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90267363 Rev. C
ST. J UDE MEDICAL Declaration of Conformity [English]

]
e
£
RED Declaration of Conformity

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

issued previously for the same product(s).

Manufacturer Address: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 US

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

Product Type: Cardiac Mapping System Hardware

Applicable Standards: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Applicable Annex: Annex Il

Notified Body: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Country: United States

Notified Body Number: 0981
Technical Construction File: 90267361
[ i
Signature;
Ul oA/~ Mey- A0/
AdanrFischbach Issue Date

Director, Hardware Development
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90267363 Rev. C
Declaration of Conformity [English]

RED Declaration of Conformity

Product Name (s) Model #

EnSite Precision™ Cardiac H702473
Mapping System

H702469
H702475
H702471
H702505
H702492

87364 RED Declaration of Conformity Template Rev B

Description of accessories and components:

EnSite Precision™ Module Sensor Enabled™,
which includes:

EnSite Precision™ Field Frame

EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
EnSite Precision™ Field Frame Cable
EnSite Precision™ Power Supply Kit

EnSite Precision™ Patient Reference Sensor

Page 2 of 48
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EEE o 90267363, pea. C
=== ST‘ JUDE MED[CA L Heknapauus 3a cboTBeTcTBUE (Bbnrapcku)

Odeknapaums 3a CbOTBEeTCTBME CbIMNacHo
OupekTnBaTa 3a paaMocbopbXeHusaTa

C Hactoawoto St. Jude Medical (SJM) geknapupa, 4e cnegHusT(te) nNpoaykT(n) e(ca) B CbOTBETCTBME
C npunoxumute pasnopendn Ha [OupekmBa 2014/53/EC 3a xapMOHM3MpaHETO Ha 3akoHopaTencTBaTta Ha
AbpXaBuTe UNeHKU BbB Bpb3ka C NPedoCTaBAHETO Ha Mas3apa Ha paguocbopbXeHus. Lisnata cbnbTcTBawa
AOKYMeHTauusl ce cbxpaHsiBa Ha Teputopusta Ha SJM. Hactoswata geknapauvs ce usgaBa M3UANo Ha
OTTOBOPHOCTTA Ha npousBoauTens. HacTtosi ata geknapaumnsi 3amMeHst BCUYKM NPeaxoaHo n3aaaeHmn aeknapawym sa
cblUMA(TE) NpoayKT(K).

Appec Ha npousBoguTensi: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 CALL

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

Bupg Ha npoaykTa: Xapayep 3a cuctema 3a CbpAeyHo KapTupaHe
Mpunoxwumm ctaHaapTK: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303454 V1.1.1 (2018-01)
Mpunoxunmo npunoxeHuve: Mpunoxenwue I
HoTtudmumpat oprax: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Obpxasa: CALY
Homep Ha HoTUUMUMpaHMA opraH: 0981

TexHn4yecko gocue: 90267361

MoanncsbT e NonoXeH Ha cTp. 1.

87364 La6noH 3a [Jeknapaumsi 3a CbOTBETCTBUE CbIMacHo [upeKkTusaTta 3a pagmocbopbXeHuaTa, peg. B cTp.3 0T 48
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90267363, pen. C

Heknapauusa 3a cvoTBeTcTBME (Bbnrapcku)

Odeknapaums 3a CbOTBEeTCTBME CbIMNacHo
OupekTnBaTa 3a paaMocbopbXeHusaTa

HaumeHoBaHue Ha npoaykra(n) Mogen Ne

CucTtema 3a CbpaeyHo KapTmpaHe H702473
EnSite Precision™

H702469
H702475
H702471
H702505
H702492

OnucaHue Ha npuHaanexHoCcTm N KOMNOHEeHTU:

EnSite Precision™ Module Sensor Enabled™, koiito
BKMNOYBA:

EnSite Precision™ Field Frame

EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™

Kaben 3a EnSite Precision™ Field Frame
KomnnekT 3a 3axpaHBaHe 3a EnSite Precision™
PedepeHTeH ceH3op 3a naumeHT EnSite Precision™

87364 La6noH 3a [Jeknapaumsi 3a CbOTBETCTBUE CbIMacHo [upeKkTusaTta 3a pagmocbopbXeHuaTa, peg. B CcTp.4 o148
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- 90267363 Rev. C
mss ST. JUDE MEDICAL izjava o sukladnosti (hrvatski

Izjava o sukladnosti prema Direktivi o radijskoj opremi (RED)

St. Jude Medical (SJM) ovime izjajuje da sljedeci proizvodi zadowoljavaju vazece odredbe Direktive o radijskoj
opremi (2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija ¢uva se na lokaciji twtke SUM. Ova se izjava daje pod iskljuCivom
odgowvorno$éu proizvodaca. Ova izjava nadjacava sve prethodne izjave za iste proizvode.

Adresa proizvodaca: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913, SAD

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

Vrsta proizvoda: hardver sustava za sréano mapiranje
Primjenjive norme: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303 454 Vv1.1.1 (2018-01)
Primjenjivi dodatak: dodatak I

Prijavljenotijelo: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Drzava: Sjedinjene Drzave

Broj prijavljenog tijela: 0981

Tehnicka mapa: 90267361

Potpis se stavja na 1. stranicu.

