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Ultiri™ Measurement System
a Abbott RED Declaration of Conformity Pag::ezf?

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 produci(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: Diagnostic computer hardware and accessories with
signal transmission and diagnostic software.

Applicable Standards: Health and Safety

Article 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Article 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Radio Spectrum

Article 3.2: EN 300 328 vV2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Applicable Annex: Annex
Notified Body: BSI Product Services
Notified Body Number: J 2797
Technical Construction File: 90967737
Signature:

A—% 2O sy QOIN3
Samir Farah 2~ Issue Dafe

Sr. Director, Researéh and Development

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

Ultiri™ Measurement System 1015082 OPTIS™ Next Tableside Controller, 1014936
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90967735 Rev B

I
a Abbott Ultiri ™ matsystem (Dokumenttyp: DHF)

RED Forsakran om overensstimmelse .
Sida1av1

Abbott Medical férsdkrar harmed att féljande produkt(er) &verensstdammer med tillampliga bestdmmelser i
radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU). All stédjande dokumentation sparas lokalt hos Abbott Medical. Denna
férsakran utfardas helt under tillverkarens ansvar. Denna férsdkran ersatter alla férsakringar som tidigare utfardats
fér 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
Belgien

Produkttyp: Diagnostisk datormaskinvara och tillbehér med
signaloverféring och diagnostisk programvara.

Tillampliga standarder: Halsa och sikerhet

Artikel 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Artikel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Radiospektrum

Artikel 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 vV2.1.1 (2017-05)

Tillamplig bilaga: Bilaga Il

Anmalt organ: BSI Product Services
Det anmalda organets ID-nummer: 2797

Dokumentation avseende teknisk 90967737
konstruktion:

Underskrift:

Samir Farah Datum for utfardande

Ansvarig for forskning och utveckling

Produktnamn Modelinr. Beskrivning av tillbehor och komponenter:

Ultiri™ matsystem 1015082 OPTIS™ Next bordsstyrenhet, 1014936
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Ultiri™ mérdérendszer 90967735 Rev B
a Abbott A radidberendezésekrdl sz6l6 iranyelv  (Dokumentumtipus: DHF)
szerinti megfelel6ségi nyilatkozat 1/1. oldal

Az Abbott Medical kijelenti, hogy az alabbi termék(ek) megfelel(nek) a radioberendezésekrdl szél6 iranyelv
(2014/53/EU) vonatkozo rendelkezéseinek. A megfeleléséget alatamasztd dsszes dokumentumot az Abbott Medical
létesitményében 6rzik. A jelen nyilatkozat kiallitasa kizarélagosan a gyarto felel6sségi kdrében tortént. Ez a nyilatkozat
hatalyon kivil helyez minden olyan nyilatkozatot, amelyet korabban ugyanarra a termék(ek)re bocsatottak ki.

Gyarté cime: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Europai képviselo: Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Termék tipusa: Diagnosztikai szamitégépes hardver és tartozékok
jelatviteli és diagnosztikai szoftverrel.

Vonatkozé szabvanyok: Egészség- és biztonsagvédelem

3.1a. cikk: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

Elektromagneses megfeleléség

3.1b. cikk: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Radiéspektrum

3.2. cikk: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Vonatkozé melléklet: Il. melléklet
Bejelentett szervezet: BSI Product Services
A bejelentett szervezet szama: 2797

A miiszaki felépitést tartalmazo fajl: 90967737

Alairas:

Samir Farah Kibocsatas datuma

Vezetd igazgato, kutatas-fejlesztés

A termék neve(i) Modellszam A tartozékok és komponensek leirasa:

Ultiri™ mérérendszer 1015082 OPTIS™ Next asztali vezérld, 1014936
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90967735 Rev B

Sistem de masurare Ultiri™ . )
a Abbott Declaratia de conformitate RED (Tip do::;::ti 2:::1)

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 emisé 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
Belgia

Tipul produsului: Echipamente si accesorii pentru calculatoare de
diagnosticare cu transmisie de semnal si software de
diagnosticare.

