L1 [60085383] Rev. [A]
=== ST’ J UDE MEDICAL‘ Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity

St. Jude Medical (SJM) hereby declares that the following product(s) conform to the applicable provisions of the
Radio Equipment Directive (2014/53/EU). All supporting documentation is retained under the premises of SJM.
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 Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, USA

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

Product Type: Programmers for Cardiac Implantable Devices and their
external components

Applicable Standards: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007

IEC 60601-1-2:2014
ETSI EN 302 195 v2.1.1

Applicable Annex: ]
Technical Construction File: 60085384

Signature:

%ﬁ“‘ June | 207
Theodore JHuble Issue Date

Senior Director of Development Quality
Plymouth, MN 55442
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[60085383] Rev. [A]
Declaration of Conformity

L1
LEE ST. JUDE MEDICAL

RED Declaration of Conformity

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

SJM MRI Activator™ Handheid EX4000 N/A
Device

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



a—— [60085383], pea. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL Neknapauus sa cboTeeTcTBUE [GbRrapcky]

Aeknapauus 3a cLoTBeTCTBME CbrNacHo [upekTusarta 3a
pPagMoCHLOPBbXKEHUNATA

C Hacroswoto St. Jude Medical (SIM) geknapupa, ye CneaHusT(Te) NPOAYKT(M) € B CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE
pasnopenbu Ha [iupektusa 2014/53/EC 3a xapMOHU3MPAHETO Ha 3aKOHOAATENCTBaTa Ha AbPXaBUTE YNEHKU BbB
BPb3ka C NPeA0CTaBAHETO Ha nasapa Ha paAnocLOpbXeHUs. Lisnara cenibTeTBalya AOKyMeHTauus ce ChxpaHsisa
Ha TeputopuaTa Ha SJM. Hacrosiiata Aeknapauws ce M3gasa W3LANO Ha OTFOBOPHOCTTa Ha npov3soauTens.
Hacroswara aeknapaums 3ameHs BCUUKN NPEOXOAHO U3AaAeHN Aeknapauuu 3a cbLymsa(Te) npoaykT(m).

Anpec Ha npousBoauTens: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, CALL,

EBponeiicku npeacrasuten St. Jude Medical Coordination Center BVBA, The
Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F1, 1935
Zaventem, benrus

Bua Ha npopykTa: lMporpamaTopu 3a CbpAEYHM UMNNAHTUPYEMY N3LENus
¥ TEXHUTE BBHLLUHU KOMMNOHEHTH

Npunoxumu craHpapTu: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195 v2.1.1

flpunoxumo npunoxenue: ]
TexHuyecko pocue: 60085384

MoanncsT e nonoxeH Ha cTp. 1.

87364 LLiabnoH 3a [leknapauys 3a CbOTBETCTBME CbIMacHO [IMPeKTUBaTa 3a pannocLopbXeHusTa, peg. A cTp. 30746



— [60085383], pea. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL [eknapaums 3a cboTBeTCTBUE [GBArapcky]

Adeknapauus 3a cboTBeTCTBUE ChIMacHoO [iupekTuBara 3a
paagnoCHLOpPbLKEHUATA

Onucaxuue Ha NPUHAONEKHOCTH U
KOMMOHEHTM:
MpeHocumo ycrponcteo SJM MRI EX4000 He e npunoxumo
Activator™

HaumeHoeaHue Ha npoaykta(u) Mogen Ne

87364 LLlabrioH 3a [lexnapauus 3a CbOTBETCTBYE ChINIacHo [MpeKTyBaTa 3a PaaMOCHOPLXEHUST, ped. A cTp. 40746



HEN [60085383] rev. [A]
=== S T. J UDE MEDICAL‘ Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

St. Jude Medical (SJM) ovime izjavijuje da sljedeéi proizvodi zadovoljavaju vaze¢e odredbe Direktive o radijskoj
opremi (2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija &uva se na lokaciji tvrtke SJM. Ova se izjava daje pod
iskljucivom odgovorno$éu proizvodata. Ova izjava nadjadava sve prethodne izjave za iste proizvode.