87364 Predlozak izjave o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi, rev. B str. 5 od 48
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(1] - 90267363 Rev. C
=== ST. JUDE MEDICAL Izjava o sukladnosti (hrvatski)

Izjava o sukladnosti prema Direktivi o radijskoj opremi (RED)

Nazivi proizvoda Broj modela Opispribora i komponenti:
sustavza sréano mapiranje EnSite H702473 Sensor Enabled™ za modul EnSite Precision™,
Precision™ Sto obuhvaca:
H702469 Okvir polja EnSite Precision™
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 Kabel okvira polja EnSite Precision™
H702505 Komplet za napajanje EnSite Precision™
H702492 Referentni senzor za pacijente za EnSite
Precision™

87364 Predlozak izjave o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi, rev. B str. 6 od 48
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90267363 Rev. C
Prohlaseni o shodé [Cesky jazyk]

ProhlaSeni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

Spole€nost St. Jude Medical (SJM) timto prohladuje, Ze nasledujici wrobky splfuji pfislusna ustanoveni smérnice o
harmonizaci prawnich predpist ¢lenskych stata tykajicich se dodavani radiowch zafizeni na trh (2014/53/EU).
Veskera podplrna dokumentace se nachazi v prostorach SJM. Toto prohlaseni se wdava na whradni odpovédnost
wrobce. Timto prohlaSenim se nahrazuje jakékoli prohlaSeni wstavené ke stejnym wrobkdm dfive.

Adresa vyrobce:

Zastupce v Evropské unii:

Typ vyrobku:

Prislusné normy:

Prislusna priloha:

Oznéameny subjekt:

Cislo oznameného subjektu:

Technicky konstrukéni soubor:

Podpis je uveden na strané 1.

87364 ProhlaSeni o shodé dle s mérnice 2014/53/EU Rev. B

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

DaVincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgie

Hardware pro systém mapovani srdce

ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)

ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1: 2005 + OPR. 1:2006 + OPR. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2: 2014

ETSIEN 303454 V1.1.1 (2018-01)

Priloha Il

Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400

Hillsboro, OR 97124

Zemé: USA

0981

90267361
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NN . 90267363 Rev. C
mss ST. JUDE MEDICAL Prohlaseni o shodé [Sesky jazyk]

ProhlaSeni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

Nazev vyrobku (vyrobkii) C. modelu Popis prisluSenstvi a soucasti:

Systém mapovani srdce H702473 Modul EnSite Precision™, Sensor Enabled™

EnSite Precision™
H702469 Expozi¢ni pole systému EnSite Precision™
H702475 Spojeni systému EnSite Precision™, Sensor Enabled™
H702471 Kabel expozi€niho pole systému EnSite Precision™
H702505 Napdjeci souprava EnSite Precision™
H702492 Referen¢ni snimac pacienta EnSite Precision™

87364 ProhlaSeni o shodé dle s mérnice 2014/53/EU Rev. B Strana 8 z 48
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— 90267363 Rev. C
=== ST. ]U DE MEDICAL Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserkleering

St. Jude Medical (SJM) erkleerer hermed, at falgende produkt(er) overholder de relevante bestemmelser i radio-
udstyrsdirektivet (2014/53/EU). Al understagttende dokumentation tilhgrer SIJM. Neerveerende erkleering udstedes
alene under producentens ansvar. Neerveerende erkleering tilsideseetter alle tidligere udstedte erkleeringer for samme
produkt(er).

Producentens adresse: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 US

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

Produkttype: Cardiac Mapping System-hardware

Geeldende standarder: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Geeldende bilag: Bilag Il
Bemyndiget organ: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.

6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124

Land: USA
Nummer for bemyndiget organ: 0981
Teknisk konstruktionsfil: 90267361

Signatur pa side 1.

87364 RED Overensstemmelseserkleering, skabelon, rev. B Side 9 af 48
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1] - 90267363 Rev. C
=== ST. JUDE MEDICAL Overensstemmelseserkleering [dansk]

RED Overensstemmelseserkleering

Produktnavn(e) Modelnummer Beskrivelse af tilbehar og komponenter:
EnSite Precision™ Cardiac H702473 EnSite Precision™ Module Sensor Enabled™,
Mapping System som inkluderer:
H702469 EnSite Precision™ feltramme
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 EnSite Precision™ feltrammekabel
H702505 EnSite Precision™ strgmforsyningsseet
H702492 EnSite Precision™ patientreferencesensor

87364 RED Overensstemmelseserkleering, skabelon, rev. B Side 10 af 48



State: Released Date: 2019.06.06 19:40 GMT

— 90267363 rev. C
=== ST. ]UDE MEDICAL Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

St. Jude Medical (SIM) verklaart hierbij dat de wlgende producten wldoen aan de toepasselijke bepalingen van de
Richtlijn voor radioapparatuur (2014/53/EU). Alle ondersteunende documentatie wordt bewaard op het terrein van
SJIM. Deze werklaring is onder de wolledige verantwoordelijkheid van de fabrikant uitgegeven. Deze verklaring
vervangt alle verklaringen die eerder voor dit product/deze producten zijn uitgegeven.

Adres fabrikant: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 VS

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

Producttype: Hardware cardiaal mappingsysteem

Toepasselijke normen: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Toepasselijke bijlage: Bijlage llI

Aangemelde instantie: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Land: Verenigde Staten

Nummer aangemelde instantie: 0981

Technisch constructiebestand: 90267361

De handtekening is op pagina 1 gezet.

