ANE [60085533] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL" Declaration of Conformity [English]

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: Implantable Pacemakers

Applicable Standards: 3.1a:
EN 62311:2008
EN45502-1:2015, EN45502-2-1:2003, 1ISO14708-1:2014,
1ISO14708-2:2012

3.1b:
EN45502-2-1:2003, 1SO14117:2012, EN60601-1-2:2014,
1SO14708-2:2012

3.2;
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Applicable Annex: ]

Technical Construction File: 60085534

Signature:

CSh— 5 June 2016
Theodore J. Huble Issue Date

Senior Director of Development Quality
Plymouth, MN 55442
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(] [60085533] Rev. [A]
=== ST. IUDE MEDICAL Declaration of Conformity [English]

RED Declaration of Conformity

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

 Microny™ Il SR+ M2525T

87364 RED Declaration of Conformity Template Rev A Page 2 of 46



— [60085533], pea. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL Aeknapaums 3a cboTeeTCTBUE [Gbnrapckm]

Heknapauus 3a cboTBeTCTBUE CbINaCcHO
AvpeKkTuBaTa 3a paguoCchLOpPBLXKEeHUATA

C Hacrosiwoto St. Jude Medical (SJM) Aeknapupa, ye cneaHusT(Te) MPOAYKT(M) € B CLbOTBETCTBUE C NPUIIOKUMUTE
pasnopeabu Ha QupekTusa 2014/53/EC 3a xapMOHM3MPaHETO Ha 3aKOHOAATENCTBaTa Ha AbpXKaBUTE UYNeHKN BLB
Bpb3Kka C NPEAOCTaBAHETO Ha nasapa Ha PaAnoChbOopPbXEHUS. Lianata cunbTCTBaLla JOKYMEHTALMS Ce ChXpaHsABa
Ha TeputopuaTa Ha SJM. HactosAwara geknapauws ce W3faBa W3UAMO Ha OTFOBOPHOCTTA Ha NPOU3BOAMTENS.
HacTosilaTa aeknapayus samMeHs BCUYKM NPEAXOAHO W3AaaeHn Aeknapauum 3a cblms(Te) npoaykr(n).

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

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

Bupa Ha npoaykra: NMnnaHTupyemm neiicMenkspiu

Mpunoxumu craHgapTm: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012

3.1b:
EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

MpunoxuMo npunoxeHue: il

TexHnyecko gocue: 60085534

MoanuckT e nonoxeH Ha cTp. 1.

87364 LLlabroH 3a [leknapaLus 3a CbOTBETCTBUE CbIMACHO JMpekTuBaTa 3a pPaamMocbopbLKeHuATa, pea. A
CTp. 30T 46



[60085533], pea. [A]
ST— JU DE MEDICAL& Neknapauus 3a cboTBeTCTBUE [6bNrapcku]

EEE
He N
L] ]

[eknapauma 3a CbOTBETCTBUE CbIacHo
OupexkTnBaTa 3a paguoCHLOPbLXKEHNUATA

OnucaHue Ha NPUHaONEeXHOCTH
W KOMNOHEHTH:
Microny ™ Il SR+ M2525T | He e npnnoxumo

HaumenoBanue Ha npoaykTa(u)  Moaen Ne

87364 LUab6noH 3a [leknapauma 3a CbOTBETCTBME CbIMacHo [lupekTusara 3a paanocLOopbXeHusaTa, pea. A
cTp. 4 0T 46



EEE [60085533] rev. [A]
- ST. JUDE MEDICAL Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

St. Jude Medical (SIM) ovime izjavljuje da sliedeéi proizvodi zadovoljavaju vaZece odredbe Direktive o radijskoj
opremi (2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija &uva se na lokaciji tvrtke SUM. Ova se izjava daje pod
isklju¢ivom odgovorno$c¢u proizvodaca. Ova izjava nadjacava 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: implantibilni elektrostimulatori
Primjenjive norme: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b;
EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Primjenjivi dodatak: Il
Tehni¢ka mapa: 60085534

Potpis se odnosi na 1. stranicu.

