) Abbott

90557484 Rev. C (EN) English
Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity

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

declaration issued previously for the same product(s).

Manufacturer Address:

Abbott Medical

4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

European Representative

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Product Type:

Applicable Standards:

Optical Coherence Tomography (OCT) Imaging System

3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4

3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)

Applicable Annex:
Technical Construction File:

Signature:

2 /A

ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Annex Il
90557539

25 57//, Re A d_

Samir Farah £~ 7 Issue Date

Sr. Director, Research and Development
Product Name (s) Model # Description of accessories and components:
OPTIS™ Integrated System C408652 None
OPTIS™ Mobile System C408661 OPTIS™ Tableside Controller, C408663
OPTIS™ Integrated Next 1014933 None
OPTIS™ Mobile Next 1014932 OPTIS™ Next Tableside Controller, 1014936
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90557484 Pep. C (BG) bwnrapcku

a Abett [eknapauus 3a CbOTBETCTBUE

Oeknapauma 3a CbLOTBETCTBME CbrnacHo [lupekTueara 3a
paganocbLOpPBLXKEeHUATA

C HactosawoTo Abbott Medical geknapupa, Yye cnegHusT(Te) NpodykT(n) € (ca) B CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE
pasnopeabu Ha [upektuBata 3a pagmockopbxeHusta (2014/53/EC). Usanata cbnbTCTBaWa AOKYMEHTauus ce
CbXpaHsiBa Ha TepuTtopusaTa Ha Abbott Medical. HacTosilata geknapauus ce msgasa usuano Ha OTTOBOPHOCTTa Ha
npousBoauTens. Hactoslara Aeknapauuns 3ameHsi BCUYKN NPEAXOAHO M3AaLAeHM Aeknapauun 3a Cblyms(Te) NpoayKT(u).

Appec Ha npou3BoguTens: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 CALL

EBponencku npeactaBurten Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Benrusa

Bupa Ha npoaykra: Cuncrtema 3a o6pasHa guarHocTuka npu onTuyHa
KoxepeHTHa Tomorpacusa (OKT)

Mpunoxumm ctaHpapTu: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4

3.2:ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)

ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Mpunoxumo AonbriHeHue: JonbnHeHue Il

TexHM4Yecko gocue: 90557539

Mopgnuc:

BwxTe cTpaHuua 1 BwxTe cTpaHuua 1

Samir Farah [ata Ha nsgaBaHe

Cr. pupekTop, NpoyyBaHe n paspaboTka

HaunmeHoBaHue Ha OnucaHue Ha NMPUHAANEeXHOCTU U
Mogaen Ne )

npoaykra(ure) KOMMOHEHTHU:

WHTerpuparHa cuctema OPTIS™ C408652 Hama

MobunHa cuctrema OPTIS™ C408661 KoHTponep 3a maca OPTIS™, C408663

WHTerpupaHa cucrema ot

1014933 Hama
cnepgallo nokoneHne OPTIS™
MobunHa cuctema oT crnegBsallo 1014932 KoHTponep 3a maca oT cregsallo nokorieHme
nokoneHne OPTIS™ OPTIS™ 1014936

90557484 LLlabnoH 3a [Jeknapaums 3a CbOTBETCTBMNE CbrMacHo JupekTieaTta 3a paguocbopbxerusTa, peg. C CTp. 2 0T 23



90557484 Rev. C (CS) Cesky

a Abett Prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zarizenich (RED)

Abbott Medical timto prohladuje, Ze nasledujici vyrobek splfiuje (vyrobky splfuji) pfisludna ustanoveni smérnice
o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU).
Veskera podpurna dokumentace se nachazi v prostorach Abbott Medical. Toto prohlaseni se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce. Timto prohlaSenim se nahrazuje jakékoli prohlaseni vystavené ke stejnym vyrobkim dfive.

Adresa vyrobce: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 Spojené staty americké

Evropsky zastupce Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgie

Typ vyrobku: Zobrazovaci systém optické koherentni tomografie
(OKT)

PfisluSné normy: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 vyd. 4

3.2:ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)

ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Prislusna priloha: Dodatek I

Priloha Il 90557539

Podpis:

Viz strana 1 Viz strana 1

Samir Farah Datum vystaveni

Hlavni vedouci pro vyzkum a vyvoj

Nazev produktu (produktti) C. modelu Popis prislusenstvi a souéasti:

Integrovany systém OPTIS™ C408652 Zadna

Mobilni systém OPTIS™ C408661 Ovladac¢ odkladaciho stolku OPTIS™ C408663
Integrovany systém OPTIS™ Next 1014933 Zadna

Mobilni systém OPTIS™ Next 1014932 %’:j%%%o‘jk'édadho stolku OPTIS™ Next,

90557484 Prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zafizenich (RED) Rev. C Strana 3 z 23



90557484 Rev. C (DA) dansk

a Abett Overensstemmelseserklaering

RED-overensstemmelseserklaring

Abbott Medical erkleerer hermed, at felgende produkter overholder de geeldende bestemmelser i direktivet om
radioudstyr (2014/53/EU). Al understgttende dokumentation opbevares i Abbott Medicals lokaler. Denne erkleering
udstedes udelukkende pa fabrikantens ansvar. Denne erklaering erstatter enhver erkleering, der tidligere er udstedt
for det/de samme produkt(e)r.