87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur, rev B Pagina 11 van 48
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=== ST. JUDE MEDICAL Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

Productnaam/-namen . Beschrijving van accessoires en onderdelen:
EnSite Precision™ cardiaal H702473 EnSite Precision™ Module Sensor Enabled™,
mappingsysteem deze bevat:

H702469 EnSite Precision™-veldframe

H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™

H702471 EnSite Precision™-veldframekabel

H702505 EnSite Precision™-voedingskit

H702492 EnSite Precision™-patiéntreferentiesensor

87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur, rev B Pagina 12 van 48
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— 90267363 ver. C
=== ST. ]U DE MEDICAL Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

St. Jude Medical (SJM) kinnitab, et jargmine toode Wi jargmised tooted vastavad raadioseadmete direktiiv
(2014/53/EL) kohaldatavatele sétetele. Kok tdendavad dokumendid séilitatakse SIM-is. See deklaratsioon on vélja
antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab k&ik eelnevad selle toote bi nende toodete kohta vélja antud
deklaratsioonid.

Tootja aadress: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive )
St. Paul, Minnesota 55117-9913, Ameerika Uhendriigid

Esindaja Euroopas: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgia

Toote tulp: Sudame kaardistussisteemi riistvara

Kohaldatavad standardid: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + KORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +

AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303454 V1.1.1 (2018-01)
Kohaldatav lisa: Lisalll
Teavitatud asutus: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Riik: Ameerika Uhendriigid
Teavitatud asutuse number: 0981

Tehnilise projekteerimise fail: 90267361

Allkirjastatud on esimene lehekiilg.

87364 raadiosead mete direktiivi kohase vastavusdeklaratsiooni mall Ver B Lk 13/48



State: Released Date: 2019.06.06 19:40 GMT

(L] - 90267363 ver. C
=== ST. JUDE MEDICAL Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldus:
Sidame kaardistusstisteem H702473 EnSite Precision™ Module Sensor Enabled™
EnSite Precision™ sisaldab jargmist:
H702469 EnSite Precision™-i vdljaraam
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 EnSite Precision™-i vdljaraami kaabel
H702505 EnSite Precision™:-i toitekomplekt
H702492 EnSite Precision™-i patsiendi referentsandur

87364 raadiosead mete direktiivi kohase vastavusdeklaratsiooni mall Ver B Lk 14/48
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90267363 Versio C
Vaatimustenmukaisuusvakuutus [Suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

St. Jude Medical (SJM) vakuuttaa taten, etta seuraavat tuotteet noudattavat radiolaitedirektivin (RED) (2014/53/EU)
soweltuvia saannoksid. Kaikkia taydentavia asiakirjoja sdilytetddn SJM:n tiloissa. Taméa vakuutus on annettu
yksinomaan valmistajan vastuulla. Tama vakuutus korvaa kaikki aiemmin samoista tuotteista annetut vakuutukset.

Valmistajan osoite: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 US

Edustaja Euroopassa: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zawventem, Belgia

Tuotetyyppi: Sydamenkartoitusjarjestelman laitteisto

Sovellettavat standardit: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + VAST. 1:2006 + VAST. 2:2007 +

AM1:2012

IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303454 V1.1.1 (2018-01)

Sovellettavat liitteet: Liite Il

IImoitettu laitos: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Maa: Yhdysvallat

Ilmoitetun laitoksen numero: 0981

Tekninen rakennetiedosto: 90267361

Allekirjoitus tulee 1. siwulle.

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus — Malli, versio B

Sivu 15 /48
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EEE = 90267363 Versio C
=== ST‘ JUDE MED[CALH Vaatimustenmukaisuusvakuutus [Suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi (tuotenimet) Mallinro Lisdvarusteidenja osien kuvaus:

EnSite Precision™ H702473 EnSite Precision™ -moduuli, S ensor E nabled™,
-sydamenkartoitusjarjestelma sisaltaa:
H702469 EnSite Precision™ -kenttarunko
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 EnSite Precision™ -kent@drungon kaapeli
H702505 EnSite Precision™ -virtaldhdesarja
H702492 EnSite Precision™ -liikeanturi

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus — Malli, versio B Sivu 16 / 48
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=== ST. ]U DE MEDICAL Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

St. Jude Medical (SJM) déclare par la présente que le ou les produits suivants satisfont aux dispositions applicables
de la Directive relative aux équipements radioélectriques (2014/53/UE). L’ensemble des documents justificatifs est
conseng dans les locaux de SJM. Cette déclaration est publiée sous la seule responsabilité du fabricant. Cette
déclaration annule et remplace toute déclaration précédemment établie pour le ou les mémes produits.

Adresse du fabricant : St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive )
St. Paul, Minnesota 55117-9913, Etats-Unis

Représentant européen : St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgique

Type de produit : Matériel du systéme de cartographie cardiaque
Normesapplicables: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
CEI160601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012

CEI60601-1-2: 2014
ETSIEN 303454 V1.1.1 (2018-01)

Annexe applicable : Annexe lll

Organisme notifié : Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Pays : Etats-Unis

Numeéro de lI'’organisme notifié : 0981

Dossier technique de construction : 90267361

La signature se trouve en page 1.

