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91019373
a A‘bb()tt'RED Declaration of Conformity Rev. A
PressureWire X MDR Page 1 of 1

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:

European Representative

Product Type:

Applicable Standards: Health and Safety Article 3.1a:

EMC Article 3.1b:

Radio Spectl_'um Article 3.2:

Applicable Annex:

Technical Construction File:

Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Diagnostic Guidewire

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

91019323

Wure:
//VL—\ S PN 2oz

Chu&k Milne Issue Date

Director Product Development

Product Name (s) Model #

PressureWire X Guidewire C12059
wireless, 175 cm

PressureWire X Guidewire C12359
wireless, 300 cm

Description of accessories and components:

Not applicable

Not applicable
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a Abbott Neknapauma 3a CboTBeTCTBUE

c lupeKkTuBara 3a

paaunocbopbxeHusaTa (RED)

PressureWire X PernameHT 3a
meauuuHckute usgenusa (MDR)

91019373
Rev. A

CtpaHuua 1 ot 1

C HacTtosawoTo Abbott Medical geknapupa, 4ye cnegHuaT(MTe) NPoaykT(1) oTroBapsi(T) Ha NPUNOXUMUTE pasnopenou
Ha [OupekTuBaTa 3a pagnocbopbxeHuara (2014/53/EC). Lisnata npugpyxaBalla AOKYMEHTaLNUS Ce CbXpaHsBa B
nomelleHusita Ha Abbott Medical. 3a HacTosLwaTa geknapauns, OTTOBOPHOCT HOCU €AUHCTBEHO MPOU3BOOUTENSAT.

HacTosiwaTa geknapaums 3aMeHs Bcska Aeknapauus, usgageHa npeam Tosa 3a CblUMA(UTe) NPOAYKT(M).

Appec Ha npousBoauTens:

Mpencrasuten 3a EBpona

Bua npoaykr:

Mpunoxumu ctaHgapti: 3apaee n 6e3onacHocT Yned 3.1a:

[dvpekTrBa OTHOCHO eneKkTpomarHMTHaTa
cbBmecTumocT (EMC) YneH 3.1b:

PagnoyectoTeH cnektbp YneH 3.2:

CboTBeTHO npunoXxeHue:

TexXHU4YeCKO KOHCTPYKTUBHO AoOCHe:

Moanuc:

Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
OwnarHocTnyeH Bogay

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

91019323

Chuck Milne [laTta Ha nsgaesaHe
Director Product Development

HanmeHoBaHue Ha npogykra(ute) Mopen Ne OnucaHue Ha akcecoapuTe U KOMMOHEHTUTE:

BeaxunyeH Bogay PressureWire X, C12059 He e npunoxmmo

175 cm

BeaxnyeH Bogay PressureWire X, C12359 He e npunoxmmo

300 cm
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a Abbott 91019373
Prohlaseni o shodé se smérnici Rev. A
o radiovych zafizenich (RED) Strana 1z 1

PressureWire X MDR

Spole¢nost Abbott Medical timto prohlasuje, Ze nasledujici produkt(y) je(jsou) v souladu s pfislusnymi ustanovenimi
smérnice o radiovych zafizenich (2014/53/EU). VeSkera podpurna dokumentace je uchovavana v prostorach
spolecnosti Abbott Medical. Toto prohlaseni je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce. Toto prohlaSeni nahrazuje

veskera dfive jiz vydana prohladeni pro stejny produkt(y).

Adresa vyrobce:

Evropsky zastupce

Typ produktu:

Platné normy:

EMC Clanek 3.1b:

Radiové spektrum Clanek 3.2:

Platné prilohy:

Zdravi a bezpeénost Clanek 3.1a:

Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Diagnosticky vodici drat

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

Soubor technickych konstrukénich podkladt: 91019323
Podpis:
Chuck Milne Datum vydani

Director Product Development

Nazev(nazvy) produktu(i)

Popis prislusenstvi a soucasti:

Bezdratovy vodici drat C12059
PressureWire X, 175 cm
Bezdratovy vodici drat C12359

PressureWire X, 300 cm

Nevztahuje se

Nevztahuje se
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a Abbott 91019373

RED-overensstemmelseserkleering Rev. A
PressureWire X MDR Side 1 af 1

Abbott Medical erklaerer herved, at fglgende produkter er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser
i direktivet om radioudstyr (2014/53/EU). Al understgttende dokumentation opbevares hos Abbott Medical. Denne
erkleering er udstedt under producentens eneansvar. Denne erkleering erstatter enhver erkleering, der tidligere er
udstedt for det/de samme produkt(er).