Standarde aplicabile: Séanatate si siguranta

Articolul 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Articolul 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Spectrul radio

Articolul 3.2:  EN 300 328 vV2.2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1.1 (2017-05)

Anexa aplicabila: Anexa ll

Organismul notificat: BSI Product Services
Numarul de desemnare al organismului 2797

notificat:

Dosar tehnic de proiectare: 90967737
Semnatura:

Samir Farah Data emiterii

Director principal pentru cercetare si dezvoltare

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

Sistemul de masurare Ultiri™ 1015082 Controler de masa OPTIS™ Next, 1014936
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Meraci systém Ultiri™ 90967735 Rev B

a Abbott Vyhlasenie o zhode so smernicou (Typ dokumentu: DHF)
o radiovych zariadeniach (RED) Strana1z1

Spolo¢nost Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze nasledujuci vyrobok vyhovuje (nasledujice produkty vyhovuiju)
prislusnym ustanoveniam smernice o radiovych zariadeniach (2014/53/EU). VSetka podporna dokumentacia 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

Zastupca v Eurépe: Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgicko

Typ vyrobku: Diagnosticky pocitaCovy hardvér a prislusenstvo
s prenosom signalu a diagnostickym softvérom.

Platné normy: Zdravie a bezpeénost’

Clanok 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Clanok 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Radiové spektrum

Clanok 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Uplatnitelna priloha: Priloha Il
Notifikovany organ: BSI Product Services
Cislo notifikovanej osoby: 2797

Subor technickej konstrukénej 90967737
dokumentacie:

Podpis:

Samir Farah Déatum vydania

Hlavny riaditel pre vyskum a vyvoj

Nazov vyrobku C. modelu Opis prislusenstva a sucasti:

Meraci systém Ultiri™ 1015082 Stolny ovlada¢ OPTIS™ Next, 1014936
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90967735 Rev B

System pomiarowy Ultiri™ _
a Abbott Deklaracja zgodnosci z dyrektywa RED (Typ d°ku'g‘::::;3|1':1)

Firma Abbott Medical niniejszym oswiadcza, ze nastepujgce 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 produktéw.

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

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

Typ produktu: Diagnostyczny sprzet komputerowy i akcesoria z
transmisjg sygnatu i oprogramowaniem diagnostycznym.

Obowiazujgce normy: Zdrowie i bezpieczenstwo

Art. 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Art. 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Widmo radiowe

Art. 3.2:  EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Obowiazujacy zalacznik: Zatgcznik I
Jednostka notyfikowana: BSI Product Services
Numer jednostki notyfikowanej: 2797

Pakiet dokumentacji technicznej: 90967737

Podpis:

Samir Farah Data wystawienia

Starszy Dyrektor ds. Badan i Rozwoju

Nazwa wyrobu / Nazwy wyrobéw Nr modelu Opis akcesoriow i elementéw:

System pomiarowy Ultiri™ 1015082 Kontroler przystotowy OPTIS™ Next, 1014936

-CONFIDENTIAL-
This is a quality record retained per local record retention requirements.
Governing Document: DOP6233. Ensure you are trained.
May not be reproduced outside Abbott without written permission from Document Control.
TPT6233-02 Rev A



90967735 Rev B

Sistema de medigao Ultiri™ . )
a Abbott Declaragao de conformidade RED (Tipo de doci'zge?::'&i'?

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

Endereco 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
Bélgica

Tipo de produto: Hardware e acessorios informaticos de diagndstico com
transmissao de sinais e software de diagndstico.

