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=S8 ST. JUDE MEDICAL

[60085391] Rev. [A]
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
deciaration issued previously for the same product(s).

Manufacturer Address:

European Representative

Product Type:

Applicable Standards:

Applicable Annex:

Technical Construction File:

Signature:

%«““

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

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

Telemonitoring Systems

EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 vV2.1.1

1l
60085392

June | D0O1%

Theodore J. Huble

Senior Director of Development Quality

Plymouth, MN 55442

Issue Date
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o [60085391] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity

Product Name (s) Description of accessories and components:

Merlin@home™ Transmitter EX1100 Model EX1151 off-the-shelf celiular adapter (optional)
Model EX1170 off-the-shelf broadband kit (optional)

EX1100W Model EX1151 off-the-shelf cellular adapter (select one)
Model EX1170 off-the-shelf broadband kit (select one)

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



mE
==E ST. JUDE MEDICAL

[60085391], pea. [A]
Heknapauus 3a cboTBeTCTBUE [GBNrapcki]

HAeknapauus 3a cboTBeTCTBME ChINacHo [upekTuBaTa 3a

paguoChLOPBLXEHUATA

C HacTosiwoTo St. Jude Medical (SJM) feknapupa, Ye creaHUsT(Te) NPOAYKT(M) € B CLOTBETCTBME C ApunoxXummuTe
pasnopeabu Ha [lupektusa 2014/53/EC 3a XxapMOHU3MPAHETO Ha 3aKOHOAATENCTBaTa Ha AbPXaBUTE YIEHKN BbLB
Bpb3ka C NpefOCTaBAHETO Ha nasapa Ha paAMoCkOpBXEHUA. LisnaTta ChnbTCTBalla AOKYMEHTaUNs Ce CbXxpaHsaBa
Ha Teputopusta Ha SJM. Hacrosiwata feknapaumus ce wWsfaBa M3LAMO Ha OTFOBOPHOCTTAa HA NPOU3BOAUTENS.
HacrosilaTa Aeknapaums 3ameHs BCUMKM NPEAXOHO U3LAAEHU AeKnapauum 3a CbLUUA(TE) NPOAYKT(H).

Appec Ha npousBoAUTENs:

EBponeiicku npeacTaBuTen

Bug Ha npoaykra:

Mpunoxumu ctanugapTu:

MpunoxKimo npunoxexnue:
TexHuyecko gocue:

MopgnuckT e nonoxeH Ha cTp. 1.

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

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

Cucremu 3a TENeMOHUTOPUHI

EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 v2.1.1

il
60085392
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S [60085391], pea. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL [lexnapaums 3a CbOTBETCTBME [GbArapcky]

Hexnapauus 3a cLOTBETCTBUE CbrnacHo [iupekrnBara 3a
pPaanoOCHLOPBLKEHUSATA

HavmeHoBaHWe Ha npoaykra(M) Moaen Ne OnucaHve Ha NPUHAANEKHOCTU U KOMNOHEHTH:

Mpeaasaten Merlin@home™ EX1100 CraHaapTeH kneTbueH agantep, mogen EX1151 (onuvoHaneH)
CraHaapTeH KOMNNEKT LWMPOKONEHTOBW aHTeHW, moaen EX1170
(onunoHaneH)
EX1100W CraHpapTeH kneTbueH agantep, moaen EX1151 (usbepete eamn)

CTtaHAapTeH KOMINEKT LUMPOKONEHTOBY aHTeHu, Mogen EX1170
(n3bepeTe eguH)

87364 LLabrnoH 3a [leknapaums 3a CbOTBETCTBUE CbNAcHO [IVPEeKTVBaTa 3a paavochopbXenusTa, peg. A CTp. 40T 46



AN [60085391] rev. [A]
- ST. JUDE MEDICAL Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

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

Adresa proizvodaca: 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: sustavi nadzora na daljinu

Primjenjive norme: EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 V2.1.1

Primjenjivi dodatak: ]
Tehnicka mapa: 60085392

Potpis se odnosi na 1. stranicu.

