 Rev. C
Vyhlasenie o zhode [slovencina]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Nazov vyrobku C. modelu Popis prislusenstva
a sucasti:

Zosilfiovag EF systému EnSite™ X

Modul napajania zosilfiovac¢a EF systému EnSite™ X
Pracovny ram EF systému EnSite™ X

Kabel pracovného ramu EF systému EnSite™ X
Kabel pracovného ramu EF systému EnSite™ X
Pacientsky referen¢ny senzor (3) k EF systému

EnSite™ X

Pacientsky referen¢ny senzor (1) k EF systému

EnSite™ X

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01
ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01

ENSITE-PRSFRNT-01
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90591902 Razl. C

a Abett Izjava o skladnosti [slovenscina]

Izjava 0 skladnosti z Direktivo o radijski opremi

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

Naslov izdelovalca: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 ZDA

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

Vrstaizdelka: Strojna oprema sistema za elektrofizioloSko mapiranje

Veljavni standardi: EN 301 489-1 v2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-3 vV2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 in njegove
spremembe 2:2007 + AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Veljavni dodatek: Dodatek Il

Priglaseni organ: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Drzava: Zdruzene drzave Amerike

Stevilka priglasenega organa: 0981

Tehniéna dokumentacija: 90591882

Podpis je na 1. strani.

87364 Predloga izjave o skladnosti z Direktivo o radijski opremi, razl. A str. 39 od 46
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90591902 Razl. C

a Abett Izjava o skladnosti [slovenscina]

Izjava 0 skladnosti z Direktivo o radijski opremi

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

Ojacevalnik EF sistema EnSite™ X ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02

ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01

Napajalni modul ojacevalnika EF sistema EnSite™ X ENSITE-AMP-EPM-01
Ogrodije polja EF sistema EnSite™ X ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01

Kabel ogrodja polja EF sistema EnSite™ X ENSITE-FF-3MC-01

Kabel ogrodja polja EF sistema EnSite™ X ENSITE-FF-4.5C-01

Referen¢ni senzor bolnika 3 EF sistema EnSite™ X ENSITE-PRSBACK-01
Referenc¢ni senzor bolnika 1 EF sistema EnSite™ X ENSITE-PRSFRNT-01

87364 Predloga izjave o skladnosti z Direktivo o radijski opremi, razl. A str. 40 od 46
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90591902 Rev. C
Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracion de conformidad con la
Directiva sobre equipos radioeléctricos

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

Direccion del fabricante:

Representante en Europa:

Tipo de producto:

Normas aplicables:

Anexo aplicable:

Organismo notificado:

Numero del organismo notificado:

Archivo de construccion técnica:

La firma aparece en la pagina 1.

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 EE. UU.

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Bélgica

Hardware del sistema de mapeo electrofisiolégico

EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2:2014

EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Anexo I

Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400

Hillsboro, OR 97124

Pais: Estados Unidos

0981

90591882
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90591902 Rev. C

a Abett Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracion de conformidad con la
Directiva sobre equipos radioeléctricos

Nombre del producto N.° de modelo Descripcién de los

accesorios y
componentes:

Amplificador del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
Mddulo de alimentacion del amplificador del sistema ENSITE-AMP-EPM-01
de EF EnSite™ X

Estructura de campo del sistema de EF EnSite™ X ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01

Cable de estructura de campo del sistema ENSITE-FF-3MC-01

de EF EnSite™ X

Cable de estructura de campo del sistema ENSITE-FF-4.5C-01

de EF EnSite™ X

Sensor de referencia del paciente del sistema ENSITE-PRSBACK-01

de EF EnSite™ X 3

Sensor de referencia del paciente del sistema ENSITE-PRSFRNT-01

de EF EnSite™ X 1
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90591902 Rev. C

i l Abett Forsékran om dverensstammelse [svenska]

RED forsakran om dverensstammelse

St. Jude Medical (SJM) férsadkrar harmed att foljande produkt/produkter 6verensstammer med tillampliga
bestdmmelser i direktiv 2014/53/EU om radioutrustning. Alla styrkande handlingar bevaras av SIM i dess lokaler.
Denna forsakran utfardas pa tillverkarens eget ansvar. Denna forsékran ersatter eventuella forsakringar som tidigare
utfardats for samma produkt/produkter.