Normas aplicaveis: Saude e seguranga

Artigo 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

CEM

Artigo 3.1b: EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Espectro de radiofrequéncias

Artigo 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Anexo aplicavel: Anexo |l

Organismo notificado: BSI Product Services
Nudmero do organismo notificado: 2797

Dossier técnico de construgao: 90967737

Assinatura:

Samir Farah Data de emisséo

Especialista Diretor, Investigagdo e Desenvolvimento

Nome do(s) produto(s) N.° de modelo Descrigcdo dos acessorios e componentes:

Controlador para parte lateral de mesa OPTIS™ Next,

. [ iri T
Sistema de medigao Ultiri 1015082 1014936

-CONFIDENTIAL-
This is a quality record retained per local record retention requirements.
Governing Document: DOP6233. Ensure you are trained.
May not be reproduced outside Abbott without written permission from Document Control.
TPT6233-02 Rev A



90967735 Rev B

Ultiri™ meérijumu sistéma o
E] Abbott RED Atbilstibas deklaracija (Dokumenta "f'f':F; Dnt')F}

Ar 5o Abbott Medical pazino, ka talak noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemérojamajiem Radioiekartu direktivas
(2014/53/ES) noteikumiem. Visi apliecinosie dokumenti tiek glabati Abbott Medical telpas. ST deklaracija ir izdota
vienigi uz razotaja 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
Belgija

Izstradajuma tips: Diagnostikas datortehnika un piederumi ar signalu
parraides un diagnostikas programmataru.

Piemérojamie standarti: Veseliba un drosiba

3.1.a pants: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMS

3.1.b pants: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Radiofrekvencu spektrs

3.2. pants: EN 300 328 vV2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 vV2.1.1 (2017-05)

Piemeérojamais pielikums: Il pielikums

Pazinota struktura: BSI Product Services
Pazinotas struktiiras numurs: 2797

Tehniskas konstrukcijas fails: 90967737

Paraksts:

Samir Farah IzdoSanas datums

Vecakais pétniecibas un izstrades direktors

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

OPTIS™ Next pie galda uzstadamais kontrolleris,

M s .
Ultiri™ meértjumu sistéma 1015082 1014936
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90967735 Rev B

iFiTM_
i l Abbott Ultiri "-meetsysteem (Soort document: DHF)

RED-conformiteitsverklaring Pagina 1 van 1

Abbott Medical verklaart hierbij dat de volgende producten voldoen aan de toepasselijke bepalingen van de Richtlijn voor
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 dezelfde producten verstrekte verklaring.

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

Europees vertegenwoordiger: Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgié

Producttype: Diagnostische computerhardware en -accessoires met
signaaloverdracht en diagnostische software.

Van toepassing zijnde normen: Gezondheid en veiligheid

Artikel 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Artikel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Radiospectrum

Artikel 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 vV2.1.1 (2017-05)

Van toepassing zijnde bijlage: Bijlage Il
Aangemelde instantie: BSI Product Services
Nummer aangemelde instantie: 2797

Technisch constructiebestand: 90967737

Handtekening:

Samir Farah Datum van afgifte
Sr. directeur, onderzoek en ontwikkeling

Beschrijving van accessoires en

Productnaam/-namen .
componenten:

Ultiri™-meetsysteem 1015082 OPTIS™ Next-tafelregelaar, 1014936
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90967735 Rev B

Systeme de mesure Ultiri™ _
a Abbott Déclaration de conformité RED (Type de docu:; Z': 1 ::Irc1)

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

Type de produit : Matériel et accessoires informatiques de diagnostic avec
transmission de signaux et logiciel de diagnostic.

Normes applicables : Santé et sécurité

Article 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

CEM

Article 3.1b : EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Spectre radioélectrique

Article 3.2 :  EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Annexe applicable : Annexe I

Organisme notifié : BSI Product Services
Numéro de I'organisme notifié : 2797

Dossier de construction technique : 90967737

Signature :

Samir Farah Date de délivrance

Directeur principal, Recherche et développement

Nom du ou des produits N° de modéle Description des accessoires et composants :

Boitier de commande fixé sur table

a iri™
Systéme de mesure Ultiri 1015082 OPTIS™ Next, 1014936
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90967735 Rev B

Sistema di misurazione Ultiri™ L )
a Abbott Dichiarazione di conformita RED (Tipo di docu::;;:’ ,:3:::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 stessofi
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
Belgio

Tipo di prodotto: Hardware e accessori per computer diagnostico con
trasmissione del segnale e software diagnostico.