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



EEE [60085391] rev. [A]
=== ST’ J UDE MEDICAL" Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj op

Nazivi proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti:

Odasilja¢ Merlin@home ™ EX1100 standardni mobilni prilagodnik, modei EX1151 (neobavezno)
standardni Sirokopojasni komplet EX1170 (neobavezno)

EX1100W standardni mobilni prilagodnik, model EX1151 (odaberite jedan)
standardni Sirokopojasni komplet, model EX1170 (odaberite jedan)

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



o1
m8E ST. JUDE MEDICAL

[60085391] Rev. [A]
Prohlaseni o shodé [¢estina]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

St. Jude Medical (SJM) timto prohlasuje, Ze nasledujici vyrobky splfiuji pfislu$na ustanoveni smérnice
o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych statl tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU).
Veskera podplrna dokumentace se nachazi v prostorach SJM. Toto prohlageni se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce. Timto prohlasenim se nahrazuje jakékoli prohlaseni vystavené ke stejnym vyrobkim dfive.

Adresa vyrobce:

Zastupce v Evropské unii

Typ vyrobku:

PFislusné normy:

Prislusna priloha:

Technicky konstrukéni soubor:

Podpis je uveden na strané 1.

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

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

Telemonitorovaci systémy

EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 v2.1.1

il
60085392
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Ewi [60085391] Rev. [A]
- ST. JUDE MEDICAL Prohlageni o shodé [¢estina]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

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

Vysiia€ Merlin@home ™ EX1100 Standardni mobilni adaptér model EX1151 (volitelny)
Standardni sada pro Sirokopasmové pfipojeni model
EX1170 (volitelna)

EX1100W Standardni mobilni adaptér model EX1151 (vyberte
jednu z moznosti)
Standardni sada pro Sirokopasmové pfipojeni model
EX1170 (vyberte jednu z mozZnosti)

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




il i I [60085391] Rev. [A]
=== ST’ JUDE MEDICAL" Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserklzering

St. Jude Medical (SJM) erkleerer hermed, at felgende produkt(er) overholder de relevante bestemmelser i
radioudstyrsdirektivet (2014/53/EU). Al understgttende dokumentation tilherer SJM. Naervaerende erklaering
udstedes alene under producentens ansvar. Naervaerende erkleering tilsideszetter alle tidligere udstedte erklaeringer
for samme produkt(er).

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

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

Produkttype: Telemonitoreringssystemer

Gaeldende standarder: EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSIEN 302 195 v2.1.1

Geeldende bilag: !
Teknisk konstruktionsfil: 60085392

Signatur pa side 1.

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



11 [60085391] Rev. [A]
=== ST’ JUDE MEDICAL" Overensstemmelseserkleering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e) Modelnummer Beskrivelse af tilbeher og komponenter:

Merlin@home ™-sender EX1100 Model EX1151 standard mobiltelefonadapter (valgfri)
Model EX1170 standard bredbandsseet (valgfrit)

EX1100W Model EX1151 standard mobiltelefonadapter (vaelg én)
Model EX1170 standard bredbandssaet (vaelg ét)

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



I%: IS &
mes ST. JUDE MEDICAL
EEN

[60085391] rev. [A]
Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

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

Adres fabrikant:

Europese vertegenwoordiger

Producttype:

Toepasselijke normen:

Toepasselijke bijlage:
Technisch constructiebestand:

De handtekening is op pagina 1 gezet.