Adresa proizvodaéa: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, USA

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

Vrsta proizvoda: programatori za kardioloske implantibilne uredaje i
njihove vanjske komponente

Primjenjive norme: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014
ETSI EN 302 195 vV2.1.1

Primjenjivi dodatak: ]
Tehnic¢ka mapa: 60085384

Potpis se odnosi na 1. stranicu.
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B [60085383] rev. [A]
=== ST’ J UDE MEDICAL‘ Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijiskoj opremi (RED)

Nazivi proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti:
Rucni uredaj SJIM MRI Activator™ EX4000

nije primjenjivo

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



T [60085383] Rev. [A]
. ST. JUDE MEDICAL Prohlaseni o shodé [Sestina]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

St. Jude Medical (SJM) timto prohlasuje, ze nasledujici vyrobky spliuji prislusna ustanoveni smérnice
o harmonizaci pravnich predpist &lenskych statd tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EV).
Veskera podplrna dokumentace se nachézi v prostorach SJM. Toto prohlaseni se vydava na vyhradni
odpoveédnost vyrobce. Timto prohiasenim se nahrazuje jakekoli prohlaseni vystavené ke stejnym vyrobkiim dfive.

Adresa vyrobce: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, USA

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

Typ vyrobku: Programatory pro implantovatelna kardiologicka zaiizeni
a jejich externi komponenty

Prislusné normy: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Prislusna pfiloha: Il
Technicky konstrukéni soubor: 60085384

Podpis je uveden na strané 1.
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[60085383] Rev. [A]
Prohlageni o shodé [Cestina]

NN
Esm ST. JUDE MEDICAL

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

Nazev vyrobku (vyrobku) C. modelu Popis prislusenstvi a soucasti:
Prenosny pristroj SUIM MRI Activator™  EX4000 Nevztahuje se

87364 Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU Rev. A Strana 8 z 46



EEk [60085383] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL‘ Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

St. Jude Medical (SJM) erkizerer hermed, at felgende produkt(er) overholder de relevante bestemmelser i
radioudstyrsdirektivet (2014/53/EU). Al understattende dokumentation tilharer SJM. Naervaerende erkleering
udstedes alene under producentens ansvar. Naervaerende erkleering tilsidesaetter alle tidligere udstedte erkleeringer
for samme produkt(er).

Producentens adresse: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91 342, USA

Europaisk repraesentant St. Jude Medical Coordination Center BVBA, The
Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F 1, 1935
Zaventem, Belgien

Produkttype: Programmeringsenhed til elektroniske, implanterede
hjerteenheder og disses eksterne komponenter

Galdende standarder: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Galdende bilag: Il
Teknisk konstruktionsfil: 60085384

Signatur pa side 1.

87364 RED Overensstemmelseserkleering, skabelon, rev. A Side 9 af 46



EEN [60085383] Rev. [A]
=== S T. I UDE MEDICAL" Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaerina

Produktnavn(e) Modelnummer Beskrivelse af tilbeher og komponenter:

SJM MRI Activator™ Handholdt enhed EX4000 ikke relevant

87364 RED Overensstemmelseserklaering, skabelon, rev. A Side 10 af 46



I be & [60085383] rev. [A]
=== ST. J UDE ME DICAL Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

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

Adres fabrikant: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, VS

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

Producttype: Programmers voor implanteerbare apparaten voor het
hart en hun externe componenten

Toepasselijke normen: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSIEN 302 195 v2.1.1

Toepasselijke bijlage: il
Technisch constructiebestand: 60085384

De handtekening is op pagina 1 gezet.
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EEE [60085383] rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL_ Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

Productnaam/-namen Modelnr. Beschrijving van accessoires en onderdelen:
Draagbare SIM MRI Activator™ EX4000 N.v.t.

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



=4 [60085383] ver [A]
=== S T. J UDE ME DICAL Vastavusdeklaratsioon [Eesti]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

St. Jude Medical (SJM) kinnitab, et jargmine toode voi jdrgmised tooted vastavad raadioseadmete direktiivi
(2014/53/EL) kohaldatavatele sétetele. Koik tbendavad dokumendid siilitatakse SJM-is. See deklaratsioon on vilja
antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab kéik eelnevad selle toote vGi nende toodete kohta vilja
antud deklaratsioonid.