Standard applicabili: Salute e sicurezza

Articolo 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Articolo 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Spettro radio

Articolo 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Allegato applicabile: Allegato Il
Organismo notificato: BSI Product Services
Numero di designazione dell'organismo 2797

notificato:

Fascicolo tecnico di costruzione: 90967737

Firma:

Samir Farah Data di rilascio

Direttore senior, Ricerca e sviluppo

Nomel/i del/i prodottoli N. di modello Descrizione degli accessori e dei componenti:

Sistema di misurazione Ultiri™ 1015082 Controller lato tavolo OPTIS™ Next, 1014936
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Mjerni sustav Ultiri™ 90967735 Rev B
a Abbott Izjava o sukladnosti s Direktivom o (Vrsta dokumenta: DHF)
radijskoj opremi (RED) Stranica 1 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 tvrtke Abbott Medical. Ova izjava izdaje se na
iskljucivu 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
Belgija

Vrsta proizvoda: Dijagnosticki racunalni hardver i pribor sa softverom za
prijenos signala i dijagnostiku.

Primjenjive norme: Zdravlje i sigurnost

Clanak 3.1.a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Clanak 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Radiofrekvencijski spektar

Clanak 3.2: EN 300 328 VV2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Primjenjivi prilog: Prilog II.

Prijavljeno tijelo: BSI Product Services
Broj prijavljenog tijela: 2797

Tehni€ki konstrukcijski dokument: 90967737

Potpis:

Samir Farah Datum izdavanja

Visi direktor, Odjel za istrazivanje i razvoj

Naziv proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti:

Mijerni sustav Ultiri™ 1015082 Daljinski upravlja¢ za stol OPTIS™ Next, 1014936
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Abbott ,Ultiri™“ matavimo sistema (Dokum::f::ii_RS;FB)
E] RED atitikties deklaracija A
puslapis is 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 anksc€iau iSleistas to (ty) paties (-&iy) 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
Belgija

Gaminio tipas: Diagnostiné kompiuteriné techniné jranga ir priedai su
signaly perdavimo ir diagnostikos programine jranga.

Taikytini standartai: Sveikata ir sauga

3.1a straipsnis: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMS

3.1b straipsnis: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Radijo spektras

3.2 straipsnis: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Taikytinas priedas: Il priedas
Notifikuotoji jstaiga: BSI Product Services
Notifikuotosios jstaigos numeris: 2797

Techninis failas: 90967737

Parasas:

Samir Farah ISdavimo data

Moksliniy tyrimy ir plétros vyresnysis direktorius

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

LUt ™“ matavimo sistema 1015082 ,LOPTIS™ Next“ Soninis stalo valdiklis, 1014936
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Ultiri™ moéo6tmissiisteem 90967735 Rev B

a Abbott Raadioseadmete direktiivi (RED) (Dokumendi tiiiip: DHF)
vastavusdeklaratsioon Lk 1/1

Abbott Medical kinnitab kaesolevaga, et jargmine toode vastab raadioseadmete direktiivi (2014/53/EL)
kohaldatavatele satetele. Koiki tdendavaid dokumente hoitakse asutuses 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
Belgia

Toote tiilip: Arvuti diagnostikariistvara ja tarvikud koos
signaaliedastus- ja diagnostikatarkvaraga.

