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== ST. IUDE MEDICAL Declaration of Conformity [English]

RED Declaration of Conformity

St. Jude Medical (SJM) hereby declares that the following product(s) conform to the applicable provisions of the
Radio Equipment Directive (2014/53/EU). All supporting documentation is retained under the premises of 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 USA

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

Product Type: Medical Positioning System Associated Accessory and
Software
Applicable Standards: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)

ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Applicable Annex: Annex Il
Technical Construction File: 90267360
Signature:

O - ,//(a% = 204G

Yuval Vaknin Issue Date

Manager, Product Development
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RED Declaration of Conformity

Description of accessories

Product Name Model #
and components:

MediGuide Technology MTAC H700670 Magnetic Transmitter
Assembly Controller**

MediGuide Technology Magnetic Transmitter Assembly H702055 250Hz 20x20**

MediGuide Technology Magnetic Transmitter Assembly H701602 250Hz 26x30**

MediGuide Technology Magnetic Transmitter Assembly H701829 250Hz 30x40**

MediGuide Technology Patient Reference Sensor MG1000 N/A*™

MediGuide Technology Connect H700468 N/A*™

MediGuide Technology Cath Connect H700469 N/A**

MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled H702427 N/A**

MediGuide Technology 2-Port Cath Connect, Sensor H702522 N/A*

Enabled

MediGuide Technology RTU H700675 Real Time Unit**

MediGuide Technology Software Upgrade Kit, v17.2.1 H702521 N/A*

MediGuide Technology Software Media, v17.2.1 H702531 N/A*

*Only the MediGuide Technology Software Upgrade Kit, v17.2.1 (Model Number H702521), which includes the
MediGuide Technology 2-Port Cath Connect, Sensor Enabled (H702522) and the MediGuide Technology Software
Media, v17.2.1 (H702531), is compliant to the 2014 version of 60601-1-2. All other MediGuide components are
compliant to the 2007 version of 60601-1-2.

**As indicated above, only the MediGuide v17.2.1 Upgrade Kit (including the MediGuide 2 Port Cath Connect,
Sensor Enabled and the MediGuide Technology Software Media, v17.2.1) is compliant to the 2014 version of
60601-1-2. Therefore, the components indicated are not CE marked.

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



State: Released Date: 2019.07.08 18:42 GMT

EENE 90267362, peq. B
=== ST. ] UDE MEDICAL Neknapauus 3a cboTBeTCTBUNE [Obnrapcku]

deknapauusa 3a CbOoTBEeTCTBME CbrnacHo [lupeKkTuBaTa 3a
pagnocHLOpPbLKEHUATA

C HactosiwoTo St. Jude Medical (SIM) pgeknapupa, 4e cnegHuAT(Te) NpoayKT(K) € B CbOTBETCTBME C NPUINOXMMUTE
pasnopenou Ha Oupektuea 2014/53/EC 3a xapMOHM3MPaAHETO Ha 3akoHodaTesicTBaTa Ha AbpXXaBUTE YNEHKN BbB
BPb3Ka C NpedoCcTaBAHETO Ha nasapa Ha paavMocbopbKeHus. LianaTta cbnbTCcTBaLLa AOKYMEHTaUMs ce CbXpaHsBa
Ha TepuTopusta Ha SJM. HacToswaTa geknapaumsa ce m3gaBa M3USNO Ha OTrOBOPHOCTTa Ha MPOW3BOAMTENS.
HacToswaTa geknapaums 3aMeHs BCMYKU NpeaxoaHo u3gageHu aeknapaumm 3a cblums(te) npoaykt(n).

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

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

Bup Ha npoaykTa: MpuHagnexHocTn n codpTyep 3a MeguLUmMHCKa cuctema
3a nosnUnoHupaHe

Mpunoxummn ctaHpapTh: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

MpunoXxnmo npunoxeHue: MpunoxeHue Il
TexHu4ecko gocue: 90267360
Moanuc:

OL-M =04 G
7

Yuval Vaknin Hata Ha uspasaHe
Menupxbp ,PaspaboTBaHe Ha npogykTn*
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=== ST. J UDE MEDICAL Neknapauus 3a cboTBeTCTBUNE [Obnrapcku]

deknapauusa 3a CbOoTBEeTCTBME CbrnacHo [lupeKkTuBaTa 3a
pagnocHLOpPbLKEHUATA

OnucaHue Ha

Ame Ha npoaykTa Ne Ha moaen MPUHaAJIEXXHOCTU U
KOMMOHEHT!:

MTAC c texHonoruata MediGuide H700670 KoHTponep Ha cuctemara Ha
MarHUTHUS TpaHcMmuTep™™