87364 Modele de déclaration de conformité RED Rév. B Page 17 sur 48
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1 1] - 90267363 Rév. C
=== ST‘ J UDE MED[CALH Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

Description des accessoires et des

Nom du ou des produits N° de référence )
composants:
Systéme de cartographie H702473 Module EnSite Precision™, Sensor Enabled™,
cardiaque EnSite Precision™ qui comprend :
H702469 Bati inducteur EnSite Precision™
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 Cable du bati inducteur EnSite Precision™
H702505 Kit d'alimentation électrique EnSite Precision™
H702492 Capteur de référence du patient EnSite
Precision™

87364 Modele de déclaration de conformité RED Rév. B Page 18 sur 48
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90267363 Rev. C
Konformitatserklarung [Deutsch]

Konformitatserklarung gemaf Funkanlagenrichtlinie

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

Anschrift des Herstellers:

Européische Vertretung:

Produkttyp:

Relevante Normen:

Relevante Anhange:

Benannte Stelle:

Kennnummer der benannten Stelle:

Technische Dokumentation:

Die Signatur wird auf Seite 1 eingesetzt.

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913, USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgien

Systemhardware fur Katheter-Mapping

ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)

ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1: 2005 + korr. Fassung 1:2006 + korr.
Fassung 2:2007 + AM1:2012

IEC 60601-1-2: 2014

ETSIEN 303454 V1.1.1 (2018-01)

Anhang Il

Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400

Hillsboro, OR 97124

Land: USA

0981

90267361

87364 — Funkanlagen-Konformitatserklarung — Vorlage Rev. B Seite 19 von 48
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=== ST‘ JUDE MED[CALH Konformitatserklarung [Deutsch]

Konformitatserklarung gemaf Funkanlagenrichtlinie

Produktname(n) Modell-Nr. Beschreibunq.desZubeh(")rs und der
Komponenten:
EnSite Precision™-System fiir H702473 EnSite Precision™-Modul, Sensor Enabled™,
Katheter-Mapping dazu gehoren:
H702469 EnSite Precision™-Feldrahmen
H702475 EnSite Precision™-Link, Sensor Enabled™
H702471 EnSite Precision™-Feldrahmenkabel
H702505 EnSite Precision™-Stromversorgungsset
H702492 EnSite Precision™-Patientenreferenzsensor

87364 — Funkanlagen-Konformitatserklarung — Vorlage Rev. B Seite 20 von 48



State: Released Date: 2019.06.06 19:40 GMT

(1] - 90267363 Rev. C
=== ST’ JUDE MED[CA L ARAwon cuppdpewong [EANVIKA]

ARAwon cuppépewong RED

Me 10 TTapdy, n St. Jude Medical (SJM) dnAwver 6TI Ta TTAPOKATW TTPOIOVIA GUUUOPPUIVOVIAL WG TTPOG TIG I0XUOUTES
d1ataéeig 1ng Odnyiag epi padioeotrAiopou (2014/53/EE). OAn n Tekunpiwon diatnpeital OTIG EYKATACTAOEIS TNG
SJM. H mrapoloa drAwaon ekdideTal e ATTOKAEIOTIKA €uBUWN TOU KaTaoKeuaaoTr. H TTapouca dnAwon aviikadiotd
otToladnTToTe dAWON £XEl €kO0BE aTO TTAPEABSV yIa TO id10 TTPOIGV/TA idIa TTPOIGVTAL.

A1glBuUVOoN KOTOOKEUAOTN: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 HIMA

AvTiTrpéowTrog yia Tnv Eupwrn: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, B€Ayio

TUTTOG TTPOIGVTOG: Y Aik6 ouoTrpaTog KapdIaKAS XapToypdenong
loxUovta poTuTIa: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + AIOP©. 1:2006 + AIOP®. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303454 V1.1.1 (2018-01)

loxUov TrapdpTnua: Mapdaptnua i

Koivotroinuévog opyaviouog: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Xwpa: Hvwpéveg MoAiTeieg

Ap10u6Gg KolvoTTOINUEVOU OpPYaAVIC OU: 0981

ApxEio TEXVIKAG KATAOKEUNG: 90267361

H uttoypa@n e@apuoderal oTn oeAida 1.
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(1] - 90267363 Rev. C
=== ST‘ J UDE MEDICALH ARAwon cuppdpewong [EANVIKA]

ARAwon cuppoépewong RED

Ovopagcia TTpoidovTog (wv) Ap. yovtédou Mep1y pa@r TTapeAKOPEVWIV KAl EEAPTNHATWV:
200TNPa KapdIakAg H702473 Mowida EnSite Precision™ pe Sensor Enabled™
xaptoypdenong TToU TTEPIAQUBAVEL:
EnSite Precision™
H702469 MAaiolo rediou EnSite Precision™
H702475 >uweon EnSite Precision™, Sensor Enabled™
H702471 KaAwdio TAaiciou TTediou EnSite Precision™
H702505 Kit Tpogodoaciag EnSite Precision™
H702492 AioBnmipag avaopds acbevoug EnSite
Precision™
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EEE - 90267363 Rev. C
=== ST. JUDE MEDICAL Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrol szolé iranyelv szerinti
medfeleléségi nyilatkozat

A St. Jude Medical (SJM) ezennel kijelenti, hogy a kdvetkezd termék(ek) megfelel(nek) az EU radidberendezésekrdl
sz0l0 iranyelve (2014/53/EU) vonatkoz 6 rendelkezéseinek. Az ezt alatdmaszto teljes dokumentaciot az SIM a sajat
terliletén tarolja. E nyilatkozat kiadasa kizardlag a gyarto felel6sségére torténik. Ez a nyilatkozat fellilir minden
korabbi, ugyanezekre a termékekre vonatkozé nyilatkozatot.