Fabrikantens adresse: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

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

Produkttype: Optisk koheerens-tomografi (OCT) —
billeddannelsessystem

Galdende standarder: 3.1a: IEC 60601-1:2012
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4

3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)
ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Galdende bilag: Bilag Il

Teknisk konstruktionsfil: 90557539
Underskrift:

Se side 1 Se side 1

Samir Farah Udstedelsesdato

Ledende direktar, forskning og udvikling

Produktnavn(e) Model-nr. Beskrivelse af tilbehgr og komponenter:
Integreret OPTIS™ system C408652 Ingen
OPTIS™ mobilsystem C408661 OPTIS™ kontrolenhed ved sengen, C408663
™
Integrer_et OPTIS™ neeste 1014933 Ingen
generation
Mobil OPTIS™ naeste OPTIS™ kontrolenhed ved sengen, naeste
; 1014932 :
generation generation, 1014936

90557484 RED-overensstemmelseserkleering rev. C Side 4 af 23



90557484 Rev. C (DE) Deutsch

a Abett Konformitatserklarung

Konformitatserklarung gemaR Funkanlagenverordnung (RED)

Abbott Medical erklart hiermit, dass das folgende Produkt/die folgenden Produkte den anwendbaren Vorschriften der
Richtlinie 2014/53/EU Uber die Bereitstellung von Funkanlagen entsprechen. Jedwede Belegunterlagen werden auf
dem Firmengeldande von Abbott Medical aufbewahrt. Der Hersteller tragt die alleinige Verantwortung fir die
Ausstellung dieser Erklarung. Diese Erklarung ersetzt jedwede Erklarung, die vorher fir dasselbe Produkt/dieselben
Produkte ausgestellt wurde.

Anschrift des Herstellers: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Europaische Vertretung Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgien
Produkttyp: Optisches Koharenztomografie (OCT) Bildgebungssystem
Relevante Normen: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4

3.2:ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)

ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Relevante Anhange: Anhang I

Technische Dokumentation: 90557539

Unterschrift:

Siehe Seite 1 Siehe Seite 1

Samir Farah Ausstellungsdatum

Sr. Director, Forschung und Entwicklung

Beschreibung des Zubehors und der

Produktname(n) Modell-Nr. Komponenten:

OPTIS™ |ntegrated System C408652 Keine

OPTIS™ Mobile System C408661 OPTIS™ Tischsteuerungseinheit, C408663
OPTIS™ |ntegrated Next 1014933 Keine

OPTIS™ Mobile Next 1014932 OPTIS™ Next Tischsteuerungseinheit, 1014936

90557484 RED-Konformitatserklarung Rev C Seite 5 von 23



90557484 Avab. C (EL) EAAnvika

a Abett ARAwon cuppdpPwWong
ARAwon cupuopewong RED

H Abbott Medical, dia Tou TTapdvTog, dnAwvel 6TI Ta aKOAOUBA TTPOIGVTA GUUHOPPWVOVTAI UE TIG I0XUOUTEG DIATAEEIS
NG Odnyiag mepi padioegotTAiopol (2014/53/EE). 'OAn n oOxeTIKA TekKunpiwon diatnpeital OTIS EYKATACTACEIG TG
Abbott Medical. H TrapoUca dnAwaon ekdideTal Ye ATTOKAEIOTIKA €uBUvVn Tou KaTaokeuaoTh. H tmapouca driAwaon
avTIKaBIoTA OTTOI0dATTOTE drJAWOT TTOU £XEI EKDOBET TTPONYOUNEVWG Yia Ta iDIa TTPOIdVTA.