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



EEE [60085533] rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radiiskoj opremi (RED)

Nazivi proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti:

Microny™ || SR+ M2525T nije primjenjivo

87364 Predlozak izjave o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi, rev. A sir. 6 od 46



T [60085533] Rev. [A]
EsE ST. JUDE MEDICAL Prohlaeni o shodé [Sesky jazyk]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

St. Jude Medical (SJM) timto prohladuje, Ze nasledujici vyrobky splfiuji pfislu$na ustanoveni smérnice o harmoni-
zaci pravnich pfedpisl Elenskych stati tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU). Veskera
podpirna dokumentace se nachazi v prostorach SJM. Toto prohladeni se vydava na vyhradni odpovédnost
vyrobce. Timto prohlasenim se nahrazuje jakékoli prohlageni vystavené ke stejnym vyrobk(m dfive.

Adresa vyrobce: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 81342, USA

Evropsky zastupce St. Jude Medical Coordination Center BVBA,
The Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F1,
1935 Zaventem, Belgie
Typ vyrobku: Implantovatelné kardiostimulatory
Prislus$né normy: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b;
EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 vV2.1.1 (2016-06)

Prislu$na pfiloha: ll
Technicky konstrukéni soubor: 60085534

Podpis je uveden na strané 1.

87364 Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU Rev. A Strana 7 z 46



mmn [60085533] Rev. [A]
mes ST. JUDE MEDICAL Prohlaseni o shodé [Sesky jazyK]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

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

Microny™ Ii SR+ Nevziahuje se

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



(1] ] [60085533] Rev. [A]
=== ST’ IUDE MEDICAL- Overensstemmelseserklzering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaring

St. Jude Medical (SJM) erkleerer hermed, at falgende produkt(er) overholder de relevante bestemmelser i radioud-
styrsdirektivet (2014/53/EU). Al understattende dokumentation tilhgrer SJM. Naarvaerende erkleering udstedes ale-
ne under producentens ansvar. Neervaerende erklaering tilsidesaetter alle tidligere udstedte erklaeringer for samme
produki(er).

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

Europeeisk reprasentant St. Jude Medical Coordination Center BVBA,
The Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F1,
1935 Zaventem, Belgien
Produkttype: Implanterbare pacemakere
Galdende standarder: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
1ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, I1ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2;
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Galdende bilag: ]
Teknisk konstruktionsfil: 60085534

Signatur pa side 1.

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



[ L] [60085533] Rev. [A]
=== ST‘ IUDE MEDICAE Overensstemmelseserkleering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaring

Produktnavn(e) Modelnummer Beskrivelse af tilbeher og komponenter:

| Microny™ 11 SR+ M2525T ikke relevant

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



[ ] [60085533] rev. [A]
=== ST. IUDE MEDICAL- 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: 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: Implanteerbare pacemakers
Toepasselijke normen: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Toepasselijke bijlage: ]
Technisch constructiebestand: 60085534

De handtekening is op pagina 1 gezet.

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



ERE [60085533] rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

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

Microny™ il SR+

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



L] [60085533] ver [A]
=== ST’ JUDE MEDICALN Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

St. Jude Medical (SJM) kinnitab, et jérgmine toode véi jargmised tooted vastavad raadioseadmete direktiivi
(2014/53/EL) kohaldatavatele satetele. Kik tdendavad dokumendid sailitatakse SJM-is. See deklaratsioon on vélja
antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab k&ik eelnevad selle toote vdi 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: Implanteeritavad siidamestimulaatorid

Kohaldatavad standardid: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, 1SO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3,2:
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Kohaldatav lisa: It
Tehnilise projekteerimise fail: 60085534

Allkirjastatud on esimene lehekiilg.

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



EEE [60085533] ver [A]
=== S T. J UDE ME DICAL Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldus:

Microny™ Il SR+ M2525T

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



L] [60085533] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAE Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

St. Jude Medical (SJM) vakuuttaa tdten, ettd seuraavat tuotteet noudattavat radiolaitedirektiivin (RED)
(2014/53/EUV) soveltuvia sédénndksid. Kaikkia taydentévié asiakirjoja sailytetddn SJM:n tiloissa. Tdmé vakuutus on
annettu yksinomaan valmistajan vastuulla. Tdma vakuutus korvaa kaikki aiemmin samoista tuotteista annetut
vakuutukset.