A gyarté cime: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 US

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

Terméktipusa: Szivtérképez6 rendszer

Vonatkozé szabvanyok: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + JAV. 1:2006 + JAV. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2: 2014 h6
ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Vonatkozé melléklet: lIl. melléklet

Bejelentett szervezet: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Orszag: Egyesiilt Allamok

Bejelentett szervezet szama: 0981 hé

A miiszaki felépitést tartalmazo fajl: 90267361 ho

Az alairas az 1. oldalon talalhat6.

87364 — Sablon a radidberendezésekrdl szol6 iranyelv szerinti megfeleléségi nyilatkozathoz, B verzié  23. oldal (6sszesen: 48)
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EEE - 90267363 Rev. C
=== ST. JUDE MEDICAL Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrol szolé iranyelv szerinti
medfeleléségi nyilatkozat

A termék(ek) neve(i) Tipusszam A tartozékok és 0sszetevok leirasa:
EnSite Precision™ szivtérképez6 H702473 EnSite Precision™ Module Sensor Enabled™,
rendszer melynek tartalma:
H702469 EnSite Precision™ mezd6keret
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 EnSite Precision™ mezb6keret kabele
H702505 EnSite Precision™ tapegységkészlet
H702492 EnSite Precision™ paciens-referenciaérzékel

87364 — Sablon a radidberendezésekrdl szol6 iranyelv szerinti megfeleléségi nyilatkozathoz, B verzié  24. oldal (6sszesen: 48)
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— 90267363 Rev. C
=== ST. ]U DE MEDICAL Dichiarazione di conformita [italiano]

Dichiarazione di conformita alla Direttiva RED

Con la presente, St. Jude Medical (SJM) dichiara che i/il 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 SIM. La presente dichiarazione € rilasciata sotto
la responsabilita esclusiva del produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in
precedenza per lo/gli stessofi prodotto/i.

Indirizzo del produttore: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 USA

Rappresentante per|’Unione europea: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgio

Tipo di prodotto: Hardware sistema di mappaggio cardiaco
Norme applicabili: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303454 V1.1.1 (2018-01)
Allegato applicabile: Allegato lll
Organismo notificato: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Paese: Stati Uniti
Numero dell’organismo notificato: 0981

Fascicolo tecnico di fabbricazione: 90267361

Lafirma & applicata a pag. 1.
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1 1] - 90267363 Rev. C
=== ST‘ JUDE MED[CALH Dichiarazione di conformita [italiano]

Dichiarazione di conformita alla Direttiva RED

Nome dei prodotti N. modello Descrizione di accessori e componenti:
Sistema di mappaggio cardiaco H702473 Modulo EnSite Precision™, Sensor Enabled™,
EnSite Precision™ che include:
H702469 EnSite Precision™ Field Frame
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 Cawo EnSite Precision™ Field Frame
H702505 Kit di alimentazione EnSite Precision™
H702492 Sensore di riferimento del paziente EnSite
Precision™

87364 Modello dichiarazione di conformita RED Rev B Pagina 26 di 48
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EEE = 90267363 parsk. izd. B
—HH ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski

RED atbilstibas deklaracija

Ar S0 St. Jude Medical (turpmak — SJM) apstiprina, ka talak noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst spéka esosajam
ES direktivas par radioiekartu pieejamibu tirgl (2014/53/ES) prasibam. Visi pamatojoSie dokumenti tiek glabati SIM
telpas. Par S1s deklaracijas izdoSanu atbildigs ir tikai razotajs. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas
ieprieks izdota par So(-iem) izstradajumu(-iem).

Razotaja adrese: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 US

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

Izstradajuma tips: sirds kartéSanas sistemas aparatira

Piemeérojamie standarti: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017. gada februaris)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019. gada marts)
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR.
2:2007 + AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018. gada janvaris)

Piemeérojamais pielikums: Il pielikums

Pieteikta iestade: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Valsts: Amerikas Savienotas Valstis

Pieteiktas iestades numurs: 0981

Tehniskas konstrukcijas dokumentacija: 90267361

Paraksts atrodas 1. Ipp.
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EEE = 90267363 parsk. izd. B
—HH ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski

RED atbilstibas deklaracija

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

EnSite Precision™ sirds H702473 EnSite Precision™ Module Sensor Enabled™,

kartéSanas sistéma kas ietver:
H702469 EnSite Precision™ magnétiskais ramis
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 EnSite Precision™ magnétiska ramja kabelis
H702505 EnSite Precision™ stravas padeves komplekts
H702492 EnSite Precision™ pacienta atsauces sensors

87364 RED atbilstibas deklaracijas veidne, parsk. B 28. Ipp. no 48
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90267363 C perz.
Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Radijo jrenginiy direktyvos atitikties deklaracija

»St. Jude Medical“ (SJM) pareiskia, kad toliau nurodyti gaminiai atitinka taikytinas direktyvos dél valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi patvirtinamieji
dokumentai saugomi SJM patalpose. UZ Sios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisiima gamintojas. Si deklaracia

panaikina anksciau iSleistas to paties gaminio (gaminiy) deklaracijas.