Alg00uvon KATOOKEUOOTR: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 HIMA

AvTiTrpéowTrog otnv Eupwtn Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

BéAyio

TUOGg TPOiIdVTOG: 2U0TNUA ATTEIKOVIONG OTTTIKAG TOLOYPOQiag OCUVOXhG
(OCT)

E@appooTtéa TTpoTUTTA: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4

3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)
ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

E@appooTéo Mapdprnua: Mapaptnua li
TeXVIKOG PAKEAOG KATOOKEUNG: 90557539
Ytoypaen:

BA. ogAida 1 BA. ogAida 1

Samir Farah Huepopunvia ékdoong
evikog AlguBuvTrg Tunpatog ‘Epeuvag kal

AvdrrTuéng

Ovopacia/-§ TTPOIOVTOG/-WV Ap. povTéAou Meprypa@n TTOPEAKOMEVWV KAl ESAPTNMATWV:

8?,‘}%%’“’“% cldomua C408652 Kaia

Kivnté cuotnua OPTIS™ C408661 Emitpatrédio xeipiatripio OPTIS™, C408663
OMAokAnpwpévo cuoTthua .

ETTOYEVNG YeEVIAg OPTIS™ 1014933 Kapia

Kivnté ouoTtnua eTTOPEVNG 1014932 EmiTpatrédio XEIpIoTrpIo ETTOUEVNG YEVIAG
yevidg OPTIS™ OPTIS™ 1014936

90557484 AnAwon cuppépowong RED Aval. C 2eNida 6 atd 23



90557484 Rev. C (ES) Espariol

a Abett Declaracion de conformidad

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

Por la presente, Abbott Medical declara que el producto o productos siguientes son conformes a las disposiciones
aplicables de la Directiva sobre equipos radioeléctricos (2014/53/UE). Toda la documentaciéon acreditativa se
conserva en las instalaciones de Abbott Medical. Esta declaracion se expide bajo la exclusiva responsabilidad del
fabricante. Esta declaracion reemplaza cualquier declaracion expedida anteriormente para los mismos productos.

Direccion del fabricante: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 EE. UU.

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

Tipo de producto: Sistema de obtencién de imagenes de tomografia de
coherencia optica (OCT)

Normas aplicables: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601--1--2:2014 Ed. 4

3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)

ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Anexo aplicable: Anexo Il

Archivo de construccion técnica: 90557539

Firma:

Consulte la pagina 1 Consulte la pagina 1

Samir Farah Fecha de expedicion

Director sénior de investigacion y desarrollo

Nombre del/de los producto(s) N.° de modelo Descripcion de los accesorios y componentes:
Sistema integrado OPTIS™ C408652 Ninguno

Sistema moévil OPTIS™ C408661 Controlador junto a la camilla OPTIS™, C408663
OPTIS™ integrado Next 1014933 Ninguno

OPTIS™ mévil Next 1014932 1Coo1n;rrsc)):;a6dorjunto a la camilla OPTIS™ Next,

90557484 Declaracion de conformidad con la directiva sobre equipos radioeléctricos (RED) Rev C Pagina 7 de 23



90557484 Rev. C (ET) Eesti

a Abett Vastavusdeklaratsioon

Raadioseadmete maaruse (RED) vastavusdeklaratsioon

Abbott Medical kinnitab, et jargmine toode vastab (jargmised tooted vastavad) raadioseadmete direktiivi (2014/53/EL)
kohaldatavatele satetele. Koik tdendavad dokumendid hoitakse ettevéttes Abbott Medical. See deklaratsioon on valja
antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab kdik eelnevad selle toote vdi nende toodete kohta valja antud
deklaratsioonid.

Tootja aadress Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

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

Belgia
Toote tiilip Optiline koherentse tomograafia (OCT) kuvamissisteem
Kohaldatavad standardid 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 4. valjaanne

3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)
ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

—_—

Kohaldatav lisa II'lisa

Tehnilise projekteerimise fail 90557539

Allkiri:

Vtilk 1 Vtilk 1

Samir Farah Valjaandmise kuupaev

teaduse ja arenduse vanemdirektor

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldused
Integreeritud susteem OPTIS™ C408652 Puudub

Mobiilne stusteem OPTIS™ C408661 OPTIS™-¢ lauadarne kontroller, C408663
OPTIS™-¢ integreeritud Next 1014933 Puudub

OPTIS™-e mobiilne Next 1014932 OPTIS™-¢ lauaaarne kontroller Next, 1014936

90557484 RED-i vastavusdeklaratsioon rev C Lk 8/23



] Abbott

90557484 Versio C (FI) Suomi
Vaatimustenmukaisuusvakuutus

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Abbott Medical vakuuttaa taten, ettd seuraavat tuotteet ovat radiolaitedirektiivin (2014/53/EU) sovellettavien
saanndsten mukaisia. Kaikki lisdasiakirjat sailytetdan Abbott Medicalin tiloissa. Tama vakuutus annetaan valmistajan
yksinomaisella vastuulla. Tdma vakuutus korvaa kaikki samoille tuotteille aiemmin annetut vakuutukset.