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

Edustaja Euroopassa: St. Jude Medical Coordination Center BVBA,
The Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F1,
1935 Zaventem, Belgia
Tuotetyyppi: Implantoitavat tahdistimet
Sovellettavat standardit: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Sovellettavat liitteet: ]
Tekninen rakennetiedosto: 60085534

Allekirjoitus tulee 1. sivulle.

87364 RED-vaatimustenmukaisuustodistuksen malli Rev. A Sivu 15/46



L] [60085533] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi (tuotenimet) Mallinro Lisdvarusteiden ja osien kuvaus:

i Microny™ Il SR+ M2525T

87364 RED-vaatimustenmukaisuustodistuksen malli Rev. A Sivu 16/46



1] [60085533] Rév. [A]
=== ST‘ ] UDE MEDICALN 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 applica-
bles 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 : Stimulateurs cardiaques implantables
Normes applicables : 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2:
EN 302 195 vV2.1.1 (2016-06)

Annexe applicable : ]
Dossier technique de construction : 60085534

La signature se trouve en page 1.

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



HER
HeN
]

Nom du produit/des produits N° Référence Qgscription des accessoires et des composants :

| Microny™ ii SR+

[60085533] Rév. [A]
Déclaration de conformité [frangais]

ST. JUDE MEDICAL

Déclaration de confrmité RED

M2525T nd

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



EmE [60085533] Rev. [A]
s ST. JUDE MEDICAL Konformitatserkl4rung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklérung

St. Jude Medical (SJM) erklart hiermit, dass das folgende Produkt / die folgenden Produkte den anwendbaren Vor-
schriften der Richtlinie 2014/53/EU zur Bereitstellung von Funkanlagen entsprechen. Jedwede Belegunterlagen
werden auf dem Firmengelénde von SJM aufbewahrt. Der Hersteller trégt die alleinige Verantwortung fir die Aus-
stellung dieser Konformitétserklarung. Diese Erklarung ersetzt jedwede Erkizrung, 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: Implantierbare Herzschrittmacher
Relevante Normen: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2:
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Relevante Anhiinge: H
Technische Dokumentation: 60085534

Die Signatur wird auf Seite 1 eingesetzt.

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



EEE [60085533] Rev. [A]
=== ST. ]UDE MEDICAL Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

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

| Microny™ 1l SR+ M2525T

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



EEE [60085533] Rev. [A]
=== ST’ JUDE MEDICAE AnAwon ouppopewong [EAANVIKA]

ARAwon ouppépewons RED

Me 1o Tapév, n St. Jude Medical (SJIM) SnAver 6T Ta TTAPOAKGETW TTPOIOVTA GUHHOPPWVOVTAI TTPOC TIG IGXUOUTES
Biarageig Tng OBnylag Trepi padioe§orAiopol (2014/53/EU). OAn n tekunpiwan diatnpeftal oTIg EYKOTAOTACEIG TNG
SJM. H trapoloa diAwon ekdiGeTar e ammokAEIOTIKS EUBUVN TOU KATaokeuaoTr. H Tapouoa dRAwGN avrikadiotd
otmroiadrmote driAwaon €xel exdoBei yia 10 iBIo TEoidV/Ta idia TTPoidvTa.

A1£40uvon KaTagKEUAOTI): St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, HIMA

AvTiITpéowITOC YIa TRV Evpotrn St. Jude Medical Coordination Center BVBA,
The Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F1,
1935 Zaventem, BéAyio
Tomrog wpoliévrog: Epgurevoiyol Bnparodoteg
loxUovra mpoéTUTTQ: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

loxdov wapdpTnpa: ]
ApX)Eio TEXVIKRG KATAOKEVNG: 60085534

H utroypaer epapudletal otn ogAida 1.

MNpérutro dAAwoNG guuudpewong 87364 RED Rev A Zehida 21 amo 46



EER [60085533] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL AnAwon ocupudpewong [EAANVIKA]

AnAwon cupuépewong RED
Ovopacia TTpoiovTog (wv) Ap. HOVTEAOU Nepiypa@r TTAPEAKOHEVWV KAl ESAPTNHATWV:

Microny™ Il SR+ M2525T

MNp6TuTro dnAwong cupudpewaong 87364 RED Rev A 2eAida 22 amd 46



EEE [60085533] Rev. [A]
- ST. JUDE MEDICAL Megfeleldségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrdl sz6l6 iranyelv szerinti megfelelségi
nyilatkozat

A St. Jude Medical (SJM) ezennel kijelenti, hogy a kévetkezé termék(ek) megfelel{nek) az EU radioberendezé-
sekrdl sz6l6 iranyelve (2014/53/EU) vonatkozo rendelkezéseinek. Az ezt alatamaszto telies dokumentaciot az SIM
a sajat teruletén tarolja. E nyilatkozat kiadasa kizarolag a gyartd feleldsségére torténik. Ez a nyilatkozat fellilir
minden korabbi, ugyanezekre a termékekre vonatkozé nyilatkozatot.