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

Repraesentant i Europa Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Produkttype: Diagnostisk guidewire

Geeldende standarder: Sundhed og sikkerhed Artikel 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

Elektromagnetisk kompatibilitet Artikel 3.1b:  EN 301 489-1 v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4

IEC 60601-1-2
Radiofrekvens Artikel 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Relevant bilag: Il
Teknisk konstruktionsfil: 91019323

Underskrift:

Chuck Milne Udstedelsesdato
Director Product Development

Produktnavn(e) Modelnr. Beskrivelse af tilbehgr og komponenter:

PressureWire X guidewire, C12059 Ikke relevant
tradlgs, 175 cm

PressureWire X guidewire, C12359 Ikke relevant
tradlgs, 300 cm
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a Abbott Funkanlagen- 91019373

Konformitatserklarung (RED) Rev.A
PressureWire X MDR Seite 1 von 1

Abbott Medical erklart hiermit, dass das folgende Produkt/die folgenden Produkte mit den Bestimmungen der Richtlinie
Uber die Bereitstellung von Funkanlagen (2014/53/EU) (bereinstimmt/Ubereinstimmen. Alle unterstiitzenden
Dokumente werden in den Raumlichkeiten von Abbott Medical aufbewahrt. Diese Erklarung wird unter der alleinigen
Verantwortung des Herstellers ausgestellt. Diese Erklarung ersetzt alle zuvor fir dasselbe/dieselben Produkt(e)
ausgestellten Erklarungen.

Herstelleradresse: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Vertretung in Europa Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Produkttyp: Diagnostischer Flhrungsdraht

Relevante Normen: Gesundheit und Sicherheit Artikel 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMV Artikel 3.1b: EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4

IEC 60601-1-2
Funkfrequenzspektrum Artikel 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Relevanter Anhang: Il
Technische Konstruktionsdatei: 91019323
Unterschrift:
Chuck Milne Ausstellungsdatum

Director Product Development

Produktname(n) Modellnr. Zubehor- und Komponentenbeschreibung:

PressureWire X Fuhrungsdraht C12059 Nicht zutreffend
(drahtlos), 175 cm

PressureWire X Fiuhrungsdraht C12359 Nicht zutreffend
(drahtlos), 300 cm
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] Abbott

ARAwon cuppépewong RED
PressureWire X MDR

91019373
Rev. A
2elida 1 amd 1

Me tnv TTapouoa, n Abbott Medical dnAwvel 611 Ta akdAouBa TTPOIGVTA CUPPOPPUWVOVTAI JE TIG I0XUOUOES BIaTALEIG
TNG odnyiag Tepi padiocgotTAiopol (2014/53/EE). OAn n oxeTiKA TeKunpiwon diatnpeital OTIG €YKATAOTACEIG TNG
Abbott Medical. H trapoUca dAAwaon €kdideTal Pe aTTOKAEIOTIKA €uBUVN TOU KaTaokeuaaTr. H mmapoluoa dnAwaon
avTIKaBIoTG oTroladrTToTe dNAWGON TToU €xel EKOOBEI TTPONYOUUEVWG Yia Ta idIa TTPOIOVTA.

AielBuvon KATOOKEVOOTA:

AvTiITTpéowTTOog 0TNV EUupTrn

TUmOog TTPOoIdVTOG:

E@appooTtéa TpoTUTIA:

HMZ ApBpo 3.1b:

Padiopacpa Apbpo 3.2:

Eg@appooTtéo Mapdprnua:

TeXVIKOG @AKEAOG KATAOKEUNG:

Ymoypa@n:

Yyeia kar ac@dAeia ApBpo 3.1a:

Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Abbott Medical

The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgium
AlayvwaoTIKOG CUPHATIVOG 00NY6G

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

91019323

Chuck Milne
Director Product Development

Ovopa(Ovépara) TpoidvTog

Ap. povTéAou

Huepopnvia ékdoong

Meprypan TrapeAKOPEVWV Kal EEAPTNUATWV:

2UpPAaTIivog odnyog PressureWire X C12059 Aev epapudleTal
acupuarog, 175 cm
2UpPAaTIivog odnyog PressureWire X C12359 Aev epapudleTal

acupuarog, 300 cm
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5 _ 91019373
a Abbott Declaracién de conformidad Ry A
con RED Pagina 1 de 1

PressureWire X MDR

Abbott Medical declara por la presente que los siguientes productos cumplen las disposiciones aplicables de la
Directiva de equipos de radio (RED) (2014/53/UE). Toda la documentacién justificativa se conserva en las
instalaciones de Abbott Medical. Esta declaracién se ha emitido bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante.
Esta declaracion sustituye a cualquier declaracion emitida anteriormente para los mismos productos.

Direcciéon del fabricante: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Representante en Europa Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Tipo de producto: Guias de diagndstico

Normativas aplicables: Salud y seguridad Articulo 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

Compatibilidad electromagnética EN 301 489-1v2.2.3

Articulo 3.1b: EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2

Espectro radioeléctrico Articulo 3.2: EN 300 328 v2.2.2

Anexo aplicable: Il
Expediente técnico de construccion: 91019323

Firma:

Chuck Milne Fecha de emision
Director Product Development

Nombre del producto N.°de modelo Descripcién de accesorios y componentes
Guia PressureWire X inalambrica, C12059 No procede

175 cm

Guia PressureWire X inalambrica, C12359 No procede

300 cm
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i l Abbott Rraadioseadmete direktiivi (RED) 91019373

: Rev. A
vastavusdeklaratsioon Lk 11
PressureWire X MDR

Abbott Medical kinnitab, et jargmine toode vastab / jargmised tooted vastavad raadioseadmete direktiivi (2014/53/EL)
kohaldatavatele satetele. K&iki tdendavaid dokumente hoitakse ettevdttes Abbott Medical. See deklaratsioon on vélja
antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab samale tootele / samadele toodetele varem valjastatud
deklaratsiooni.

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, Belgium

Toote tuup: Diagnostiline juhttraat
Kohaldatavad standardid: Tervishoid ja ohutus Artikkel 3.1a:  IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011
Elektromagnetiline thilduvus EN 301 489-1v2.2.3
(EMC) Artikkel 3.1b: EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2
Raadiospekter Artikkel 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Kohaldatav lisa: Il
Tehnilise projekteerimise fail: 91019323
AllKiri:
Chuck Milne Valjaandmise kuupéev

Director Product Development

Toote nimetus / nimetused Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldus:
Juhttraat PressureWire X (traadita), C12059 puudub

175 cm

Juhttraat PressureWire X (traadita), C12359 puudub

300 cm
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91019373

a Abbott  Radiolaitedirektiivin (RED) S

vaatimustenmukaisuusvakuutus
PressureWire X MDR

Sivu 1/1

Abbott Medical vakuuttaa taten, ettd seuraavat tuotteet ovat radiolaitedirektiivin (2014/53/EU) sovellettavien
saannésten mukaisia. Kaikki lisdasiakirjat sailytetaan Abbott Medicalin tiloissa. TAma vakuutus annetaan yksinomaan
valmistajan vastuulla. Tama 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: Diagnostinen ohjainvaijeri

Sovellettavat standardit: Terveys ja turvallisuus Artikla 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus  EN 301 489-1 v2.2.3

Artikla 3.1b: EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2
Radiospektri Artikla 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Sovellettava liite: 1l
Tekninen rakennetiedosto: 91019323
Allekirjoitus:
Chuck Milne Mydntamispaiva

Director Product Development

Tuotenimet Mallinro Lisavarusteiden ja osien kuvaus:

PressureWire X -ohjainvaijeri C12059 Ei sovellu
langaton, 175 cm

PressureWire X -ohjainvaijeri C12359 Ei sovellu
langaton, 300 cm
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Déclaration de conformité 91019373
a Abett selon la directive RED Rev. A
MDR PressureWire X Page 1 sur 1

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

Adresse du fabricant : Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Représentant dans I’'Union européenne Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Type de produit : Guide a visée diagnostique

Normes applicables : Santé et sécurité Article 3.1a : IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

CEM Article 3.1b : EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2

Spectre radioélectrique Article 3.2 : EN 300 328 v2.2.2

Annexe applicable : Il

Dossier de construction technique : 91019323
Signature :
Chuck Milne Date de délivrance