Valmistajan osoite:

Abbott Medical

4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Edustaja Euroopassa

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Tuotetyyppi:

OCT-kerroskuvausjarjestelma (Optical Coherence

Tomography)

Sovellettavat standardit:

3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 (laitos 4

3.2:

ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)
ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Sovellettava liite: Liite Il
Tekninen rakennetiedosto: 90557539
Allekirjoitus:

Katso sivu 1 Katso sivu 1
Samir Farah Julkaisupaiva

Vanhempi johtaja, tutkimus ja kehitys

Tuotteen nimi/nimet

Mallinumero

Lisdvarusteiden ja osien kuvaus:

Kiinted OPTIS™-jarjestelma C408652 Ei mitdan

OPTIS™-mohbiilijarjestelma C408661 OPTIS™-ohjain, C408663

Kiinted seuraavan sukupolven D

OPTIS™ 1014933 Ei mitdan

Mobiili seuraavan sukupolven 1014932 Seuraavan sukupolven OPTIS™-ohjain,
OPTIS™ 1014936

90557484 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus, versio C

Sivu9/23




90557484 Rév. C (FR) Frangais

a Abett Déclaration de conformité

Déclaration de conformité au réeglement sur les équipements
radioélectriques

Abbott Medical déclare par la présente que le ou les produits suivants sont conformes aux dispositions applicables
de la directive sur les équipements radioélectriques (2014/53/UE). Tous les documents justificatifs sont conservés
dans les locaux d'Abbott Medical. Cette déclaration est établie sous la seule responsabilité du fabricant. Cette
déclaration remplace toute déclaration précédemment établie pour le ou les mémes produits.

Adresse du fabricant : Abbott Medical
4 Robbins Road .
Westford, MA 01886 Etats-Unis

Représentant européen Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgique

Type de produit : Systéme d’'imagerie par tomographie par cohérence
optique (TCO)

Normes applicables : 3.1a: CEI 60601-1:2012

3.1b : CEI 60601-1-2:2014 Ed. 4

3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)

ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Annexe applicable : Annexe Il

Dossier technique de construction : 90557539

Signature :

Voir page 1 Voir page 1

Samir Farah Paru le

Directeur principal, Recherche et développement

Description des accessoires et des

Nom du produit/des produits N° de modéle

composants :
Systéme intégré OPTIS™ C408652 Aucun
Systéeme mobile OPTIS™ C408661 Contréleur sur table OPTIS™, C408663
Systeme intégré OPTIS™ a venir 1014933 Aucun
Systéme mobile OPTIS™ & venir 1014932 Contréleur sur table OPTIS™ 3 venir, 1014936

90557484 Déclaration de conformité a la directive RED Rév. C Page 10 sur 23



90557484 Rev. C (HR) hrvatski

a Abett Izjava o uskladenosti

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

Abbott Medical ovime izjavljuje da sljedeci proizvod(i) zadovoljava(ju) vazece odredbe Direktive o radijskoj opremi
(2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija ¢uva se na lokaciji tvrtke Abbott Medical. Ova se izjava daje pod
isklju¢ivom odgovorno$c¢u proizvodaca. Ova izjava nadjaCava sve prethodne izjave za isti/e proizvod(e).

Adresa proizvodaca: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 SAD

Predstavnik u Europi Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgija
Vrsta proizvoda: Sustav za snimanje opti¢kom koherentnom tomografijom (OCT)
Primjenjive norme: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 izd. 4

3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)
ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Primjenjivi prilog: Prilog Il

Tehni¢ka mapa: 90557539

Potpis:

Pogledaijte stranicu 1 Pogledaijte stranicu 1
Samir Farah Datum izdavanja

visi direktor, istrazivanje i razvoj

Naziv(i) proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti:
Integrirani sustav OPTIS™ C408652 Nema
Mobilni sustav OPTIS™ C408661 Stolni upravlja¢ OPTIS™, C408663

Integrirani sustav OPTIS™,
sliedeca verzija

Mobilni sustav OPTIS™, 1014932 Stolni upravlja¢ OPTIS™, sljedeca verzija,
sliedeca verzija 1014936

1014933 Nema

90557484 lIzjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED) Rev. C Stranica 11 od 23



90557484 C. atdolg. (HU) magyar
Megfeleléségi nyilatkozat

] Abbott

Radidberendezésekre vonatkoz6 (RED) megfeleléségi nyilatkozat

Az Abbott Medical ezennel kijelenti, hogy a kévetkezé termék(ek) megfelelnek a radidberendezésekrél sz616 iranyelv
(2014/53/EU) vonatkozd rendelkezéseinek. Minden igazolé dokumentum az Abbott Medical telephelyein talalhato.
Ez a nyilatkozat a gyartd kizarélagos felelésségével kerll kiadasra. Ez a nyilatkozat érvénytelenit minden korabbi,
ugyanerre/ugyanezekre a termék(ek)re kiadott nyilatkozatot.