Tootja aadress: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
16900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Ameerika
Uhendriigid

Esindaja Euroopas St. Jude Medical Coordination Center BVBA, The

Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F1, 1935
Zaventem, Belgia

Toote tiiiip: Sudameimplantaatide ja nende viliste komponentide
programmaatorid
Kohaldatavad standardid: IEC 60601-1/A1:2012

IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007

IEC 60601-1-2:2014

ETSIEN 302 195 v2.1.1

Kohaldatav lisa: ]
Tehnilise projekteerimise fail: 60085384

Allkirjastatud on esimene lehekiilg.

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



[60085383] ver [A]
EEE
O ST. JUDE MEDICAL

Vastavusdeklaratsioon [Eesti]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldus:
Késiseade SJM MRI Activator™ EX4000 Ei ole kohaldatav

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



s [60085383] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICALM Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

St. Jude Medical (SJM) vakuuttaa titen, ettd seuraavat tuotteet noudattavat radiolaitedirektiivin (RED)
(2014/53/EV) soveltuvia saénnoksid. Kaikkia taydentavia asiakirjoja sailytetdan SJM:n tiloissa. Tama vakuutus on
annettu yksinomaan valmistajan vastuulla. Tama vakuutus korvaa kaikki aiemmin samoista tuotteista annetut
vakuutukset.

Valmistajan osoite: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Syimar, CA 91342, USA

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

Tuotetyyppi: Syddmen implantoitavien laitteiden ja niiden ulkoisten
komponenttien ohjelmointilaitteet

Sovellettavat standardit: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195 V2.1.1

Sovellettavat liitteet: ]
Tekninen rakennetiedosto: 60085384

Allekirjoitus tulee 1. sivulle.

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus Rev A Sivu 15/46



EER [60085383] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL" Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi (tuotenimet) Mallinro Lisavarusteiden ja osien kuvaus:
SJMMRI Activator™ [késiaktivaattori ~ EX4000 -

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus Rev A Sivu 16/46



N [60085383] Rev. [A]
=== ST‘ J UDE MEDICAL‘ Déclaration de conformité [frangais]

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/EU). L’ensemble des documents
justificatifs est conservé dans les locaux de SJM. Cette déclaration est établie sous la seule responsabilité du
fabricant. Cette déclaration annule toute déclaration précédemment établie pour le ou les mémes produits.

Adresse du fabricant : St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Etats-Unis

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

Type de produit : Programmateurs pour appareils cardiaques implantables
et leurs composants externes

Normes applicables : CEI| 60601-1/A1:2012
CEI 60601-1-11:2010
CEI 60601-1-6:2010
CEl 62366:2007
CEIl 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Annexe applicable : |
Dossier technique de construction : 60085384

La signature se trouve en page 1.
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[60085383] Rev. [A]
Déclaration de conformité [francais]

1]
=8x ST. JUDE MEDICAL

Déclaration de conformité RED

Nom du produit/des produits Reference # Deseription d_es ACEESERIEs D des
composants :

EX4000 Nd

Appareil portatif SUM MRi Activator™

87364 Modéle de déclaration de conformité RED Rev. A Page 18 sur 46



HEE [60085383] Rev. [A]
=== ST. J UDE ME DICAL Konformitétserklarung [Deutsch]

F unkanIagen-Konformitétserklérung

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

Anschrift des Herstellers: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, USA

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

Produkttyp: Programmiergerite fiir implantierbare kardiale Systeme
und deren externe Komponenten

Relevante Normen: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195 vV2.1.1

Relevante Anhinge: I
Technische Dokumentation: 60085384

Die Signatur wird auf Seite 1 eingesetzt.