Director Product Development

Nom du ou des produits N° de modéle Description des accessoires et composants :
Guide sans fil PressureWire X, C12059 Sans objet

175 cm

Guide sans fil PressureWire X, C12359 Sans objet

300 cm
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. o 91019373
a Abbott Izjava o sukladnosti s Direktivom ev. A

o radijskoj opremi (RED)
PressureWire X MDR

Stranica 1l od 1

Abbott Medical ovime izjavljuje da su sljedeci proizvodi u skladu s vazeéim odredbama Direktive o radijskoj opremi
(2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija ¢uva se na lokaciji drustva Abbott Medical. Ova izjava izdaje se na
iskljuivu odgovornost proizvodaca. Ova izjava zamjenjuje sve prethodno izdane izjave za isti proizvod.

Adresa proizvodaca: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA
Zastupnik za Europu Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Vrsta proizvoda: Dijagnostic¢ka Zica vodilica

Primjenjive norme: Zdravlje i sigurnost, ¢lanak 3.1.a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC, d¢lanak 3.1.b: EN 301 489-1 v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2

Radiofrekvencijski spektar, €lanak 3.2.: EN 300 328 v2.2.2

Primjenjivi prilog: I

Tehnicki konstrukcijski dokument: 91019323

Potpis:

Chuck Milne Datum izdavanja
Director Product Development

Naziv proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti:

Bezi¢na Zica vodilica C12059 Nije primjenjivo
PressureWire X, 175 cm

Bezi¢na Zica vodilica C12359 Nije primjenjivo
PressureWire X, 300 cm
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Abbott A radicberendezésekrdl szol6 iranyelv 210157

o inti Acéai : Rev. A
szerinti megfeleléségi nyilatkozat

1/1. oldal

PressureWire X MDR

Az Abbott Medical kijelenti, hogy az alabbi termék(ek) megfelel(nek) a radidberendezésekrdl szdélé iranyelv
(2014/53/EU) vonatkozo rendelkezéseinek. A megfeleléséget aldtamaszté 6sszes dokumentumot az Abbott Medical
létesitményében 6rzik. A jelen nyilatkozat kiallitasa kizardlagosan a gyarto felel6sségi kdrében tortént. Ez a nyilatkozat
hatélyon kivll helyez minden olyan nyilatkozatot, amelyet kordbban ugyanarra a termék(ek)re bocsétottak ki.

Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Gyarto cime:

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Eurépai képviseld

Termék tipusa: Diagnosztikai vezet6drot

Vonatkoz6 szabvanyok:

Vonatkoz6 melléklet:

Egészségvédelmi és biztonsagi
3.1a. cikk:

EMC 3.1b. cikk:

Radidspektrum 3.2. cikk:

A miiszaki felépitést tartalmazo fajl:

Alairas:

Chuck Milne
Director Product Development

A termék neve(i)

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

91019323

Kibocsatas datuma

Modellszam

A tartozékok és komponensek leirasa:

PressureWire X vezeték nélkuli

vezetddrét, 175 cm

PressureWire X vezeték nélkuli

vezetddrot, 300 cm

C12059

C12359

-CONFIDENTIAL-
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91019373
a AbettDichiarazione di conformita RED Rev. A
PressureWire X MDR Pagina 1 di 1

Con la presente Abbott Medical dichiara che il/i seguente/i prodotto/i &/sono conformel/i alle disposizioni applicabili
della Direttiva sulle apparecchiature radio (2014/53/UE). Tutta la documentazione di supporto & conservata sotto la
responsabilita di Abbott Medical. La presente dichiarazione viene rilasciata sotto la responsabilita esclusiva
del produttore. La presente dichiarazione sostituisce qualsiasi dichiarazione rilasciata in precedenza per lo/gli
stesso/i prodotto/i.