Abbott Medical
4 Robbins Road )
Westford, MA 01886 Amerikai Egyesilt Allamok

Gyarto6 cime:

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Eurépai képviseld

Termék tipusa: Optikai koherencias tomogréfia (OCT) képalkotd rendszer

Vonatkoz6 szabvanyok: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014, 4. kiadas

3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03
ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03

— ~— — —

Vonatkozé fiiggelék: lI-es melléklet
Miiszaki gyartasi dokumentacio: 90557539
Alairas:

Lasd 1. oldal. Lasd 1. oldal.
Samir Farah Kiadas datuma

Kutatas-fejlesztési igazgato

Terméknév/terméknevek

Modellszam

Tartozékok és alkatrészek leirasa:

OPTIS™ integralt rendszer C408652 Nincs

OPTIS™ mobilis rendszer C408661 OPTIS™ asztali vezérld, C408663
OPTIS™ integralt, Next 1014933 Nincs

OPTIS™ mobilis, Next 1014932 OPTIS™ Next asztali vezérl6, 1014936

90557484 radiéberendezésekre vonatkozé megfeleléségi nyilatkozat, C. atdolg.

12/23. oldal




90557484 Rev. C (IT) ltaliano
Dichiarazione di conformita

] Abbott

Dichiarazione di conformita a RED

Con la presente, Abbott Medical dichiara che il/i seguente/i prodotto/i €/sono conforme/i alle disposizioni applicabili
della Direttiva 2014/53/UE concernente I'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 Abbott Medical. 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.

Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 Stati Uniti

Indirizzo del produttore:

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgio

Rappresentante per I’Unione europea

Tipo di prodotto: Sistema di imaging per tomografia a coerenza ottica (OCT)

Norme applicabili: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4

3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03
ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03

— ~— — —

Allegato applicabile:

Fascicolo tecnico di fabbricazione:

Firma:

Vedere pagina 1

Samir Farah
Direttore senior, Ricerca e sviluppo

Allegato Il
90557539

Vedere pagina 1

Data di emissione

Nomel/i del/i prodottol/i N. modello Descrizione di accessori e componenti:
OPTIS™ |ntegrated System C408652 Nessuno

OPTIS™ Mobile System C408661 Controller lato del tavolo OPTIS™ C408663
OPTIS™ |ntegrated Next 1014933 Nessuno

OPTIS™ Mobile Next 1014932 Controller lato del tavolo OPTIS™ Next 1014936

90557484 Dichiarazione di conformita a RED Rev C
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90557484 C red. (LT) Lietuviy k.
Atitikties deklaracija

] Abbott

Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracija

»+Abbott Medical“ pareidkia, kad toliau nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka taikytinas direktyvos del valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi patvirtinamieji
dokumentai saugomi ,Abbott Medical* patalpose. UZ Sios deklaracijos leidima visg atsakomybe prisiima gamintojas.
Si deklaracija panaikina anksgiau i$leistas ty pagiy gaminiy deklaracijas.

Gamintojo adresas: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 JAV

Atstovas Europoje: Abbott Medical

The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belgija
Gaminio tipas: Optinés kompiuterinés tomografijos (OKT) vaizdavimo sistema
Taikomi standartai: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 4 leid.

3.2: ETSI EN 300 330-1 1.8.1 vers. (2015-03)

ETSI EN 300 330-2 1.6.1 vers. (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 2.2.0 vers. (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 2.1.1 vers. (2019-03)

Taikomas priedas: Il priedas

Techniné byla: 90557539

Parasas:

Zr. 1 psl. Zr. 1 psl.

Samir Farah ISleidimo data

Moksliniy tyrimy ir plétros vyr. direktorius

Gaminio (-iy) pavadinimas (-ai) Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasymas:
OPTIS™ integruota sistema C408652 Néra
S OPTIS™ &alia stalo naudojamas valdiklis
™ !
OPTIS™ mobilioji sistema C408661 C408663
,LOPTIS™ Integrated Next" 1014933 Neéra
; « OPTIS™ Next" Salia stalo naudojamas
™ ”
,LOPTIS™ Mobile Next 1014932 valdiklis, 1014936

90557484 Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracijos C red. 14 psl. i$ 23



90557484 Rev. C (LV) LatvieSu

a Abbott Atbilstibas deklaracija

Radioiekartu direktivas atbilstibas deklaracija

Ar 30 Abbott Medical apstiprina, ka talak noradrttais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemé&rojamam prasibam, kas
izklastitas direktiva 2014/53/ES par dalibvalstu tiesibu aktu saskanosanu attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirgl
(talak — RED). Visi papilddokumenti tiek glabati Abbott Medical telpas. ST atbilstibas deklaracija ir izsniegta vienTgi
uz razotaja atbildibu. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas iepriek$ izsniegta par $o/Siem pasu(-iem)
izstradajumu(-iem).