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



[60085383] Rev. [A]
Konformitatserklarung [Deutsch]

[N
E8E ST. JUDE MEDICAL

Funkanlagen-Konformititserklaruna

Produktname(n) Modell-Nr. Beschrelbung'des Zubehors und der
Komponenten;
Handgerat SJM MRI Activator™ EX4000

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



HlE [60085383] Rev. [A]
=== ST‘ J UDE MED ICAL AnAwon OUpPHGPPWOnG [EAANVIKAG]

AfAwon OUMHOpYwong RED

Me 10 TTapov, n St. Jude Medical (SJM) BnAdver 611 Ta TTAPAKATW TPOIGVTA CUPHOPPLIVOVTQI TTPOG Ti 10X UoUCEC
oiarageis g Odnyiag Tepi padioeomAiopou (2014/53/EE). OAn n Tekunpiwon diatnpeitar oTig EYKATOOTAOEIG TNG
SJM. H mapodoa OrAwon exdidetal pe QTTOKAEIOTIKY) £UBUVN Tou karaokevaot. H mapoUoa ShAwon avrikabiotd
omoiadrirote SAwon éxel ekS0BE yia 7o idio Trpoidv/Ta idia Tpoidvra,

Aiggbuvon KOTAOKEVAOTH): St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Syimar, CA 91342, HMA

AvTITrp60oWTTIOg yia TRV Evpdrrn St. Jude Medical Coordination Center BVBA, The
Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F 1, 1935
Zaventem, BéAyio

Totrog mpoidvrog: Mpoypappariotés yia KAPOBIQKES EUPUTENTINES OUOKEUEG
Kai Ta e§wTEpIKG e§apTAATY TOUG

loxdovra mpétuTra: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014
ETSIEN 302 195 v2.1.1

loxdov mapdprnpa: l
Apxeio TEXVIKAG KOTAOKEUNG: 60085384

H utroypaer EQPAPUOCETaN OTN OeAida 1.

Mpotutro dridwong ouppoGpYwong RED 87364 Rev. A 2eAida 21 a6 46



[60085383] Rev. [A]
AnAwon ouppépewaong [EAANVIKA]

I N
ESE ST. JUDE MEDICAL

Ovopaoia TpoiovTog (wv) Ap. HovTEAoU Mepiypagn mapeAkopévwy Kal EEapTHUGTWY:
Zuokeun Xeipog SJM MRI Activator™ EX4000 all

Mpétutro dAweong cuppdpewaong RED 87364 Rev. A ZeNida 22 a6 46



EEE [60085383] Rev. [A]
=== ST. J UDE ME DICAL Megfeleléségi nyilatkozat [magyar]

A radiéberendezésekrél sz616 iranyelv szerinti megfeleléségi
nyilatkozat
A St.Jude Medical (SJM) ezennel kijelenti, hogy -a kovetkezé termék(ek) megfelel(nek) az EU
radibberendezésekrél sz6lé iranyelve (2014/53/EU) vonatkozé rendelkezéseinek. Az ezt alatdmaszto teljes

dokumentaciét az SUM a sajat teriiletén tarolja. E nyilatkozat kiadasa kizarolag a gyarto felelésségeére térténik. Ez a
nyilatkozat fellilir minden korabbi, ugyanezekre a termékekre vonatkozé nyilatkozatot.

A gyarté cime: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91 342, USA

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

Termék tipusa: Programozok a beiltetheté kardialis eszk6z6khdz és
azok kilsé dsszetevéihez

Vonatkoz6 szabvanyok: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSIEN 302 195 v2.1.1

Vonatkoz6 melléklet: 1]
A miiszaki felépitést tartaimazoé faji: 60085384

Az alairas az 1. oldalon talalhato.

87364 — Sablon a radidberendezésekrél szolo iranyelv szerinti megfelelségi nyilatkozathoz, Averzio  23. oldal (Gsszesen: 46)



e [60085383] Rev. [A]
=== ST‘ JUDE MEDICAL‘ Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

A radiéberendezésekrdl sz616 iranyelv szerinti megfelel6ségi
nyilatkozat

A termék(ek) neve(i) Tipusszam A tartozékok és osszetevik leirasa:
SJM MRI Activator™ kézikészillék EX4000 N/A

87364 — Sablon a radidberendezésekrdl sz6l6 iranyelv szerinti megfeleléségi nyilatkozathoz, A verzié  24. oldal (6sszesen: 46)



EEN [60085383] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Dichiarazione di conformita [ltaliano]

Dichiarazione di conformita a RED

Con la presente, St. Jude Medical (SJM) dichiara che i seguenti prodotti sono conformi alle disposizioni applicabili
della Direttiva 2014/53/UE concernente '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 SIM. La presente dichiarazione & rilasciata sotto la responsabilita
esclusiva del produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in precedenza per lo/gli
stesso/i prodottol/i.