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

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

Telemonitoringsystemen

EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 v2.1.1

i
60085392
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R [60085391] rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

Productnaam/-namen Modelnr. Beschrijving van accessoires en onderdelen:

Merlin@home ™-zender EX1100 Model EX1151 gebruiksklare cellulaire adapter (optioneel)
Model EX1170 gebruiksklare breedbandkit (optioneel)

EX1100W Model EX1151 gebruiksklare cellulaire adapter (selecteer een)
Model EX1170 gebruiksklare breedbandkit (selecteer een)

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



HEE [60085391] ver [A]
=== ST’ JUDE MEDICAL" Vastavusdeklaratsioon [Eesti]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

St. Jude Medical (SJM) kinnitab, et jargmine toode véi jérgmised tooted vastavad raadioseadmete direktiivi
(2014/53/EL) kohaldatavatele sitetele. Kéik tbendavad dokumendid siilitatakse SJM-is. See deklaratsioon on vélja
antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab kéik eelnevad selle toote véi nende toodete kohta vélja
antud deklaratsioonid.

Tootja aadress: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 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: Kaugjalgimissiisteemid
Kohaldatavad standardid: EN 60601-1/A1:2012

IEC 60601-1-2:2007

|IEC 60601-1-6:2010

IEC 60601-1-11:2010

IEC 62366:2007

EN 301-489-1 V1.9.2

EN 301-489-3 V1.6.1

IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Kohaldatav lisa: ]
Tehnilise projekteerimise fail: 60085392

Allkirjastatud on esimene lehekiilg.

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



o b [60085391] ver [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Vastavusdeklaratsioon [Eesti]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldus:

Saatja Meriin@home ™ EX1100 Mudel EX1151 valmismobiiliadapter (valikuline)
Mudel EX1170 valmislairibakomplekt (valikuline)

EX1100W Mudel EX1151 valmismobiiliadapter (valige iks)
Mudel EX1170 valmislairibakomplekt (valige Gks)

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



B [60085391] Rev. [A]
=== ST‘ JUDE MEDICAL‘ Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

St. Jude Medical (SUM) vakuuttaa téten, ettd seuraavat tuotteet noudattavat radiolaitedirektiivin (RED)
(2014/53/EV) soveltuvia saanndksia. Kaikkia taydentsvia asiakirjoja sailytetddn SJM:n tiloissa. Tdma vakuutus on
annettu yksinomaan valmistajan vastuulla. Tdmé 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: Telemetriaseurantajérjestelmét

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

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Sovellettavat liitteet: Il
Tekninen rakennetiedosto: 60085392

Allekirjoitus tulee 1. sivulle.

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus Rev A Sivu 15/46



EEE [60085391] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL- Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi (tuotenimet) Mallinro Lisavarusteiden ja osien kuvaus:

Meriin@home ™-iahetin EX1100 Mallin EX1151 kayttovalmis matkapuhelinadapteri (lisdvaruste)
Mallin EX1170 kayttovalmis laajakaistasarja (lisdvaruste)

EX1100W Mallin EX1151 kayttévalmis matkapuhelinadapteri (valitse yksi)
Mallin EX1170 kayttovalmis laajakaistasarja (valitse yksi)

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus Rev A Sivu 16/46



EE [60085391] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL 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/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 : Systémes de télésurveillance

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

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
CEI 60601-1-2:2012

ETSIEN 302 195 vV2.1.1

Annexe applicable : i
Dossier technique de construction : 60085392

La signature se trouve en page 1.

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



[60085391] Rev. [A]

mes S M :
=== T. JUDE EDICAL Déclaration de conformité [francais]
Déclaration de conformité RED
Nom du produit/des produits Réféerence # Description des accessoires et des composants :
Transmetteur Merlin@home™ EX1100 Adaptateur celiuiaire prét a 'emploi, Modéle EX1151 (facultatif)

Kit & bande large prét a 'emploi, Modéle EX1170 (facultatif)

EX1100W Adaptateur cellulaire prét a 'emploi, Modéle EX1151 (en choisir un)
Kit & bande large prét a 'emploi, Modéle EX1170 (en choisir un)

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



EnE [60085391] Rev. [A]
=== ST‘ JUDE MEDICAL" Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

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

Anschrift des Herstellers: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
16900 Valley View Court, Syimar, CA 91342, USA

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

Produkttyp: Ferniiberwachungssysteme

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

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 V2.1.1

Relevante Anhange: 1l
Technische Dokumentation: 60085392

Die Signatur wird auf Seite 1 eingesetzt.