RaZotaja adrese: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 ASV

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

Izstradajuma veids: Optiskas koherences tomografijas (Optical Coherence
Tomography — OCT) attélveides sistéma

Piemérojamie standarti: 3.1.a: |IEC 60601-1:2012

3.1.b: IEC 60601-1-2:2014 4. izd.

3.2.: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (03.2015)

ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (03.2015)
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (02.2017)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (08.2013)

Piemérojamais pielikums: I pielikums

Tehniska dokumentacija: 90557539

Paraksts:

Skatiet 1. Ipp. Skatiet 1. Ipp.

Samir Fatah Izdosanas datums

Pétniecibas un izstrades nodalas
generaldirektors

Izstradajuma nosaukums(-i) Modela Nr. Piederumu un sastavdalu apraksts:
OPTIS™ integréta sistéma C408652 Nav

OPTIS™ mobila sistéma C408661 OPTIS™ galda vadibas ierice, C408663
OPTIS™ |ntegrated Next 1014933 Nav

OPTIS™ Mobile Next 1014932 OPTIS™ Next galda vadibas ierice, 1014936

90557484 RED atbilstibas deklaracijas veidne, parsk. C 15. Ipp. no 23



90557484 Rev. C (NL) Nederlands

a Abett Conformiteitsverklaring

Verklaring van conformiteit met de Richtlijn betreffende
radioapparatuur (RED)

Abbott Medical verklaart hierbij dat de volgende producten voldoen aan de toepasselijke bepalingen van de Richtlijn
betreffende radioapparatuur (2014/53/EU). Alle ondersteunende documentatie wordt ter plaatse bij Abbott Medical
bewaard. Deze verklaring wordt uitgegeven onder de exclusieve verantwoordelijkheid van de fabrikant. Alle eerder
uitgegeven verklaringen voor dezelfde producten worden door deze verklaring vervangen.

Adres fabrikant: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 VS

Europese vertegenwoordiger Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgié

Producttype: OCT-beeldvormingssysteem (Optical Coherence
Tomography)

Toepasselijke normen: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4

3.2:ETSI EN 300 330-1 V1.8.1
ETSI EN 300 330-2 V1.6.1
ETSI EN 301 489-1Vv2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1

2015-03)
2015-03)
2019-11)
2019-03)

—~ e~~~

Toepasselijke bijlage: Bijlage Il
Technisch constructiedossier: 90557539

Ondertekening:

Zie pagina 1 Zie pagina 1

Samir Farah Datum van uitgifte
Senior Director, Research and Development

Productna(a)m(en) Modelnummer Beschrijving van accessoires en onderdelen:
OPTIS™ geintegreerd systeem C408652 Geen

OPTIS™ mobiel systeem C408661 OPTIS™ Controller tafelmodel, C408663
OPTIS™ |ntegrated Next 1014933 Geen

OPTIS™ Mobile Next 1014932 OPTIS™ Next Controller tafelmodel, 1014936
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90557484 Wer. C (PL), j polski

a Abett Deklaracja zgodnosci

Deklaracja zgodnosci RED

Firma Abbott Medical niniejszym oswiadcza, ze nastepujace produkty sg zgodne (niniejszy produkt jest zgodny) ze
stosownymi przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzgdzen radiowych. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest
przechowywana w siedzibie firmy Abbott Medical. Niniejsza deklaracja jest wydawana na wytgczng odpowiedzialnos¢
producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie deklaracje wydane wczesniej dla tych samych produktow.

Adres producenta: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 Stany Zjednoczone

Przedstawiciel na terenie Europy Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgia
Typ produktu: System obrazowania optycznej tomografii koherencyjnej (OCT)
Obowiazujace normy: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 wyd. 4

3.2:ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)

ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Obowiazujacy zalacznik: Zatgcznik Il

Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 90557539

Podpis:

Zob. str. 1 Zob. str. 1

Samir Farah Data wydania

Starszy dyrektor ds. badan i rozwoju

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu Opis wyposazenia dodatkowego i akcesoriow:
Zintegrowany system OPTIS™ C408652 Brak

System przenosny OPTIS™ C408661 Sterownik stotowy OPTIS™, C408663

System OPTIS™ Integrated Next 1014933 Brak

System OPTIS™ Mobile Next 1014932 Sterownik stotowy OPTIS™ Next, 1014936
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90557484 Rev. C (PT) Portugués

a Abett Declaracao de conformidade

Declaracao de conformidade RED

A Abbott Medical declara que os produtos a seguir estdo em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da
Directiva para Equipamento de Radio (2014/53/UE). Toda a documentagdo de apoio € mantida nas instalagées da
Abbott Medical. Esta declaragéo é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaragdo substitui
qualquer declaracdo emitida anteriormente para os mesmos produtos.