A gyart6 cime: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, USA

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

Termék tipusa: Beliltetheté pacemakerek

Vonatkoz6 szabvanyok: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014
ISO 14708-2:2012

3.1b:
EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 vV2.1.1 (2016-06)

Vonatkozé melléklet: il
A miiszaki felépitést tartalmazo6 fajl: 60085534

Az alairas az 1. oldalon talalhato.

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



(1] [60085533] Rev. [A]
=== ST. IUDE MEDICAL Megfeleléségi nyilatkozat [magyar]

A radiéberendezésekrél szo6l6 iranyelv szerinti megfeleléségi
nyilatkozat

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

Microny™ 1l SR+

87364 — Sablon a radioberendezésekrdl szol6 iranyelv szerinti megfeleléségi nyilatkozathoz, A verzié
24. oldal (6sszesen: 46)



mEn [60085533] Rev. [A]
=== ST’ JUDE MEDICAL. Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita a RED

Con la presente, St. Jude Medical (SJM) dichiara che il/i seguente/i prodotto/i &/sono conformefi alle disposizioni
applicabili della direttiva 2014/53/UE concernente I'armonizzazione delle legisliazioni degli Stati membri relative alla
messa a disposizione sul mercato di apparecchiature radio. 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 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: Pacemaker impiantabili
Norme applicabili: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
SO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Allegato applicabile: Il

Fascicolo tecnico di fabbricazione: 60085534

La firma & applicata a pag. 1.
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EEE [60085533] Rev. [A]
e ST. JUDE MEDICAL Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita a RED

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

 Microny™ il SR+ M2525T
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EEm [60085533], parsk. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklarcija [fatviski]

RED atbilstibas deklaracija

Ar 0 St. Jude Medical (turpmak — SJM) apstiprina, ka talak noraditais(-ie) izstrad&jums(-i) atbilst piemé&rojamajam
prastbam, kas ir izkiastitas direktiva 2014/53/ES par dalibvalstu tiesibu aktu saskano$anu attiecTba uz radioiekartu
pieejamibu tirgd (turpm&k — RED). Visi papilddokumenti tiek glabati SJM telpas. ST athilstibas deklaracija ir iz-
sniegta vienigi uz razotaja atbildibu. Si dekiaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas iepriek$ izsniegta par
$0(-iem) paSu(-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
Izstraddjuma veids: implantéjamie kardiostimulatori
Piemérojamie standarti: 3.1. a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015; EN 45502-2-1:2003; 1ISO 14708-1:2014;
ISO 14708-2:2012
3.1.b:
EN 45502-2-1:2003; ISO 14117:2012; EN 60601-1-2:2014;
ISO 14708-2:2012

3.2,
EN 302 195, ver. 2.1.1 (2016. gada novembris)

Piemérojamais pielikums: ]
Tehniska dokumentécija: 60085534

Paraksts atrodas 1. Ipp.
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- [60085533], parsk. [A]
- ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED atbilstibas deklaracija

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

Microny™ Ii SR+ Neattiecas
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EEm | [60085533] Laida [A]
e ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties
deklaracija

+St. Jude Medical* (SJM) pareigkia, kad toliau nurodyti gaminiai atitinka taikytinas direktyvos del valstybiy nariy jsta-
tymuy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai
saugomi SJM pataipose. Uz Sios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisiima gamintojas. Si deklaracija panaiki-
na anksciau 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: Implantuojami stimuliatoriai
Taikytini standartai: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, 1SO 14708-1:2014
ISO 14708-2.2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, I1ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2:
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Taikytinas priedas: ]
Techniné byla: 60085534

PasiraSoma 1 psl.
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EEE [60085533] Laida [A]
e ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k ]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties
deklaracija