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



BEE [60085391] Rev. [A]
=== ST. I UDE MEDICAL Konformitatserkiarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklaruna

Produktname(n) Modell-Nr. Beschreibung des Zubehors und der Komponenten:

Sender Merlin@home ™ EX1100 Modell EX1151, serienmaRig produzierter Funkadapter (optional)
Modell EX1170, serienmafig produziertes Breitband-Kit (optional)

EX1100W Modell EX1151, serienmé&Rig produzierter Funkadapter (einen wéhlen)
Modell EX1170, serienmaBig produziertes Breitband-Kit (eines wahlen)

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



— [60085391] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL AfAwon ouppépewong [EAANVIKA]

AnAwon ouppépewong RED

Me 10 TTapév, n St. Jude Medical (SJM) dnAvel 6T Ta TTAPAKATW TTPOIGVTA CUUHOP@WVOVTaAI TTPOG TIG I0XU0UCEG
diarageig g Odnyiag Trepi padioe§oTAIoHoU (2014/53/EE). OAn n tekunpiwon diarnpeital OTIG EYKATAGTACEIS TNE
SJM. H mrapotoa dAAwon exdidetal ue amTOKAEIOTIKA £UBOVN Tou KaraokeuaoTr}. H mrapodoa diAwon avrikabiotd
omoladroTe SriAwon éxel ekBoBEei yia To iBIo TTPoibV/Ta iBia TTPoIGVTa.

AigiBuvon KaraoKevAOTI: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, HMA

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

Tomog rpoiovroc: ZuoTtiuara TnAeTTapakoAoudnong
loydovra mpdTUTTO: EN 60601-1/A1:2012

IEC 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-6:2010

IEC 60601-1-11:2010

IEC 62366:2007

EN 301-489-1 V1.9.2

EN 301-489-3 v1.6.1

IEC 60601-1-2:2012

ETSIEN 302 195 v2.1.1

loxdov rapdaprTnpa: Il
ApXEio TEXVIKI G KATAOKEUNG: 60085392

H utroypagn epapudletal otn oehida 1.

MpoéTutro driAwaong cupudpewong RED 87364 Rev. A 2eNida 21 a6 46



(11 [60085391] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL AnAwon cuppbpewaong [EAANVIKA]

AnAwon ocuppépewonc RED

Ovopacia mpoiovTog (wv) Ap. povréAou Mepiypa®n TapeAKOHEVWIV KAl EEAPTHHATWV:

Moptég Merlin@home™ EX1100 MovtéAdo EX1151 Trpocapyoyéa KivnTiG TRAEQWVIaG
£101p0OU TTPOG XPON (TTPOAIPETIKA)
MovrtéAo EX1170 kit eupulwvikiig o0vBeong £ToIHou
TPOG Xprion (TTPOIPETIKA)

EX1100W Movtého EX1151 mpooappoyéa KivyThg TRAEQVIAS
£T0IlOU TTPOG XPrioT (ETIAoyr) £vog)
Movtého EX1170 Kt eupulwvikig ouvdean¢ £Tolou
mPOg XpHon (ETAoYR evog)

Mpdétutro dAwong cuppdpewons RED 87364 Rev. A 2eAida 22 amo 46



(1] [60085391] Rev. [A]
=== S T. J UDE MEDICAL" Megfelelbségi nyilatkozat [magyar]

A radioberendezésekrél sz6l6 iranyelv szerinti megfeleléségi
nyilatkozat

A St.Jude Medical (SJM) ezennel kijelenti, hogy a kovetkezé termék(ek) megdfelel(nek) az EU
radidberendezésekrél szélé iranyelve (2014/53/EU) vonatkoz6 rendelkezéseinek. Az ezt alatamaszté teljes
dokumentéciét az SIM a sajét teriiletén tarolja. E nyilatkozat kiadasa kizardlag a gyarté felelésségére torténik. Ez a
nyilatkozat feliilir minden korabbi, ugyanezekre a termékekre vonatkozé nyilatkozatot.