Indirizzo del produttore: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, 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: Programmatori per dispositivi cardiaci impiantabili e
relativi componenti esterni

Norme applicabili: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014
ETSIEN 302 195 V2.1.1

Aliegato applicabile: il
Fascicolo tecnico di fabbricazione: 60085384

La firma & applicata a pag. 1.
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HEE [60085383] Rev. [A]
e ST. JUDE MEDICAL Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita a RED

Nome dei prodotti N. modello

Dispositivo portatile SJM MRI EX4000
Activator™

Descrizione di accessori e componenti:
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EEE [60085383], parsk. [A]
- ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED Atbilstibas deklaracija

Ar 30 St. Jude Medical (turpmak — SJM) apstiprina, ka talak noraditie izstradajumi atbilst piemérojamajam
prasibam ES direktiva attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirgti (2014/53/ES). Visi apstiprinosie dokumenti tiek
glabati SIM telpas. Par &Ts deklaracijas izdosanu atbildigs ir tikai razotajs. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu
deklaraciju, kas ieprieks izdota par $o(-iem) izstradajumu(-iem).

RaZotaja adrese: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, ASV

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

lzstradajuma veids: sirds implant&jamu ierigu un to aréjo sastavdalu
programmatori
Piemérojamie standarti: IEC 60601-1/A1:2012

IEC 60601-1-11:2010

IEC 60601-1-6:2010

IEC 62366:2007

IEC 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195, vers. 2.1.1

Piemérojamais pielikums: .
Tehniska dokumenticija: 60085384

Paraksts atrodas 1. Ipp.
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NS [60085383], parsk. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED Atbilstibas deklaracija

Izstradajuma nosaukums(-i) Modela nr. Piederumu un sastavdalu apraksts
SJM MRI Activator™ rokas ierice EX4000 Neattiecas
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ERE [60085383] Rev. [A]
R ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k ]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimuy atitikties
deklaracija

»St. Jude Medical“ (SIM) pareiskia, kad toliau nurodyti gaminiai atitinka taikytinas direktyvos dél valstybiy nariy
Istatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi pagrindZiantys
dokumentai saugomi SJM patalpose. Uz Sios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisima gamintojas. Si
deklaracija panaikina ankséiau i§leistas ty paciy gaminiy deklaracijas.

Gamintojo adresas St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, JAV

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

Gaminio tipas Implantuojamuyjy irdies prietaisy ir jy iSoriniy
komponenty programavimo jrenginiai

Taikytini standartai IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014
ETSI EN 302 195 v2.1.1

Taikytinas priedas ]
Techniné byla 60085384

PasiraSoma 1 psl.
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EEE [60085383] Rev. [A]
- ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k ]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties

deklaracija
Gaminio pavadinimas Modelio Nr. Priedy ir komponentu aprasas
.SJM MRI Activator™" nesiojamasis EX4000 Néra
prietaisas
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[ ] [60085383] wersja [A]
=== ST. J UDE MEDICAL" Deklaracja zgodnosci [polski]

Deklaracja zgodnos$ci 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
harmonizacji ustawodawstw parstw czlonkowskich dotyczacych udostgpniania na rynku urzgdzen radiowych
i uchylajgcej dyrektywe 1999/5/WE. Cata dokumentacja uzupelniajaca jest przechowywana w siedzibie firmy SJM.
Niniejsza deklaracja jest wydawana na wylaczng odpowiedzialnoéé producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie
deklaracje wydane wcze$niej dla tych samych produktéw.