Gamintojo adresas:

Atstovas Europoje:

Gaminio tipas:

Taikytini standartai:

Taikytinas priedas:

Paskelbtoji jstaiga:

Paskelbtosios jstaigos numeris:

Techniné byla:

PasiraSoma 1 psl.

87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties Sablonas, B perz.

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 JAV

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

DaVincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgija

Sirdies kartografavimo sistemos aparatiné jranga

ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)

ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2: 2014

ETSIEN 303454 V1.1.1 (2018-01)

Il priedas

~Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc."
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400

Hillsboro, OR 97124

Salis: Jungtinés Amerikos Valstijos

0981

90267361

29 psl. is 48
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(1] . 90267363 C perz.
—HH ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Radijo jrenginiy direktyvos atitikties deklaracija

Gaminio pavadinimas Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasas:
-ENnSite Precision™" Sirdies H702473 -ENnSite Precision™ Module Sensor Enabled™",
kartografavimo sistema kurig sudaro:
H702469 -ENnSite Precision™“ lauko rémas
H702475 LENnSite Precision™" jungtis, ,Sensor Enabled ™"
H702471 LENnSite Precision™“ lauko rémo kabelis
H702505 -ENSite Precision™" maitinimo bloko komplektas
H702492 -ENSite Precision™" paciento etaloninis jutiklis

87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties Sablonas, B perz. 30 psl. is 48
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fa—— 90267363 Rev. C
=== ST. ]U DE MEDICAL Samsvarserklaering [Norsk]

RED samsvarserkleering

St. Jude Medical (SIM) erkleerer herved at folgende produkt(er) samsvarer med gjeldende bestemmelser
i radioutstyrsdirektivet (2014/53/EU). All stattedokumentasjon er oppbevart hos SIM. Denne erkleeringen er utstedt
pa eneansvar fra produsenten. Denne erklaeringen erstatter eventuelle erklaeringer utstedt tidligere for de samme
produktene.

Produsentens adresse: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 US

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

Produkttype: Maskinvare for hjertekartleggingssystem

Gjeldende standarder: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + KORR. 1:2006 + KORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Aktuelt vedlegg: Vedlegg lll
Teknisk kontrollorgan: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.

6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124

Land: USA
Nummer til teknisk kontrollorgan: 0981
Teknisk konstruksjonsfil: 90267361

Signaturen er pafert paside 1
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(L] - 90267363 Rev. C
=== ST. JUDE MEDICAL Samsvarserklaering [Norsk]

RED samsvarserkleering

Produktnavn Modellnr. Beskrivelse av tilbehgr og komponenter:
EnSite Precision™ H702473 EnSite Precision™ modul, Sensor Enabled™,
hjertekartleggingssystem som inkluderer:
H702469 EnSite Precision™ feltramme
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 EnSite Precision™ feltrammekabel
H702505 EnSite Precision™ strgmforsyningssett
H702492 EnSite Precision™ pasientreferansesensor

87364 Mal for RED-samsvarserkleering Rev. A Side 32 av 48
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EEE o 90267363 wersja C
=== ST. J UDE MEDICAL Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

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

Adres producenta: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 US

Przedstawiciel w Unii Europejskiej: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgia

Typ produktu: Sprzet systemu mapowania serca

Obowiazujace normy: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + POPR. 1:2006 + POPR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2; 2014
ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Obowiazujacy zaltacznik: Zatgcznik Il
Jednostka notyfikowana: Technologia materiatéw elementéw Portland-Evergreen Inc.

6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124

Kraj: USA
Numer jednostki notyfikowanej: 0981
Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 90267361

Podpis sktada sie na stronie 1.
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EEE o 90267363 wersja C
=== ST. J UDE MEDICAL Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu Opis akcesoriow i elementéw:
System mapowania serca EnSite H702473 Modut EnSite Precision™, Sensor Enabled™
Precision™ zawiera:
H702469 Stojan EnSite Precision™
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 Przewdd stojana EnSite Precision™
H702505 Zestaw zasilacza EnSite Precision™ Power Kit
H702492 Ztgcza czujnika odniesienia pacjenta EnSite
Precision™

87364 Szablon deklaracji zgodnosci RED w ersja B Strona 34 z 48
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— 90267363 Rev. C
=== ST. ]U DE MEDICAL Declaragso de conformidade [Portugués]

RED — Declaracao de conformidade

A St. Jude Medical (SJM) declara que o(s) seguinte(s) produto(s) esta(do) em conformidade com as disposicoes
aplicaweis da diretiva respeitante a disponibilizacdo de equipamentos de radio no mercado (2014/53/UE). Todos os
documentos comprovativos sdo mantidos nas instalagdes da SJM. A presente declaracédo de conformidade é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaragdo substitui qualquer declaragdo formulada anterior-
mente para o(s) mesmo(s) produto(s).