A gyérté cime: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valiey View Court, Sylmar, CA 91342, USA

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

Termék tipusa: Tavfigyelési rendszerek

Vonatkozo6 szabvanyok: EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSIEN 302 195 v2.1.1

Vonatkozé melléklet: I
A miiszaki felépitést tartalmazé fajl: 60085392

Az alairas az 1. oldalon talalhaté.

87364 ~ Sablon a radiéberendezésekrdl sz0l6 irdnyelv szerinti megfelel6ségi nyilatkozathoz, Averzié  23. oldal (6sszesen: 46)



EEE [60085391] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

A radioberendezésekrodl sz616 iranyelv szerinti megfelel6ségi
nyilatkozat

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

Meriin@home ™ adbegység EX1100 EX1151 tipusu hasznalatra kész mobilhal6zati adapter (opcionalis)
EX1170 tipust hasznalatra kész, szélessavu kapcsolathoz val6
tartozékkészlet (opcionalis)

EX1100W EX1151 tipusti hasznalatra kész mobilhalozati adapter (valasszon egyet)
EX1170 tipust hasznalatra kész, szélessavu kapcsolathoz valé
tartozékkészlet (valasszon egyet)

87364 — Sablon a radidberendezésekrél szl6 iranyelv szerinti megfeleléségi nyilatkozathoz, Averzié  24. oldal (6sszesen: 46)



[60085391] Rev. [A]
ST- JUDE ME DICAL Dichiarazione di conformita [ltaliano]

fis
®
r
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 prodotto/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: Sistemi di telemonitoraggio

Norme applicabili: EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 vV1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 V2.1.1

Allegato applicabile: il
Fascicolo tecnico di fabbricazione: 60085392

La firma & applicata a pag. 1.
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1]
mes ST. JUDE MEDICAL
EEE

[60085391] Rev. [A]
Dichiarazione di conformita [ltaliano]

Dichiarazione di conformita a RED

Nome dei prodotti N. modello

Trasmettitore Merlin@home™ EX1100

EX1100W

87364 Modello dichiarazione di conformitd RED Rev A

Descrizione di accessori e componenti:

Adattatore cellulare standard modello EX1151 (opzionaie)
Kit per banda larga standard modello EX1170 (opzionale)

Adattatore cellulare standard modello EX1151 (a scelta)
Kit per banda larga standard modello EX1170 (a scelta)
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_— [60085391], parsk. [A]
men ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED Atbilstibas deklaracija

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

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

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

Izstradajuma veids: teleuzraudzibas sistémas

Piemé&rojamie standarti: EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195, vers. 2.1.1

Piemérojamais pielikums: il.
Tehniska dokumenticija: 60085392

Paraksts atrodas 1. Ipp.

87364 RED Atbilstibas deklaracijas veidne, parsk. A 27. Ipp. no 46



[60085391], parsk. [A]
ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski]

EWE
R
L] ]

RED Atbilstibas deklaracija

Izstradajuma nosaukums(-i) Modela nr. Piederumu un sastavdalu apraksts

Merlin@home™ raiditajs EX1100 Modela EX1151 mobilais adapteris, gatavs lietoSanai
(papildaprikojums)
Modela EX1170 platjoslas komplekts, gatavs lietoSanai
(papildaprikojums)

EX1100W Modela EX1151 mobilais adapteris, gatavs lietoSanai
(atlastt vienu)
Modela EX1170 platjoslas komplekts, gatavs lieto$anai
(atlasTt vienu)

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



. [60085391] Rev. [A]
- ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k ]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties
deklaracija

»St. Jude Medical (SJM) pareidkia, kad toliau nurodyti gaminiai atitinka taikytinas direktyvos dél valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi pagrindZiantys
dokumentai saugomi SJM patalpose. U2 $ios dekiaracijos leidimg visg atsakomybe prisima gamintojas. Si
deklaracija panaikina anksciau iSleistas 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 Telestebésenos sistemos