Adres producenta: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valiey View Court, Sylmar, CA 91342, USA

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

Typ produktu: Programatory do implantowalnych urzgdzen
kardiologicznych i ich elementy zewnetrzne

Obowiazujace normy: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Obowiazujacy zatzcznik: ]
Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 60085384

Podpis skitada sie na stronie 1.
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(1] [60085383] wersja [A]
=== ST‘ JUDE MEDICAL" Deklaracja zgodnosci [polski]

Deklaracja zgodnosci RED

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

Przenosne urzadzenie aktywujgce EX4000 n.d.
SJM MRI Activator™
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i e & [60085383] Rev. [A]
=== ST’ J UDE MEDICAL" Declaragdo de conformidade [portugués]

RED — Declaragao de conformidade

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

Enderego do fabricante: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, EUA

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

Tipo de produto: Programadores para dispositivos cardiacos implantaveis
e respetivos componentes externos

Normas aplicaveis: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Anexo aplicavel: ]
Dossier técnico de construgao: 60085384

A assinatura ¢ aplicada na péagina 1.
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[60085383] Rev. [A]

EEE M i
=== ST. JUDE EDICAL Declaragao de conformidade [portugués]
RED — Declaracao de conformidade
Nome(s) do produto N.° de modelo Descricao de acessorios e componentes:
Dispositivo portatil SUM MRI EX4000 N/D
Activator™
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i I [60085383] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL_ Declaratie de conformitate [limba romani]

Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Prin prezenta, St. Jude Medical (SJM) declars 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 SJM. Aceast3 declaratie este emisd pe rispunderea exclusivid a producatorului. Aceasts
declaratie inlocuieste orice alts declaratie emis3 anterior pentru aceleasi produse.

Adresa producitor: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Syimar, CA 91 342, SUA

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

Tip produs: Dispozitive de programare pentru dispozitive cardiace
implantabile $i componentele externe ale acestora

Standarde aplicabile: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014
ETSI EN 302 195 V2.1.1

Anexa aplicabila: ]
Dosar de constructie tehnici: 60085384

Documentul se semneaz pe pagina 1.
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B [60085383] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Declaratie de conformitate [limba roméana]

Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Nume produs Numar model Descrierea accesoriilor si a componentelor:

Dispozitiv portabil SJM MRi EX4000 Nu este cazul
Activator™
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EEE [60085383] Rev. [A]
=== S T. J UDE MEDICAL- Vyhlasenie o zhode [slovensky]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spolo¢nost St. Jude Medical (SJM) tymto vyhlasuje, ze uvedené vyrobky splfaji platné ustanovenia Smernice
Europskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU o harmonizacii pravnych predpisov ¢Clenskych $tatov tykaijucich sa
spristupfiovania radiovych zariadeni na trhu. Vsetka podporna dokumentacia sa uchovéva v priestoroch
spoloCnosti SIM. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnl zodpovednost vyrobcu. Toto vyhlasenie nahradza
akekofvek iné predtym vydané vyhlasenie tykaijtice sa tych istych vyrobkov.

Adresa vyrobcu: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Syimar, CA 91342, USA

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

Typ vyrobku: Programatory pre implantovatelné srdcové zariadenia
a ich externé komponenty

Platné normy: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSIEN 302 195 v2.1.1
Platna priloha: ]
Subor technickej konstrukénej 60085384
dokumentacie:

Podpis sa uvadza na strane 1.
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BiERn [60085383] Rev. [A]
=== ST‘ JUDE MEDICALN Vyhlasenie o zhode [slovensky]

”

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Nazov vyrobku C. modelu Popis prislusenstva a sucasti;
Ruéné zariadenie SUJM MRI EX4000 Nie je dostupné
Activator™

87364 Sabléna vyhlasenia o zhode so smernicou o radiovych zaradeniach, Rev. A Strana 38 z 46



N [60085383] razl. [A]
- ST. JUDE MEDICAL Izjava o skladnosti [slovensina]

Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Podjetie St. Jude Medical (SJM) izjavija, da so naslednji izdelki skladni z veljavnimi doloéili Direktive o radijski
opremi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani podjetie SIM. Za izdajo te izjave je izklju&no odgovoren
izdelovalec. Ta izjava nadomesti vse predhodne izjave, ki so bile izdane za iste izdelke.