Endereco do fabricante: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 EUA

Representante europeu: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Bélgica

Tipo de produto: Hardware de sistema de mapeamento cardiaco

Normas aplicaveis: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Anexo aplicavel: Anexo lll

Organismo notificado: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Pais: Estados Unidos

NUumero do organismo notificado: 0981

Dossier técnico de construgéo: 90267361

A assinatura é aplicada na pagina 1.
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1 1] - 90267363 Rev. C
=== ST‘ JUDE MED[CALH Declaracéo de conformidade [Portugués]

RED — Declaracao de conformidade

Nome(s) do produto Modelo n.° Descrigdo de acessérios e componentes:
Sistema de mapeamento cardiaco H702473 Moédulo EnSite Precision™ Sensor Enabled™,
EnSite Precision™ o qual inclui:
H702469 Moldura de campo EnSite Precision™
H702475 LigacOes EnSite Precision™, Sensor Enabled™
H702471 Cabo de moldura de campo EnSite Precision™
H702505 Kit de fonte de alimentacao EnSite Precision™
H702492 Sensor de referéncia do paciente

EnSite Precision™

87364 RED — Declaracéo de conformidade, rev. modelo B Pagina 36 de 48
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90267363 Rev. C
Declaratie de conformitate [Roméang]

Declaratie de conformitate cu
Directiva privind echipamentele radio

Prin prezenta, St. Jude Medical (SJM) declara ca produsele prezentate in continuare sunt in conformitate cu
prevederile aplicabile ale Directivei privind echipamentele radio (2014/53/UE). Toate documentele justificative sunt
pastrate la sediul SUIM. Aceasta declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului. Aceasta declarate
inlocuieste orice alta declaratie emisa anterior pentru aceleasi produse.

Adresa producator:

Reprezentant european:

Tip produs:

Standarde aplicabile:

Anexa aplicabila:

Organism notificat:

Numar organism notificat:

Dosar de constructie tehnica:

Documentul se semneaza pe pagina 1.

St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913, SUA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA

The Corporate Village
DaVincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgia

Hardware pentru sistem de cartografiere cardiaca

ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)

ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)

IEC 60601-1: 2005 + COR. 1:2006 + COR. 2:2007 +
AM1:2012

IEC 60601-1-2: 2014

ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Anexa lll

Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400

Hillsboro, OR 97124

Tara: Statele Unite

0981

90267361
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=== ST‘ J UDE MEDICALH Declaratie de conformitate [Roméang]

Declaratie de conformitate cu
Directiva privind echipamentele radio

Nume produs Numar model Descrierea accesoriilor si a componentelor:
Sistem de cartografiere cardiaca H702473 Modul EnSite Precision™, Sensor Enabled™,
EnSite Precision™ care include:
H702469 Cadru camp EnSite Precision™
H702475 Legatura EnSite Precision™, Sensor Enabled™
H702471 Cablu cadru camp EnSite Precision™
H702505 Kit de alimentare cu energie EnSite Precision™
H702492 Senzor de referinta pentru pacient EnSite
Precision™
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=== ST. JUDE MEDICAL Vyhlasenie o zhode [Slovensky]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spoloénost’ St. Jude Medical (SJM) tymto whlasuje, Ze uvedené wrobky spifiaju platné ustanovenia Smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU o harmonizacii pravnych predpisov &lenskych $tatov tykajlcich sa
spristupfovania radiowch zariadeni na trhu. V8etka podporna dokumentéacia sa uchovava v priestoroch spoloénosti
SJM. Toto whlasenie sa wdava na whradnu zodpovednost wrobcu. Toto whldsenie nahrddza \Setky ostatné
predtym wdané whlasenia tykajuce satych istych wrobkov.

Adresa vyrobcu: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 USA

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

Typ vyrobku: Hardvér mapovacieho systému srdca

Platné normy: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + KOR. 1:2006 + KOR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Platnéa priloha: Priloha llI
Oboznédmeny orgéan: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.

6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124

Krajina: USA
Cislo oboznameného organu: 0981
Subor technickej konstrukénej 90267361

dokumentacie:

Podpis sa uvadza na strane 1.
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(1] - 90267363 Rev. C
=== ST. JUDE MEDICAL Vyhlasenie o zhode [Slovensky]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Nazov vyrobku o Popis prisluSenstva a sucasti:
Mapovaci systém srdca EnSite H702473 Modul EnSite Precision™ Sensor Enabled™, ktory
Precision™ obsahuje:
H702469 Pracowny ram systému EnSite Precision™
H702475 Systém EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 Kabel pracowného ramu systému EnSite Precision™
H702505 Suprava zdroja napgjania systému EnSite Precision™
H702492 Referencny senzor pacienta pre systém EnSite
Precision™
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- ST. JUDE MEDICAL lzjava o skladnosti — sloven$éina

Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Podjetje St. Jude Medical (SJM) izjaVlja, da so nasledniji izdelki skladni z veljavnimi doloCili Direktive o radijski opremi
(2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani podjetje SIM. Za izdajo te izjave je izklju€no odgovoren
izdelovalec. Ta izjava nadomesti vse predhodne izjave, ki so bile izdane za iste izdelke.

Naslov izdelovalca: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 ZDA

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

Vrsta izdelka: Strojna oprema sistema za mapiranje srca
Veljavni standardi: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 in njegove spremembe 1:2006 in
njegove spremembe 2:2007 + AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303 454 Vv1.1.1 (2018-01)
Veljavni dodatek: Dodatek I

PriglaSeni organ: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Drzava: Zdruzene drzave Amerike

Stevilka priglasenega organa: 0981

Tehniéna dokumentacija: 90267361

Podpis je na 1. strani.
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=== ST‘ JUDE MED[CALH Izjava o skladnosti — slovenscina

Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Ime izdelka/-ov: St. modela: Opis sestavnih delov in dodatne opreme:
Sistem za mapiranje srca EnSite H702473 Modul EnSite Precision™ Sensor Enabled™, ki
Precision™ WKljuCuje:

H702469 Podstavek EnSite Precision™

H702475 Povezava EnSite Precision™, Sensor Enabled™

H702471 Kabel podstavka EnSite Precision™

H702505 Napajalni komplet EnSite Precision™

H702492 Referencni senzor bolnika EnSite Precision™
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=== ST. ]U DE MEDICAL Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracion de conformidad con la
Directiva sobre equipos radioeléctricos

Por la presente, St. Jude Medical (SJM) declara que el siguiente producto cumple con las disposiciones aplicables
de la directiva sobre equipos radioeléctricos (2014/53/UE). Toda la documentacion de apoyo se consena en las
instalaciones de SJM. Esta declaracidn se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. La presente
declaracidn sustituye cualquier otra divulgada anteriormente para el mismo producto.