Kohaldatavad standardid: Tervis ja ohutus
Artikkel 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020
Elektromagnetiline iihilduvus (EMU)
Artikkel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)
Raadiospekter
Artikkel 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Kohaldatav lisa: Il lisa

Teavitatud asutus: BSI Product Services
Teavitatud asutuse number: 2797

Tehnilise projekteerimise fail: 90967737

Allkiri:

Samir Farah Valjaandmise kuupaev

Uurimistdd ja arenduse vanemjuht

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldus

Ultiri™ moo6tmissisteem 1015082 Lauaaarne juhtpult OPTIS™ Next, 1014936
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Ultiri™-mittausjarjestelma 90967735 Rev B

a Abbott Radiolaitteiden (RED) (Asiakirjatyyppi: DHF)

vaatimustenmukaisuusvakuutus Sivu 1/1

Abbott Medical vakuuttaa taten, ettd seuraavat tuotteet ovat radiolaitedirektiivin (2014/53/EU) sovellettavien
sdanndsten mukaisia. Kaikki lisdasiakirjat sailytetdan 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
Belgia

Tuotetyyppi: Diagnostinen tietokonelaitteisto ja lisdvarusteet sisaltaen
signaalinsiirto- ja diagnostiikkaohjelmiston.

Sovellettavat standardit: Terveys ja turvallisuus
Artikla 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020
Sahkomagneettinen yhteensopivuus
Artikla 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)
Radiotaajuusspektri
Artikla 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Sovellettava liite: Liite Il

limoitettu laitos: BSI Product Services
limoitetun laitoksen numero: 2797

Tekninen rakennetiedosto: 90967737
Allekirjoitus:

Samir Farah Myontamispaiva

Ylempi johtaja, tutkimus ja kehitys

Tuotenimi Mallinro Lisdvarusteiden ja osien kuvaus:

Ultiri™-mittausjarjestelma 1015082 OPTIS™ Next -pOytaohjain, 1014936
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90967735 Rev B

Zuotnua pérpnong Ultiri™ . L
a Abbott ARAwon cupudpewaong RED (Tomog E‘;:‘g;\?aq:;’ 'G?T'ZF}

H Abbott Medical, dia Tou TTapdvTog, dnAwvel 6TI T akdAouBda TTPOIGVTA CUPUOPPUIVOVTAI UE TIG IOXUoUOEG BIaTAEEIG
NG Odnyiag Tepi padiocgotmAiouou (2014/53/EE). OAn n OXeTIKA Tekunpiwaon diatnpeital oTIG EYKATACTACEIG TNG
Abbott Medical. H mapoUoca dAAwon ekdideTal Pe ATTOKAEIOTIKN) €uBUVN Tou KataokeuaoTh. H mmapouca drnAwaon
avTiIKaBIoTa otroladnTToTE SAAWGAN TTOU £XEl EKOOBEI TTPONYOUNEVWG YIA TA DI TTPOIOGVTA.

AiglBuvon KATOOKEVOOTA: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

AvtirpéowTrog oTnVv Eupwtrn: Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
BéAyio

TOtrog poiévTog: AloyvwoTikd UAIKO Kal TTOPEAKOPEVA UTTOAOYIOTWV PE
METABOON ONPATOG Kal dIAYVWOTIKO AOYIOUIKO.

E@appooTtéa TTpoTUTTA: Yyeia ka1 Ao@daAgia

ApBpo 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

ApBpo 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Padiopdoua

ApbBpo 3.2: EN 300 328 vV2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

E@appooTtéo Mapdprnua: Mapdptnua ll
Koivotroinpévog opyaviouog: BSI Product Services
ApIBu6Gg KoIvoTToINUEVOU OpPYaAvIGHOU: 2797

TeXVIKOG PAKEAOG KATAOKEUAG: 90967737
Ymoypa®n:

Samir Farah Huepounvia ékdoong

Avwtepog AiguBuvTrg ‘Epeuvag kai AvamTuéng

Ovopa (Ovopara) TpoidvTog Ap. povTéou Mepiypa@n TTapeAKOpEVWYV Kal §APTNUATWV:

2uoTtnua pérpnong Ultiri™ 1015082 Emtpatrédiog eheyktrig OPTIS™ Next, 1014936
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90967735 Rev B

a i PP ieiTM (Tipo de documento:
Abbott D ISISt?[nadde me;ilcm_r(\j U(;tm RED archivos del historial
ecliaracion ae contormidaaa con del disefio, DHF)

Pagina 1 de 1

Abbott Medical declara por la presente que los siguientes productos cumplen con 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 declaracion se ha emitido bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante.
Esta declaracion sustituye a cualquier declaracion emitida anteriormente para los mismos productos.