Naslov izdelovalca: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, ZDA

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

Vrsta izdelka: Upravijalniki za vsadne sréne pripomogke in njihovi
zunaniji sestavni deli

Veljavni standardi: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSIEN 302 195 v2.1.1

Veljavni dodatek: I
Tehniéna dokumentacija: 60085384

Podpis je na 1. strani.
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EEE [60085383] razl. [A]
e ST. JUDE MEDICAL Izjava o skladnosti [slovensgina]

Iziava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Ime izdelkal-ov: St. modela: Opis sestavnih delov in dodatne opreme:

Rocni aktivator SUM MRI Activator™ EX4000 Se ne uporablja.
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EEE [60085383] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAIJ Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracién de conformidad con la Directiva sobre equipos
radioeléctricos
Por la presente, St. Jude Medical (SJM) declara que el siguiente producto cumple con las disposiciones aplicables
de la Directiva sobre equipos radioeléctricos (2014/53/UE). Toda la documentacién de apoyo se conserva en las

instalaciones de SJM. Esta declaracién se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. La presente
declaracién sustituye cualquier otra divulgada anteriormente para el mismo producto.

Direccion del fabricante: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
16900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, EE. UU.

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

Tipo de producto: Programadores para dispositivos cardiacos implantables
y los componentes externos

Normas aplicables: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Anexo aplicable: I
Archivo de construccion técnica: 60085384

La firma se estampa en la pagina 1.
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I s [60085383] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL Declaracién de conformidad [espaiiol]

Declaraciéon de conformidad con la Directiva sobre equipos
radioeléctricos

Nombre del producto N.° de modelo Descripcion de los accesorios y componentes

Dispositivo de mano SJM MRI EX4000 -
Activator
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1] [60085383] Rev. [A]
=== ST‘ J UDE MEDICAL" Forsakran om konformitet [svenska]

Forsakran om 6verensstimmelse med radioutrustningsdirektivet

St. Jude Medical (SJM) forsdkrar hdrmed att foliande produkt(er) uppfyller de tilldmpliga kraven i
Europaparlamentets och radets direktiv om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande
pa marknaden av radioutrustning (2014/53/EU). All styrkande dokumentation finns tillganglig hos SJM. Denna
férsékran om Gverensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar. Denna forsikran ersitter varje tidigare
férsékran som har utfardats fér samma produkt(er).

Tillverkarens adress: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, USA

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

Produkttyp: Programmeringsenheter for implanterade hjartenheter
och deras externa komponenter

Tilldmpliga standarder: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Tillamplig bilaga: ]
Teknisk dokumentation: 60085384

Signaturen appliceras pa sidan 1.
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EEE [60085383] Rev. [A]
msE ST. JUDE MEDICAL

Forsakran om konformitet [svenska]

Forsakran om overensstammelse med radioutrustnin

nsdirektivet
Produktnamn

Beskrivning av tillbehér och kemponenter:
Ej tillampligt

Modellnr

SJM MRI Activator™-handenhet EX4000
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B [60085383] Rev. [A]
o ST. JUDE MEDICAL Uyumiuluk Beyani [Tiirkge]

RED Uyumluluk Beyan

St. Jude Medical (SJM), isbu belge ile asagidaki uranlerin, ilgili Radyo Ekipmanlari Direktifi (2014/53/EV)
hukumleriyle uyumlu oldugunu beyan eder. Tum destekleyici belgeler SJM sirketinde tutulmaktadir. Isbu beyan,
yalnizca dreticinin sorumlulugu altinda cikariimistir. Isbu beyan, ayni uranler icin daha oénce gikarilmis beyanlarin
yerine gecer.

Ureticinin Adresi: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, ABD

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

Uriin Tiirii: Implante Edilebilir Kardiyak Cihazlar ve harici bilesenleri
icin programlayicilar

ilgili Standartlar: IEC 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-11:2010
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014

ETSI EN 302 195 v2.1.1

ilgili Ek: I
Teknik Yapi Dosyas:: 60085384

Sayfa 1 imzalanmistir.
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[60085383] Rev. [A]

FE e _
EEE ST. JUDE MEDICAL Uyumluluk Beyani [Tarkce]

RED Uyumluluk Beyani

Uriin Adlari Model No Aksesuar ve bilesenlerin aciklamasi:

SJM MRI Activator™ Tagtnabiiir Cinaz  EX4000 Gegerli Degil
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