Direccion del fabricante: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 EE. UU.

Representante en Europa: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Bélgica

Tipo de producto: Hardware del sistema de mapeo cardiaco
Normas aplicables: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303454 V1.1.1 (2018-01)
Anexo aplicable: Anexo lll
Organismo notificado: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.
6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124
Pais: Estados Unidos
Numero del organismo notificado: 0981

Archivo de construccién técnica: 90267361

Lafirma se estampa en la pagina 1.
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=== ST‘ JUDE MED[CALH Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracion de conformidad con la
Directiva sobre equipos radioeléctricos

Nombre del producto N.°de modelo Descripcion de los accesoriosy componentes:
Sistema de mapeo cardiaco H702473 Médulo EnSite Precision™ Sensor Enabled™ que
EnSite Precision™ incluye:
H702469 Estructura de campo de EnSite Precision™
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 Cable de la estructura de campo de EnSite
H702505 Precision™
H702492 Kit de fuente de alimentacion de EnSite Precision™
Sensor de referencia del paciente de EnSite
Precision™
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1] .
=== ST. ]U DE MEDICAL Forsakran om dverensstammelse [svenska]

ROD forsakran om overensstammelse

St. Jude Medical (SJM) forsakrar harmed att féljande produkt(er) 6verensstammer med tillampliga bestammelser i
radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU). All styrkande dokumentation forvaras i SJM:s lokaler. Denna forsékran
utfardas pa tillverkarens eget ansvar. Denna forsakran ersatter alla deklarationer som utfardats tidigare for samma
produkt(er).

Tillverkarens adress: St. Jude Medical
1 St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 USA

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

Typ av produkt: Maskinvara for hjartkartlaggningssystem

Tillampliga standarder: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1: 2005 + KORR. 1:2006 + KORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

Tillamplig bilaga: Bilaga lll
Anmalt organ: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.

6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124

Land: USA
Anmalda organets nummer: 0981
Teknisk konstruktionsfil : 90267361

Namnteckningen finns pa sida 1.
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=== ST. JUDE MEDICAL Forsakran om dverensstammelse [svenska]

ROD forsakran om overensstammelse

Produktnamn Modellnummer Beskrivning av tillbehor och komponenter:
EnSite Precision™ H702473 EnSite Precision™-modul, Sensor Enabled™,
hjartkartlaggningssystem som inkluderar:
H702469 EnSite Precision™ faltram
H702475 EnSite Precision™-lank, Sensor Enabled™
H702471 EnSite Precision™ kabel till faltram
H702505 EnSite Precision™ stromforsdrjningssats
H702492 EnSite Precision™ patientreferenssensor
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=== ST. ]UDE MEDICAL Uyumluluk Beyani [Tirkce]

RED Uyumluluk Beyani

St. Jude Medical (SJM), isbu belge ile asagidaki rlnlerin, ilgili Radyo Ekipmanlarn Direktifi (2014/53/EU)
hikumleriyle uyumlu oldugunu beyan eder. Tium destekleyici belgeler SIM sirketinde tutulmaktadr. isbu beyan,
yalnizca Ureticinin sorumlulugu altinda ¢ikariimigtir. Isbu beyan, ayni Grtnler i¢in daha dnce ¢ikarilmis beyanlarin
yerine gecer.

Ureticinin Adresi: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 ABD

Avrupa Temsilcisi: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgika

Uriin Tara: Kardiyak Haritalama Sistemi Donanimi

ilgili Standartlar: ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSIEN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03)
IEC 60601-1; 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
ETSIEN 303 454 V1.1.1 (2018-01)

ilgili Ek: Ek I
Onaylanmis Kurulus: Element Materials Technology Portland-Evergreen Inc.

6775 NE Evergreen Parkway, Suite 400
Hillsboro, OR 97124

Ulke: ABD
Onaylanmig Kurulug Numarasi: 0981
Teknik Yapi Dosyasi: 90267361

Sayfa 1 imzalanmigtir.
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=== ST. JUDE MEDICAL Uyumluluk Beyani [Tirkce]

RED Uyumluluk Beyani

Uriin Adlari Aksesuar ve bilesenlerin agiklamasi:
EnSite Precision™ Kardiyak H702473 Asagidakileri igceren EnSite Precision™ Modyilii
Haritalama Sistemi Sensor Enabled™:
H702469 EnSite Precision™ Alan Cercevesi
H702475 EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™
H702471 EnSite Precision™ Alan Cercevesi Kablosu
H702505 EnSite Precision™ Gii¢ Kaynagd Kiti
H702492 EnSite Precision™ Hasta Referans Sensori
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