Taikytini standartai EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 v1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 vV2.1.1

Taikytinas priedas Il
Techniné byla 60085392

Pasirasoma 1 psl.
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Tl [60085391] Rev. [A]
- ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties
deklaracija

Gaminio pavadinimas Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasas

Siystuvas ,Merlin@home ™" EX1100 EX1151 modelio parengtas naudoti korinio rysio
adapteris (papildomas)
EX1170 modelio parengtas naudoti pladiajuostés
jrangos komplektas (papildomas)

EX1100W EX1151 modelio parengtas naudoti korinio rySio
adapteris (pasirinkti vieng)
EX1170 modelio parengtas naudoti pladiajuostés
jrangos komplektas (pasirinkti viena)

87364 Direktyvoje del radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties $ablonas, A perz. 30 psl. i8 46




R i [60085391] wersja [A]
- ST. JUDE MEDICAL Deklaracja zgodnosci [polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Firma St. Jude Medical (SJM) niniejszym o$wiadcza, ze nastepujgce produkty s zgodne ze stosownymi
przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen radiowych
i uchylajgcej dyrektywe 1999/5/WE. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie firmy SJM.
Niniejsza deklaracja jest wydawana na wylgczng odpowiedzialnosé producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie
deklaracje wydane wczeséniej dla tych samych produktow.

Adres producenta: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley 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: Systemy telemonitorujgce

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

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSIEN 302 195 vV2.1.1

Obowiazujacy zatacznik: i
Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 60085392

Podpis skiada sie na stronie 1.
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—— [60085391] wersja [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Deklaracja zgodnoéci [polski]

Deklaracja zgodnosci RED

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

Nadajnik Merlin@home™ EX1100 Standardowy adapter komérkowy model EX1151 (opcjonainy)
Standardowy zestaw szerokopasmowy model EX1170 (opcjonainy)

EX1100W Standardowy adapter komérkowy model EX1151 (jeden wybrany)
Standardowy zestaw szerokopasmowy model EX1170 (jeden wybrany)

87364 Szablon deklaracji zgodnosci RED wersja A Strona 32 z 46



B . [60085391] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL. Declaragéo de conformidade [portugués]

RED — Declaragio de conformidade

A St. Jude Medical (SJM) declara que ofs) seguinte(s) produto(s) esta(d0) em conformidade com as disposigées
aplicaveis da diretiva respeitante a disponibilizagéo de equipamentos de radio no mercado (2014/53/UE). Todos os
documentos comprovativos sdo mantidos nas instalagbes da SJM. A presente declaragio de conformidade &
emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declarago 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: Sistemas de telemonitorizagdo

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

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Anexo aplicavel: li
Dossier técnico de construgio: 60085392

A assinatura é aplicada na pagina 1.
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3.1 [60085391] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL Declaragéo de conformidade [portugués]

RED — Declaracao de conformidade
N.° de

Nome(s) do produto Descricao de acessorios e componentes:

modelo

Transmissor Merlin@home™ EX1100 Adaptador movel pronto para utilizagéo, modelo EX1151 (opcionai)
Kit de banda larga pronto para utilizagdo, modelo EX1170 (opcional)

EX1100W  Adaptador mével pronto para utilizagéo, modelo EX1151 (selecionar um)
Kit de banda larga pronto para utilizag&o, modelo EX1170 (selecionar um)

87364 RED — Declaracao de conformidade, rev. modelo A Pagina 34 de 46



- [60085391] Rev. [A]

e B .
=== ST. JUDE MEDICAL Declaratie de conformitate [limba romans]

Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Prin prezenta, St. Jude Medical (SJM) declars ci 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 SIM. Aceastd declaratie este emiss pe raspunderea exclusivd a producatorului. Aceasts
declaratie inlocuieste orice alts declaratie emis& anterior pentru aceleasi produse.