Direccion 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
Bélgica

Tipo de producto: Hardware y accesorios informaticos de diagndstico con
transmision de senales y software de diagnéstico.

Normativas aplicables: Salud y seguridad

Articulo 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Articulo 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Espectro radioeléctrico

Articulo 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Anexo aplicable: Anexo Il

Organismo notificado: BSI Product Services
Numero del organismo notificado: 2797

Expediente técnico de construccion: 90967737

Firma:

Samir Farah Fecha de emision

Director sénior, Investigacion y desarrollo

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

Sistema de medicion Ultiri™ 1015082 Controlador de mesa OPTIS™ Next, 1014936
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90967735 Rev B

- ITM- o
a Abbott Ultiri™-malesystem (Dokumenttype: DHF)

RED-overensstemmelseserklaring Side 1 af 1

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

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

Europaisk reprasentant: Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgien

Produkttype: Diagnostisk computerhardware og tilbehgr med
signaltransmission og diagnosticeringssoftware.

Gzldende standarder: Sundhed og sikkerhed

Artikel 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Artikel 3.1b: EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Radiospektrum

Artikel 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 vV2.1.1 (2017-05)

Relevant bilag: Bilag Il

Bemyndiget organ: BSI Product Services
Nummer for bemyndiget organ: 2797

Teknisk konstruktionsfil: 90967737
Underskrift:

Samir Farah Udstedelsesdato

Sen. direktar, forskning og udvikling

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

Ultiri™-malesystem 1015082 OPTIS™ Next handholdt kontrolenhed, 1014936
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90967735 Rev B

Ultiri™ Messsystem _
a Abbott Funkanlagen-Konformitatserklarung (RED) mOkur“"“;?:Z':'\iT}

Abbott Medical erklart hiermit, dass das folgende Produkt/die folgenden Produkte mit den Bestimmungen der
Richtlinie Uber die Bereitstellung von Funkanlagen (2014/53/EU) Ubereinstimmt/Gbereinstimmen. 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
Belgien

Produkttyp: Diagnosecomputerhardware und -zubehdr mit
Signalubertragung und Diagnosesoftware

Relevante Normen: Gesundheit und Sicherheit
Artikel 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Artikel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)
Funkfrequenzspektrum
Artikel 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 vV2.1.1 (2017-05)

Relevanter Anhang: Anhang I

Benannte Stelle: BSI Product Services
Nummer der benannten Stelle: 2797

Technische Konstruktionsdatei: 90967737
Unterschrift:

Samir Farah Ausstellungsdatum

Sr. Director, Forschung und Entwicklung

Produktname(n) Modelinr. Zubehor- und Komponentenbeschreibung:

Ultiri™ Messsystem 1015082 OPTIS™ Next Tischseitensteuerung, 1014936
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iriTM
Cucrema 3a namepBaHe Ultiri 90967735 Rev B

a Jeknapauusa 3a cboTBeTCTBUE C ]
Abbott AupekTuBaTa 3a paguoCHOPBXKEHUATA (Bua goKweHT' 1DHF1)
(HPC) TpaHuua 1 oT

C HacTtosawoTo Abbott Medical geknapupa, 4ye cnegHuaT(MTe) NpoaykT(1) oTroBaps(T) Ha NPUNOXUMUTE pasnopenou
Ha [upekTuBaTta 3a pagmocbopbxeHusta (2014/53/EC). Lianata npugpyxaBallia OOKYMEHTaUMsA Cce CbXpaHsiBa B
nomeweHuaTa Ha Abbott Medical. 3a HacToswaTa geknapaums HOCY OTFTOBOPHOCT €OUHCTBEHO NPOV3BOAUTENST.
HacTosilaTa geknapaums 3aMeHsl Bcsika Aeknapauus, ngageHa npeav ToBa 3a Cblums(Mte) NpoaykT(n).