Indirizzo del produttore: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Rappresentante per I'Europa Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Tipo di prodotto: Filo guida diagnostico

Standard applicabili: Salute e sicurezza Articolo 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

CEM Articolo 3.1b: EN 301 489-1 v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4

IEC 60601-1-2
Spettro radio Articolo 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Allegato applicabile: Il
Fascicolo tecnico di costruzione: 91019323
Firma:
Chuck Milne Data di rilascio

Director Product Development

Nomeli del/i prodotto/i N. di modello Descrizione degli accessori e dei componenti:

Filo guida PressureWire X C12059 Non applicabile
wireless, 175 cm

Filo guida PressureWire X C12359 Non applicabile
wireless, 300 cm
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a Abbott 91019373

RED atitikties deklaracija Rev. A
,PressureWire X MDR* 1 puslapis i 1

+Abbott Medical® pareiskia, kad toliau nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka taikytinas Radijo jrenginiy direktyvos
(2014/53/ES) nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi ,Abbott Medical® patalpose. Si deklaracija iSduota
tik gamintojo atsakomybe. Si deklaracija panaikina anksciau iSleistas to (ty) paties (-Ciy) gaminio (-iy) deklaracijas.

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

Atstovas Europoje Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Gaminio tipas: Diagnostinis vielinis kreipiklis

Taikytini standartai: Sveikatos ir saugos 3.1a str.: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC 3.1b str.: EN 301 489-1 v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4

IEC 60601-1-2
Radijo spektro 3.2 str. EN 300 328 v2.2.2
Taikytinas priedas: I
Techninis konstrukcijos failas: 91019323
Parasas:
Chuck Milne ISdavimo data

Director Product Development

Gaminio pavadinimas (-ai) Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasymas:

,PressureWire X" vielinis C12059 Netaikoma
kreipiklis, belaidis, 175 cm

,PressureWire X" vielinis C12359 Netaikoma
kreipiklis, belaidis, 300 cm
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a Abbott 91019373

RED atbilstibas deklaracija Rev. A
PressureWire X MDR 1.lpp.no 1

Ar 5o Abbott Medical pazino, ka talak noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemérojamajiem Radioiekartu direktivas
(2014/53/ES) noteikumiem. Visi apliecino$ie dokumenti tiek glabati Abbott Medical telpas. St deklaracija ir izdota
vienigi uz razotdja atbildibu. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas iepriek$ izdota Sim/Siem
izstradajumam(-iem).

Razotaja adrese: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA
Parstavis Eiropa Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Izstradajuma tips: Diagnostiska vadstiga

Piemérojamie standarti: Veseliba un drosiba 3.1.a pants: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC 3.1.b pants: EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2

Radiofrekvencéu spektrs 3.2. pants: EN 300 328 v2.2.2

Piemérojamais pielikums: 1]
Tehniskas konstrukcijas fails: 91019323

Paraksts:

Chuck Milne IzdoSanas datums
Director Product Development

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

PressureWire X vadstiga, C12059 Nav attiecinams
bezvadu, 175 cm

PressureWire X vadstiga, C12359 Nav attiecinams
bezvadu, 300 cm
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91019373
a A'b.bom;RED samsvarserkleering Rev. A
PressureWire X MDR Side 1av 1

Abbott Medical erkleerer herved at fglgende produkt(er) samsvarer med gjeldende bestemmelser
i radioutstyrsdirektivet (2014/53/EU). All stgttedokumentasjon oppbevares i lokalene til Abbott Medical. Denne
erklzeringen er utstedt pd produsentens eget ansvar. Denne erkleeringen erstatter eventuelle erklzeringer utstedt
tidligere for det/de samme produktet/produktene.

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

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

Produkttype: Diagnostisk ledesonde

Gjeldende standarder: Helse og sikkerhet Artikkel 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC Artikkel 3.1b: EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4

IEC 60601-1-2
Radiospektrum Artikkel 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Aktuelt vedlegg: Il
Teknisk konstruksjonsfil: 91019323
Signatur:
Chuck Milne Utstedt dato

Director Product Development

Produktnavn Modellnr. Beskrivelse av tilbehagr og komponenter:

PressureWire X-ledesonde, C12059 Ikke aktuelt
trddlgs, 175 cm

PressureWire X-ledesonde, C12359 Ikke aktuelt
tradlgs, 300 cm
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a Abbott Conformiteitsverklaring inzake 91019373

richtlijn radioapparatuur Rev. A
PressureWire X MDR Pagina 1 van 1

Abbott Medical verklaart hierbij dat de volgende producten voldoen aan de toepasselijke bepalingen van de Richtlijn
radioapparatuur (Radio Equipment Directive, RED) (2014/53/EU). Alle ondersteunende documentatie wordt op de
terreinen van Abbott Medical bewaard. Deze verklaring wordt verstrekt onder volledige verantwoordelijkheid van de
fabrikant. Deze verklaring vervangt elke andere eerder voor hetzelfde product/dezelfde producten verstrekte verklaring.