Enderego do fabricante: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 EUA

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

Tipo de produto: Sistema de imagiologia de tomografia de coeréncia
optica (OCT)

Normas aplicaveis: 3.1a: IEC 60601-1:2012
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)
ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)

ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Anexo aplicavel: Anexo Il

Dossier técnico de construgao: 90557539
Assinatura:

Consulte a pagina 1 Consulte a pagina 1
Samir Farah Data de publicacao

Director Sr., Investigacao e Desenvolvimento

Nome do(s) produto(s) N.° do modelo Descrigdo dos acessorios e componentes:
Sistema Integrado OPTIS™ C408652 Nenhum
Sistema Mével OPTIS™ C408661 Controlador de Mesa OPTIS™, C408663
™ Avi
OPTIS~ Integrado da Préxima 1014933 Nenhum
Geracao
OPTIS™ Movel da Proxima 1014932 Controlador de Mesa OPTIS™ da Proxima
Geracao Geracao, 1014936

90557484 Declaragao de conformidade RED, Rev. C Pagina 18 de 23



] Abbott

90557484 Rev. C (RO) Romana
Declaratie de conformitate

Declaratie de conformitate pe baza Directivei privind
echipamentele radio (RED)

Abbott Medical declara prin prezenta ca urmatorul/urmatoarele produs(e) este/sunt conform(e) cu prevederile in
vigoare ale Directivei privind echipamentele radio (2014/53/UE). Toatd documentatia insotitoare este pastrata la
sediul Abbott Medical. Aceasta declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului. Aceasta declaratie
inlocuieste orice declaratie emisa anterior pentru acelasi/aceleasi produs(e).

Adresa producator:

Reprezentant european

Tip produs:

Standarde aplicabile:

Anexa aplicabila:
Fisier realizare tehnica:

Semnatura:

Consultati pagina 1

Samir Farah
Manager Senior, Cercetare si dezvoltare

Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 S.U.A.

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgia

Sistem imagistic pentru tomografie in coerenta optica (OCT)

3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4

3.2:ETSI EN 300 330-1 V1.8.1
ETSI EN 300 330-2 V1.6.1

ETSI EN 301 489-1Vv2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1

2015-03)
2015-03)
2019-11)
2019-03)

~ o~~~

Anexa |l
90557539

Consultati pagina 1

Data emiterii

Nume produs Numar model Descrierea accesoriilor si componentelor:
Sistem integrat OPTIS™ C408652 Niciuna
Sistem mobil OPTIS™ C408661 Controler adiacent mesei OPTIS™, C408663
Sistem integrat OPTIS™ Next 1014933 Niciuna

Sistem mobil OPTIS™ Next 1014932

Controler adiacent mesei OPTIS™ Next,
1014936

90557484 Declaratie de conformitate RED Rev C
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90557484 Rev. C (SK) Slovencina

a Abbott Vyhlasenie o zhode

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach (RED)

Spoloénost” Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze nasledujuci vyrobok (vyrobky) vyhovuje (vyhovuja) prislusnym
ustanoveniam smernice o radiovych zariadeniach (2014/53/EU). V8etka podporna dokumentécia sa uchovava v
priestoroch spolo¢nosti Abbott Medical. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradni zodpovednost vyrobcu. Toto
vyhlasenie nahradza akékolvek iné predtym vydané vyhlasenie tykajuce sa tych istych vyrobkov.

Adresa vyrobcu: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Zastupca pre Eurépu Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgicko

Typ vyrobku: Zobrazovaci systém optickej koherentnej tomografie
(OCT)

Platné normy: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014, vyd. 4

3.2:ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)

ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Platna priloha: Priloha Il

Technicka konstrukéna dokumentacia: 90557539

Podpis:

Pozri stranu 1 Pozri stranu 1

Samir Farah Datum vydania

Hlavny riaditel, vyskum a vyvoj

Nazov vyrobku (vyrobkov) C. modelu Opis prislusenstva a sucasti:

Integrovany systém OPTIS™ C408652 Ziaden

Mobilny systéem OPTIS™ C408661 Externy ovlada¢ OPTIS™, C408663

Integrovany systém OPTIS™ ..