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

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

Tip produs: Sisteme de telemonitorizare

Standarde aplicabile: EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 v1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Anexa aplicabila: !
Dosar de constructie tehnica: 60085392

Documentul se semneaza pe pagina 1.
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EEE [60085391] Rev. [A]
=== ST‘ J UDE MEDICALW Declaratie de conformitate [limba romana]

Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Nume produs Numar model Descrierea accesoriilor si a componentelor:

Transmitator Merlin@home™ EX1100 Adaptor celular comercial, model EX1151 (opftional)
Set de banda larga comercial, model EX1170 (optional)

EX1100W Adaptor celular comercial, model EX1151 (selectati unul)
Set de banda larga comercial, model EX1170 (selectati unul)

Sablonul 87364 de Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio, Rev A Pagina 36 din 46



I e [60085391] Rev. [A]
=== S T. J UDE MED ICAL Vyhlasenie o zhode [slovensky]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spolo¢nost’ St. Jude Medical (SJM) tymto vyhlasuje, Zze 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 podpornd dokumentécia sa uchovava v priestoroch
spoloCnosti SIM. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost’ vyrobcu. Toto vyhladsenie nahradza
akekolvek iné predtym vydané vyhlasenie tykajuce sa tych istych vyrobkov.

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

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

Typ vyrobku: Telemonitorovacie systémy

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

EN 301-489-1 vV1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSIEN 302 195 V2.1.1
Platna priloha: I
Subor technickej konstrukénej 60085392
dokumentacie:

Podpis sa uvadza na strane 1.
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EE [60085391] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL Vyhlasenie o zhode [slovensky]

Vvhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Nazov vyrobku C. modelu Popis prislusenstva a stcasti:

Vysiela¢ Merlin@home ™ EX1100 Model EX1151 — volne dostupny adaptér pre mobilnu
siet (volitefné prisluSenstvo)
Model EX1170 —~ volne dostupna stprava pre
sirokopasmové pripojenie (volitelné prislusenstvo)

EX1100W Model EX1151 — vofne dostupny adaptér pre mobilna
siet (vyberte jednu moznost)
Model EX1170 — volne dostupna suprava pre
irokopasmové pripojenie (vyberte jednu moznost)

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



EE
=8 ST. JUDE MEDICAL

[60085391] razl. [A]
Izjava o skladnosti [sloven$éinal]

Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Podjetie St. Jude Medical (SJM) izjav
opremi (2014/53/EU). Vso podporno d
izdelovalec. Ta izjava nadomesti vse p

Naslov jzdelovalca:

Zastopnik za Evropo:

Vrsta izdelka:

Veljavni standardi:

Veljavni dodatek:

Tehni¢na dokumentacija:

Podpis je na 1. strani.

lja, da so- naslednji izdelki skiadni z veljavnimi dologili Direktive o radijski
okumentacijo hrani podjetie SIM. Za izdajo te izjave je izklju¢no odgovoren
redhodne izjave, ki so bile izdane za iste izdelke.

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

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

Sistemi za telemonitoring

EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 v1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 v2.1.1

1
60085392

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



1] [60085391] razl. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL" Izjava o skladnosti [slovens§é&ina]

Iziava o skladnosti z Direktivo o radiiski opremi

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

Oddajnik Merlin@home™ EX1100 .Standardni adapter za prenosni telefon, modei EX1151 (izbimo)
Standardni Sirokopasovni komplet, model EX1170 (izbirno)

EX1100W Standardni adapter za prenosni telefon, model EX1151 (izberite)
Standardni Sirokopasovni komplet, model EX1170 (izberite)

87364 Predloga izjave o skladnosti z Direktivo o radijski opremi, razl. A str. 40 od 46



ol [60085391] Rev. [A]
=== S T. J UDE MEDICAL" 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 documentacién de apoyo se conserva en las
instalaciones de SJM. Esta declaracion se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. La presente
declaracion sustituye cualquier otra divulgada anteriormente para el mismo producto.