Appec Ha npousBoauTens: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

MpeacrasuTten 3a EBpona: Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
benrus

Bua npoaykT: [lvarHocTuyYeH KOMMIOTBbPEH Xapayep W akcecoapu ¢
npedaBaHe Ha CUrHan v gMarHoctudeH codTyep.

Mpunoxumu ctaHgapTy: 3apaBe u 6e3onacHocT

Unen 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC (EnekTtpomMarHuTtHa CbBMeCTUMOCT)

Unen 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

PapunoyecToTeH cnekTbp

Unen 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 vV2.1.1 (2017-05)

MpunoXxunmo npunoxeHue: Mpunoxexwue Il

HotudmumpaH opraH: BSI Product Services

Homep Ha HOTUbMUMpaHUA opraH: 2797

TexHUYeCcKo KOHCTPYKTMBHO Aocue: 90967737

Moanuc:

Samir Farah [aTa Ha nsgasaHe

CTapLumn AMpeKTop No Hay4yHouscredoBaTesicka U pa3BoliHa AeUHOCT

HanmeHoBaHue Ha .
Mogen Ne OnucaHue Ha akcecoapuUTe U KOMMOHEHTUTE:

npoaykta(ure)

Cuctema 3a namepsaHe Ultiri ™ 1015082 HactoneH koHTponep OPTIS™ Next, 1014936
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Meritveni sistem Ultiri™ 90967735 Rev B

a Abbott Izjava o skladnosti z Direktivo o (Vrsta dokumenta: DHF)
radijski opremi Stran 1 od 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: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, MA 01886 USA

Predstavnik za Evropo: Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgija

Tip izdelka: Diagnosti¢na racunalniska strojna in dodatna oprema s
programsko opremo za prenos signala in diagnostiko.

Veljavni standardi: Zdravje in varnost

Clen 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Clen 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Radijski spekter

Clen 3.2: EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Veljavni dodatek: Dodatek Il
Priglaseni organ: BSI Product Services
Stevilka priglasenega organa: 2797

Tehniéna dokumentacija: 90967737

Podpis:

Samir Farah Datum izdaje

Vi§ji direktor raziskav in razvoja

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

Meritveni sistem Ultiri™ 1015082 Namizni krmilnik OPTIS™ Next, 1014936
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Systém méreni Ultiri™ 90967735 Rev B
a Abbott Prohlaseni o shodé se smérnici (Typ dokumentu: DHF)
o radiovych zafizenich (RED) Strana1z1

Spolecnost 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 jiz dfivé vydana prohlaseni pro stejny(é) produkt(y).

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

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

Typ produktu: Diagnosticky pocitaCovy hardware a pfisluSenstvi
s pfenosem signalu a diagnostickym softwarem.

Platné normy: Zdravi a bezpeénost

Clanek 3.1a: IEC 60601-1:2005, AMD1:2012
EN 62311:2020

EMC

Clanek 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
EN 55032:2015 & A1:2020
EN 55035:2017 & A11:2020
IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014-02)

Radiové spektrum

Clanek 3.2: EN 300 328 VV2.2.2 (2019-07)
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)

Platné pfrilohy: Pfiloha Il

Oznameny subjekt: BSI Product Services
Cislo oznameného subjektu: 2797

Soubor technickych konstrukénich 90967737

podkladi:

Podpis:

Samir Farah Datum vydani

Vrchni feditel pro vyzkum a vyvoj

Nazev(nazvy) produktu(i) C. modelu Popis prislusenstvi a soucasti:

Mérici systém Ultiri™ 1015082 Stolni ovlada¢ OPTIS™ Next, 1014936
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