dalSej generacie 1014933 Ziaden

Mobilny systém OPTIS™ dalSej Externy ovlada¢ OPTIS™ dalSej generacie,
o 1014932

generacie 1014936
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90557484 Rev. C (SL) Slovens&€ina

a Abett Izjava o skladnosti

Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED)

Druzba Abbott Medical izjavlja, da je/so spodaj naveden/-ni izdelek/-ki skladen/-ni z ustreznimi dolo&bami Direktive
o radijski opremi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani druzba Abbott Medical. Ta izjava je izdana na
izklju€no odgovornost proizvajalca. Ta izjava nadomesti vse morebitne predhodne izjave za iste izdelke.

Naslov proizvajalca: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 ZDA

Evropski predstavnik Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgija
Vrsta izdelka: Sistem za slikanje z opti¢no koherentno tomografijo (OCT)
Veljavni standardi: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 1zd. 4

3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)

ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Veljavni dodatek: Dodatek Il

Tehni€na projektna dokumentacija: 90557539

Podpis:

Glejte 1. stran Glejte 1. stran

Samir Farah Datum izdaje

Visji direktor raziskav in razvoja

Ime(na) izdelka(ov) St. modela Opis dodatne opreme in sestavnih delov:
Integrirani sistem OPTIS™ C408652 Brez

Mobilni sistem OPTIS™ C408661 Obposteljni upravljalnik OPTIS™, C408663
Novi integrirani sistem OPTIS™ 1014933 Brez

Novi mobilni sistern OPTIS™ 1014932 Tg}’;ggg’“te””i upraviialnik OPTIS™,
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90557484 Rev. C (SV) svenska

a Abett Forsakran om dverensstammelse

Forsakran om overensstammelse med RED-direktivet

Abbott Medical férsakrar harmed att féljande produkter 6verensstammer med tillampliga bestammelser i
radiodirektivet (2014/53/EU). All stddjande dokumentation sparas lokalt hos Abbott Medical. Denna foérsakran
utfardas helt under tillverkarens ansvar. Denna forsakran erséatter alla férsakringar som tidigare utfardats for samma
produkter.

Tillverkarens adress: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Europeisk representant Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgien
Produkttyp: Optiskt koherenstomografi (OCT) avbildningssystem
Tillampliga standarder: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 utg. 4

3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)
ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

Tillamplig bilaga: Bilaga Il
Dokumentation avseende teknisk 90557539
konstruktion:

Signatur:

Se sida 1 Se sida 1

Samir Farah Utfardandedatum
Sr. Director, forskning och utveckling

Produktnamn Modellnummer Beskrivning av tillbeh6r och komponenter:
OPTIS™ integrerat system C408652 Ingen

OPTIS™ mobilt system C408661 OPTIS™ bordsstyrenhet, C408663

OPTIS™ integrerad Next 1014933 Ingen

OPTIS™ mobil Next 1014932 OPTIS™ Next bordsstyrenhet, 1014936
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90557484 Rev. C (TR) Tirkge

a Abett Uygunluk Beyani
RED Uygunluk Beyani

Abbott Medical, bu belge ile asagdidaki tranun/trtnlerin, ilgili Radyo Ekipmanlari Direktifi (2014/53/EU) hikimlerine uygun
oldugunu beyan eder. Tum destekleyici belgeler Abbott Medical sirketinde tutulmaktadir. Bu beyan, yalnizca Ureticinin
sorumlulugu altinda duzenlenmistir. Bu beyan, ayni trtin(ler) icin daha énce diizenlenmis beyanlarin yerine geger.

Ureticinin Adresi: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 ABD

Avrupa Temsilcisi Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgika
Uriin Tiiri: Optik Koherens Tomografi (OCT) Goériintileme Sistemi
ilgili Standartlar: 3.1a: IEC 60601-1:2012

3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4

3.2:ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03)

ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03)
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

ilgili Ek: Ek Il

Teknik Yapi Dosyasi: 90557539

imza:

Bkz. sayfa 1 Bkz. sayfa 1

Samir Farah Duzenleme Tarihi

Kidemli Mudar, Arastirma ve Gelistirme

Uriin Adi1 (Adlari) Model No. Aksesuarlarin ve bilesenlerin aciklamasi:
OPTIS™ Entegre Sistem C408652 Yok

OPTIS™ Mobil Sistem C408661 OPTIS™ Masa Yani Kontroléri, C408663
OPTIS™ Entegre Gelecek Nesil 1014933 Yok

OPTIS™ Mobil Gelecek Nesil 1014932 ?;Elgejg Gelecek Nesil Masa Yani Kontrolérd,
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