Adres fabrikant:

Europees vertegenwoordiger

Producttype:

Van toepassing zijnde normen:

Van toepassing zijnde bijlage:

Technisch constructiedossier:

Handtekening:

Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Diagnostische voerdraad

Gezondheid en veiligheid IEC 60601-1: 2005+A1:2012
Artikel 3.1a: IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EMC Artikel 3.1b: EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

IEC 60601-1-2

Radiospectrum Artikel 3.2: EN 300 328 v2.2.2

91019323

Chuck Milne
Director Product Development

Productnaam/-namen

Datum van afgifte

Beschrijving van accessoires

PressureWire X-voerdraad
draadloos, 175 cm

PressureWire X-voerdraad
draadloos, 300 cm

Modelnr. ]

en componenten.
C12059 Niet van toepassing
C12359 Niet van toepassing
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Deklaracja zgodnosci 91019373
a Abbott z dyrektywa RED Rev. A

PressureWire X MDR Strona1z1

Firma Abbott Medical niniejszym oswiadcza, ze nastepujace produkty sg zgodne ze stosownymi przepisami
Dyrektywy radiowej (2014/53/UE). Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie firmy
Abbott Medical. Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wystawiona na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta.
Deklaracja ta zastepuje wszystkie deklaracje wydane wczesniej dla tego samego produktu / tych samych produktow.

Adres producenta:

Przedstawiciel w Unii Europejskiej

Typ produktu:

Obowigzujace normy: Zdrowie i bezpieczehstwo
Artykut 3.1a:

EMC Artykut 3.1b:

Widmo radiowe Artykut 3.2:

Obowiazujacy Zalgcznik:

Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Prowadnik diagnostyczny

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

Pakiet dokumentacji technicznej: 91019323
Podpis:
Chuck Milne Data wystawienia

Director Product Development

Nazwa wyrobu / nazwy wyrobow Nr modelu

Bezprzewodowy prowadnik C12059
PressureWire X, 175 cm

Bezprzewodowy prowadnik C12359
PressureWire X, 300 cm
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a Abbott 91019373

Declarac&o de conformidade RED Rev. A
MDR PressureWire X Pagina 1 de 1

Por meio deste, a Abbott Medical declara que o(s) produto(s) a seguir estdo em conformidade com as disposicdes
aplicaveis da Diretiva de Equipamentos de Radio (2014/53/UE). Toda a documentag¢do de apoio € mantida nas
instalacbes da Abbott Medical. Esta declaracdo é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.
Esta declaracdo substitui qualquer declaracdo emitida anteriormente para o(s) mesmo(s) produto(s).

Morada do fabricante: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

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

Tipo de produto: Fio-guia de diagndstico

Normas aplicaveis: Saude e seguranca Artigo 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

CEM Artigo 3.1b: EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4

IEC 60601-1-2
Espectro de radiofrequéncias EN 300 328 v2.2.2
Artigo 3.2:
Il
Anexo aplicavel:
Dossier técnico de construc¢ao: 91019323
Assinatura:
Chuck Milne Data de emisséo

Director Product Development

Nome do(s) produto(s) N.°de modelo Descricdo dos acessorios e componentes:
Fio-guia PressureWire X sem fios, C12059 Nao aplicavel

175 cm

Fio-guia PressureWire X sem fios, C12359 Nao aplicavel

300 cm
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Declaratie de conformitate c 91019373
] Abbott i itate cu 19373

Directiva privind echipamentele
radio (RED) Pagina 1 din 1
MDR PressureWire X

Abbott Medical declara prin prezenta ca urmatorul (urmatoarele) produs(e) este (sunt) in conformitate cu prevederile
aplicabile ale Directivei privind echipamentele radio (2014/53/UE). Toate documentele justificative sunt pastrate in
incinta Abbott Medical. Aceasta declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului. Prezenta declaratie
inlocuieste orice declaratie emisa anterior pentru acelasi produs (aceleasi produse).