Tillverkarens adress: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913, USA

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

Produkttyp: Hardvara till elektrofysiologiskt kartlaggningssystem

Tillampliga standarder: EN 301 489-1 v2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2:2014
EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Tillamplig bilaga: Bilaga Ill

Anmalt organ: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Land: USA

Det anmalda organets identifikationsnummer: 0981

Tekniskt konstruktionsunderlag: 90591882

Underskrift ges pa sida 1.
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90591902 Rev. C
Forsékran om dverensstammelse [svenska]

RED forsakran om dverensstammelse

Namn pa produkt/produkter Modellnummer Beskrivning av tillbehor
och komponenter:

EnSite™ X EP-systemet, forstarkare

EnSite™ X EP-systemet, stromtillférselmodul till
forstarkare
EnSite™ X EP-systemet, faltram

EnSite™ X EP-systemet, kabel till faltram
EnSite™ X EP-systemet, kabel till faltram
EnSite™ X EP-systemet, patientreferenssensor 3
EnSite™ X EP-systemet, patientreferenssensor 1

87364 RED forsakran om 6verensstammelse, mall rev. A

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01

ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01
ENSITE-PRSFRNT-01
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90591902 Rev. C
Uyumluluk Beyani [Turkge]

RED Uyumluluk Beyani

St. Jude Medical (SJM), isbu belge ile asagidaki drunlerin, ilgili Radyo Ekipmanlari Direktifi (2014/53/EU)
hukamleriyle uyumlu oldugunu beyan eder. Tim destekleyici belgeler SIM sirketinde tutulmaktadir. Isbu beyan,
yalnizca Ureticinin sorumlulugu altinda ¢ikarilmistir. Isbu beyan, ayni Urlnler i¢in daha 6nce ¢ikarilmis beyanlarin

yerine geger.

Ureticinin Adresi:

Avrupa Temsilcisi:

Uriin Tura:

ilgili Standartlar:

ilgili Ek:

Onaylanmis Kurulus:

Onaylanmis Kurulug Numarasi:

Teknik Yapi Dosyasi:

Sayfa 1 imzalanmistir.

87364 RED Uygunluk Beyani $Sablonu Rev A

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 ABD

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgika

Elektrofizyoloji Haritalama Sistemi Donanimi

EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2:2014

EN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Ek Il

Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400

Hillsboro, OR 97124

Ulke: ABD

0981

90591882

Sayfa 45/46

isbu gizli belge, Abbott’a aittir ve Abbott’in yazili agik izni olmadan cogaltilamaz, dagitilamaz, ifsa

edilemez veya kullanilamaz.
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90591902 Rev. C
Uyumluluk Beyani [Turkge]

RED Uyumluluk Beyani

Uriin Adlari Model No Aksesuar ve bilesenlerin
aciklamasi:

EnSite™ X EP Sistemi Amplifikator

EnSite™ X EP Sistemi Amplifikatér Glic Modilu
EnSite™ X EP Sistemi Alan Cergevesi

EnSite™ X EP Sistemi Alan Cercevesi Kablosu
EnSite™ X EP Sistemi Alan Cercevesi Kablosu
EnSite™ X EP Sistemi Hasta Referans Sensori 3
EnSite™ X EP Sistemi Hasta Referans Sensori 1

87364 RED Uygunluk Beyani $Sablonu Rev A

ENSITE-AMP-02
ENSITE-R-AMP-02
ENSITE-AMP-01
ENSITE-R-AMP-01
ENSITE-AMP-EPM-01
ENSITE-FF-01
ENSITE-R-FF-01
ENSITE-FF-3MC-01
ENSITE-FF-4.5C-01
ENSITE-PRSBACK-01
ENSITE-PRSFRNT-01

Sayfa 46/46

isbu gizli belge, Abbott’a aittir ve Abbott’in yazili agik izni olmadan cogaltilamaz, dagitilamaz, ifsa
edilemez veya kullanilamaz.
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