Gaminio pavadinimas Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasas:

! Microny ™" 1l SR+ M2525T Nera
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— [60085533] wersja [A]
0 ST. JUDE MEDICAL Deklaracja zgodnosci fjezyk polski

Deklaracja zgodnosci RED

Firma St. Jude Medical (SJM) ninigjszym o$wiadcza, ze nastepujace produkty $g zgodne ze stosownymi przepisa-
mi Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizagcji
ustawodawstw parstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajgcej dyrek-
tywe 1999/5/WE. Cata dokumentacja uzupelniajaca jest przechowywana w siedzibie firmy SJM. Niniejsza deklara-
cja jest wydawana na wytgczng odpowiedzialno$é producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie deklaracje wyda-
ne wczesniej dla tych samych produktéw.

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: Implantowalne stymulatory
Obowiazujace normy: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Obowiazujacy zalacznik: !
Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 60085534

Podpis sktada sie na stronie 1.
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[60085533] wersja [A]
ST. JUDE MEDICAL Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

|1
e
]

Deklaracja zgodnosci RED

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

iicrony™ Il SR+ M2525T Nie dotyczy
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— [60085533] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL" Declaragéo de conformidade [portugués]

RED — Declaragao de conformidade

A St. Jude Medical (SJM) declara que o(s) seguinte(s) produto(s) esta(&o) em conformidade com as disposigdes
aplicaveis da diretiva respeitante a disponibilizagdo de equipamentos de radio no mercado (2014/53/UE). Todos os
documentos comprovativos sdo mantidos sob as premissas da SJM. A presente declaracio de conformidade &
emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaragéo 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: Pacemakers implantaveis
Normas aplicaveis: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
I1SO 14708-2:2012

3,2
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Anexo aplicavel: Il
Dossier técnico de construgao: 60085534

A assinatura ¢ aplicada na pagina 1.
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EEE [(60085533] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Declaragdo de conformidade [portugués]

RED — Declaraciao de conformidade

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

Microny™ Il SR+ M2525T
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HBE [60085533] Rev. [A]
=== ST’ J UDE MEDICAL’- Declaratie de conformitate [limba roméana]

Declaratie de conformitate cu
Directiva privind echipamentele radio

Prin prezenta, St. Jude Medical (SJM) declars c4 produsele prezentate in continuare sunt Tn conformitate cu preve-
derile aplicabile ale Directivei privind echipamentele radio (2014/53/UE). Toate documentele justificative sunt pas-
trate la sediul SIM. Aceasta declaratie este emis3 pe raspunderea exclusiva a producatorului. Aceasts declaratie
inlocuieste orice alta declaratie emisa 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 F 1,
1935 Zaventem, Belgia
Tip produs: Stimulatoarele cardiace implantabile
Standarde aplicabile: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, 1SO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Anexa aplicabila: ]
Dosar de constructie tehnici: 60085534

Documentul se semneaz pe pagina 1.
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[60085533] Rev. [A]
ST. ]UDE MEDICAL Declaratie de conformitate [limba roméana]

NER
HeE
L]

Declaratie de conformitate cu
‘Directiva privind echipamentele radio

Numar model Descrierea accesoriilor si a componentelor:

Nume produs

Microny™ Il SR+ | Nu este cazul
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REN [60085533] Rev. [A]
=== ST. ] UDE MEDICAL Vyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spolo¢nost St. Jude Medical (SIM) tymto vyhlasuje, Ze uvedené vyrobky spiiaju platné ustanovenia Smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU o harmonizécii pravnych predpisov &lenskych $tatov tykaijucich sa
spristupfiovania rédiovych zariadeni na trhu. V&etka podporna dokumentacia sa uchovava v priestoroch spolo¢nos-
ti SUM. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu. Toto vyhlasenie nahradza akékolvek iné
predtym vydané vyhlasenie tykajice sa tych istych vyrobkov.