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

Reprezentant european Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Tipul produsului: Fir de ghidare pentru diagnosticare

Standarde aplicabile: Sanatate si securitate Articolul 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC Articolul 3.1b: EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2

Spectrul de frecvente radio Articolul 3.2:  EN 300 328 v2.2.2

Anexa aplicabila: Il

Dosar tehnic de proiectare: 91019323
Semnatura:
Chuck Milne Data emiterii

Director Product Development

Denumirea (denumirile) produsului Nr. de model Descrierea accesoriilor si componentelor:

Fir de ghidare PressureWire X C12059 Nu este cazul
wireless, 175 cm

Fir de ghidare PressureWire X C12359 Nu este cazul
wireless, 300 cm
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Abbott Vyhlasenie o zhode so smernicou 91019373
o radiovych zariadeniach (RED) Rev. A
PressureWire X MDR Strana 1z 1

Spolo¢nost Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze nasledujici vyrobok vyhovuje (nasledujuce vyrobky vyhovuija) prislusnym
ustanoveniam smernice o radiovych zariadeniach (2014/53/EU). VSetka podporna dokumenticia sa uchovava
v priestoroch spolo¢nosti Abbott Medical. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu. Toto vyhlasenie
nahradza akékolvek iné predtym vydané vyhlasenie tykajuce sa toho istého vyrobku (tych istych vyrobkov).

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

Zastupcav Eurdpe Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Typ vyrobku: Diagnosticky vodiaci drot

Platné normy: Zdravie a bezpeénost Clanok 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

Elektromagnetick&d kompatibilita (EMC) EN 301 489-1 v2.2.3

Clanok 3.1b: EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2
Radiové spektrum Clanok 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Uplatnitelna priloha: Il
Subor technickej konstrukénej dokumentacie: 91019323
Podpis:
Chuck Milne Datum vydania

Director Product Development

Nazov vyrobku Opis prislusenstva a sucasti:

Vodiaci drét PressureWire X C12059 Neuplatriuje sa
bezdrétovy, 175 cm

Vodiaci drét PressureWire X C12359 Neuplatfiuje sa
bezdrdétovy, 300 cm
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) Abbott

Izjava 0 skladnosti PressureWireX
z direktivo o radijski opremi in
uredbo o medicinskih pripomo¢kih

91019373
Rev. A
Stran1od 1

Podjetje 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 isti/-e izdelek/-ke.

Naslov proizvajalca:

Predstavnik za Evropo

Tip izdelka:

Veljavni standardi:

Elektromagnetna zdruZljivost,

Zdravje in varnost, ¢len 3.1a:

¢len 3.1b:

Radijski spekter, ¢len 3.2:

Ustrezni dodatek:

Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Diagnosti¢na vodilna Zica

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

Tehni¢na dokumentacija: 91019323
Podpis:
Chuck Milne Datum izdaje

Director Product Development

Ime/-na izdelka/-ov
Vodilna zica PressureWire X,
brezzi¢na, 175 cm

Vodilna zica PressureWire X,
brezzi¢na, 300 cm

St. modela

C12059

C12359

Opis dodatne opreme in sestavnih delov:

Navedba smiselno ni potrebna

Navedba smiselno ni potrebna
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RED Forsakran om 91019373
) Abbott 19373

overensstammelse
PressureWire X MDR Sidalav1

Abbott Medical forsékrar harmed att foljande produkt(er) 6verensstammer med tillampliga bestammelser
i radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU). All stédjande dokumentation sparas lokalt hos Abbott Medical. Denna
forsakran utfardas helt under tillverkarens ansvar. Denna forsakran ersatter alla forsakringar som tidigare utfardats
for samma produkt(er).

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, Belgium

Produkttyp: Diagnostisk ledare

Tillampliga standarder: Hélsa och sékerhet Artikel 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC Artikel 3.1b: EN 301 489-1 v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4

IEC 60601-1-2
Radiospektrum Artikel 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Tillamplig bilaga: Il
Dokumentation avseende teknisk konstruktion: 91019323
Underskrift:
Chuck Milne Datum for utfardande

Director Product Development

Produktnamn Modellnr. Beskrivning av tillbehér och komponenter:
PressureWire X ledare tradlos, C12059 Inte tillampligt

175cm

PressureWire X ledare tradlos, C12359 Inte tillampligt

300 cm
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