Direccién del fabricante: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Syimar, 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: Sistema de monitorizacién remota

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

EN 301-489-1 v1.9.2
EN 301-489-3 v1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Anexo aplicable: ]
Archivo de construccién técnica: 60085392

La firma se estampa en la pagina 1.
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e & E [60085391] Rev. {A]
=== ST’ J UDE MEDICAL" Declaracion de conformidad [espaiiol]

Declaracion de conformidad con la Directiva sobre equipos
radioeléctricos

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

Transmisor Merlin@home ™ EX1100 Adaptador para moéviles disponibie en el mercado,
modelo EX1151 (opcional)
Kit de banda ancha disponible en el mercado, modelo
EX1170 (opcional)

EX1100W Adaptador para moéviles disponible en el mercado,
modelo EX1151 (seleccione uno)
Kit de banda ancha disponible en el mercado, modelo
EX1170 (seleccione uno)

87364 Piantilla de la declaracion de conformidad con la directiva sobre equipos radioeléctricos Rev A Pagina 42 de 46



EEE [60085391] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL" Forsékran om konformitet [svenska]

Forsédkran om 6verensstimmelse med radioutrustningsdirektivet

St. Jude Medical (SJM) forsdkrar harmed att féliande produkt(er) uppfyller de tilampliga 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
forsékran om &verensstdmmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar. Denna forsakran ersatter varje tidigare
forsakran som har utfardats f6r samma produkter).

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: Fjérrévervakningssystem

Tillampliga standarder: EN 60601-1/A1:2012
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2010
IEC 62366:2007

EN 301-489-1 V1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSI EN 302 195 v2.1.1

Tillamplig bilaga: Il
Teknisk dokumentation: 60085392

Signaturen appliceras pa sidan 1.
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[60085391] Rev. [A]
Forsakran om konformitet [svenska]

i b B
ssE ST. JUDE MEDICAL

Forsikran om overensstammelse med radioutrustningsdirektivet

Produktnamn Modellnr

EX1100

Beskrivning av tillbehor och komponenter:

Merlin@home ™-séndare

Modell EX1151 standardmobiladapter (tilivai}
Modell EX1170 standardkit for bredband (tillval)
EX1100W Modell EX1151 standardmobiladapter (valj en)

Modell EX1170 standardkit for bredband (valj en)
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(1] [60085391] Rev. [A]
=== ST’ JUDE MEDICAL" Uyumluluk Beyani [Tiirkge]

RED Uyumluluk Beyani

St. Jude Medical (SJM), isbu belge ile agagidaki Oranlerin, ilgili Radyo Ekipmanlari Direktifi (2014/53/EU)
hukumleriyle uyumlu oldugunu beyan eder. Tum destekleyici belgeler SIM sirketinde tutulmaktadir. Isbu beyan,
yalnizca Ureticinin sorumlulugu altinda ¢ikanimistir. Isbu beyan, ayni uranler icin daha énce ¢ikariimig 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 F 1, 1935
Zaventem, Belgika

Oriin Tiirii: Uzaktan Izleme Sistemleri

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

EN 301-489-1 v1.9.2
EN 301-489-3 V1.6.1
IEC 60601-1-2:2012

ETSIEN 302 195 V2.1.1

igili Ek: Il
Teknik Yap: Dosyasi: 60085392

Sayfa 1 imzalanmisgtr.
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[60085391] Rev. [A]
ST- JUDE MEDICAL" Uyumluluk Beyani [Tiirkge}]

RED Uyumliuluk Beyani

Uriin Adlani Model No Aksesuar ve bilesenlerin aciklamasi:

Merlin@home™ lletim Cihazi EX1100 Model EX1151 kullanima hazir cep teiefonu adaptori (istege bagh)
Model EX1170 kullanima hazir genis bant kiti (istege bagl)

EX1100W Model EX1151 kullanima hazir cep telefonu adaptérii (birini secin)
Model EX1170 kullanima hazir genis bant kiti (birini segin)
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