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

Eurépsky zastupca: St. Jude Medical Coordination Center BVBA,
The Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F1,
1935 Zaventem, Belgicko
Typ vyrobku: Implantovatelné kardiostimulatory
Platné normy: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2:
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Platna priloha: ]

Sabor technickej konstrukénej 60085534
dokumentacie:

Podpis sa uvadza na strane 1.
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(] [60085533] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Vyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

4

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Nazov vyrobku C. modelu Popis prislusenstva a sucasti:

Microny ™ il SR+ Nie je dostupné
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1] ] [60085533] razl A
=== ST‘ I UDE MEDICAL& Izjava o skladnosti [slovenséina]

Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Podjetje St. Jude Medical (SJM) izjavlja, da so naslednji izdelki skladni z veljavnimi dolog&ili Direktive o radijski opre-
mi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani podjetie SIM. Za izdajo te izjave je izkljuéno odgovoren izde-
lovalec. 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; Vsadni sréni spodbujevalniki
Veljavni standardi: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2:
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Veljavni dodatek: Il
Tehniéna dokumentacija: 60085534

Podpis je na 1. strani.
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HEN [60085533] razl A
=== ST‘ JUDE MEDICALN Izjava o skladnosti [slovenscina]

Iziava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

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

| Microny™ Il SR+ | M2525T Se ne uporablja.
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EEE [60085533] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL Declaracion de conformidad [espariol]

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 declaracion 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,
15900 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: Marcapasos implantables
Normas aplicables: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, 1ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
1SO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 vV2.1.1 (2016-06)

Anexo aplicable: Il -
Archivo de construccién técnica: 60085534

La firma se estampa en la pagina 1.
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([ ] ] [60085533] Rev. [A]
=== ST‘ ] UDE MEDICAL’; Declaracién de conformidad [espafiol]

Declaracion de conformidad con la
Directiva sobre equipos radioeléctricos

Nombre del producto Modelo Descripcion de los accesorios y componentes:

Microny™ [l SR+ { M2525T | —

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



HEN [60085533] rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL" Forsakran om éverensstdmmelse [svenskal]

Forsakran om éverensstimmelse med radioutrustningsdirektivet

St. Jude Medical (SJM) férsakrar hdrmed att féljande produkt(er) uppfyller de tilldmpliga kraven i radioutrustningsdi-
rektivet (2014/53/EU). All styrkande dokumentation finns tillgénglig hos SJM. Denna férsékran om &verensstam-
melse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar. Denna férsikran ersétter varje tidigare forsadkran som har utfardats for
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: Implanterbara pacemakrar
Tillampliga standarder: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012
3.1b:
EN 45502-2-1:2003, ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
ISO 14708-2:2012

3.2
EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)

Tilldmplig bilaga: il
Teknisk dokumentation: 60085534

Signatur pa sidan 1.
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EEN [60085533] rev. [A]
=== ST’ JUDE MEDICAL' Forsakran om dverensstammelse [svenskal]

Férsikran om overensstimmelse med radioutrustningsdirektivet

Produktnamn Modellnr Beskrivning av tillbehér och kemponenter:

| Microny™ Il SR+ M2525T Ej tillampligt
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L L] [60085533] Rev. [A]
=== ST. J UDE MEDICAL“ Uygunluk Beyani [Tiirkge]

RED Uygunluk Beyani

St. Jude Medical (SJM), isbu belge ile su rinierin Radyo Ekipmanlar Direktifinin (2014/53/EV) ilgili htikumlerine
uygun oldugunu beyan eder. TUm destekleyici beigeler SIM sirketinde tutulmaktadir. Isbu beyan, yalnizca reticinin
sorumiulugu altinda gikanimigtir. Isbu beyan, ayni (iriinler icin daha 6nce cikariimig 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 Tiiri: Implante Edilebilir Pacemaker Cihazlar

ligili Standartlar: 3.1a:
EN 62311:2008
EN 45502-1:2015, EN 45502-2-1:2003, ISO 14708-1:2014,
ISO 14708-2:2012

3.1b:
EN 45502-2-1:2003, ISO 14117:2012, EN 60601-1-2:2014,
1ISO 14708-2:2012

3,2:

EN 302 195 V2.1.1 (2016-06)
ligili Ek: Il
Teknik Yapi Dosyasi: 60085534

Sayfa 1 imzalanmistir.
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EEE [60085533] Rev. [A]
=== ST. JUDE MEDICAL Uygunluk Beyani [Tirkge]

RED Uyagunluk Beyani

Uriin Adlar Model No Aksesuar ve bilesenlerin aciklamasi:

Microny™ i SR+ M2525T
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