Cuctema Ha MarHUTEH TpaHCMUTEP C TEXHOSOrMsITa H702055 250 Hz 20x20**

MediGuide

Cuctema Ha MarHUTEH TpaHCMUTEP C TEXHOSOrMsITa H701602 250 Hz 26x30**

MediGuide

Cuctema Ha MarHUTEH TPaHCMUTEP C TEXHOSOorMsITa H701829 250 Hz 30x40**

MediGuide

MauneHTCkM pedhepeHTEH CEH30p 3a TeXHomoruaTa MG1000 He e npunoxmmo**

MediGuide

TexHonorua MediGuide Connect H700468 He e npunoxmmo™*

TexHonorus MediGuide Cath Connect H700469 He e npunoxummo**

TexHonorusa MediGuide Cath Connect, Sensor Enabled H702427 He e npunoxummo**

TexHonorus ¢ 2 nopta MediGuide Cath Connect, H702522 He e npunoxumo*

Sensor Enabled

TexHonorua MediGuide RTU H700675 EavHuua B peanHo Bpeme**

KomnnekT 3a aktyanuanpaHe Ha codpTyepa Ha H702521 He e npunoxumo*

TexHonormnsta MediGuide, Bepcus 17.2.1

Codryep Ha TexHonoruaTa MediGuide, Bepcusa 17.2.1 H702531 He e npunoxmmo*

* EQuHcmeeHo KoMniiekmbm 3a akmyasuaupaHe Ha cogpmyepa Ha mexHonoausima MediGuide, eepcus 17.2.1
(Homep Ha modena H702521), kolimo eknoyea mexHonoausima ¢ 2 nopma MediGuide Cath Connect, Sensor
Enabled (H702522) u cogppmyepa Ha mexHonoaussima MediGuide, sepcusi 17.2.1 (H702531), cbomeemcmea Ha
eepcusima Ha 60601-1-2 om 2014 2. Bcuuku ocmaHanu komnoHeHmu Ha MediGuide cbomeemcmeam Ha
eepcusima Ha 60601-1-2 om 2007 .

** Kakmo e rnoco4eHo ro-2ope, eQUHCIMBEHO KOMIMIIEKMbMm 3a akmyarnu3upaHe Ha MediGuide, sepcus 17.2.1
(skmoysaw; mexHoroausima ¢ 2 nopma MediGuide Cath Connect, Sensor Enabled u cogpmyepa Ha
mexHornoeusima MediGuide, sepcusi 17.2.1), cbomeemcmea Ha eepcusima Ha 60601-1-2 om 2014 2. Samoea
roco4yeHUMe KOMroHeHmu Hsimam 3Hak CE.
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== ST. IUDE MEDICAL Izjava o uskladenosti [hrvatski jezik]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi

St. Jude Medical (SJM) ovime izjavljuje da sljedeci proizvodi zadovoljavaju vazece odredbe Direktive o radijskoj
opremi (2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija Cuva se na lokaciji tvrtke SJM. Ova se izjava daje pod
isklju¢ivom odgovorno$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: pribor i softver za medicinski sustav za pozicioniranje
Primjenjive norme: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)

ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017

ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Primjenjivi dodatak: dodatak Il
Tehnic¢ka mapa: 90267360
Potpis:

Ol - //(a7 =1 0dG

Yuval Vaknin Datum izdavanja

Voditelj, Odjel za razvoj proizvoda
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=== ST. IUDE MEDICAL Izjava o uskladenosti [hrvatski jezik]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi

Naziv proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti:
MTAC tehnologije MediGuide H700670 Regulator sklopa
magnetskog prijenosnika**
Sklop magnetskog prijenosnika tehnologije MediGuide H702055 250 Hz 20 x 20**
Sklop magnetskog prijenosnika tehnologije MediGuide H701602 250 Hz 26 x 30**
Sklop magnetskog prijenosnika tehnologije MediGuide H701829 250 Hz 30 x 40**
Referentni senzor za bolesnika tehnologije MediGuide MG1000 Nije primjenjivo**
Connect tehnologije MediGuide H700468 Nije primjenjivo**
Cath Connect tehnologije MediGuide H700469 Nije primjenjivo**
Cath Connect, Sensor Enabled tehnologije MediGuide H702427 Nije primjenjivo**
Cath Connect, Sensor Enabled s 2 prikljucka H702522 Nije primjenjivo*
tehnologije MediGuide
RTU tehnologije MediGuide H700675 Jedinica za rad
u stvarnom vremenu**
Komplet za nadogradnju softvera tehnologije H702521 Nije primjenjivo*
MediGuide, v17.2.1
Softverski mediji tehnologije MediGuide, v17.2.1 H702531 Nije primjenjivo*

*Samo komplet za nadogradnju softvera tehnologije MediGuide, v17.2.1 (broj modela H702521), koji ukljucuje
Cath Connect, Sensor Enabled s 2 priklju¢ka tehnologije MediGuide (H702522) i softverske medije tehnologije
MediGuide, v17.2.1 (H702531), u skladu je s inaicom norme 60601-1-2 iz 2014. Sve druge komponente
MediGuide u skladu su s inacicom norme 60601-1-2 iz 2007.

**Kao $to je gore navedeno, samo je komplet za nadogradnju MediGuide v17.2.1 (ukljuéujuci Cath Connect,
Sensor Enabled s 2 prikiju¢ka tehnologije MediGuide i softverske medije tehnologije MediGuide v17.2.1) u skladu
s ina¢icom norme 60601-1-2 iz 2014. Stoga nazna¢ene komponente nemaju oznaku CE.
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s ST. JUDE MEDICAL Prohlaseni o shodé [Sesky jazyk]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

St. Jude Medical (SJM) timto prohladuje, Ze nasledujici vyrobky splfuji pfislusna ustanoveni smérnice
o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych stath tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU).
VeSkera podplrna dokumentace se nachazi v prostorach SJM. Toto prohlaSeni se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce. Timto prohlaSenim se nahrazuje jakékoli prohlaseni vystavené ke stejnym vyrobkam dfive.

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

Evropsky zastupce St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgie

Typ vyrobku: Souvisejici pfisluSenstvi Iékarského polohovaciho
systému a software

Pfisludné normy: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Pfislusna pfriloha: Pfiloha Il
Technicky konstrukéni soubor: 90267360
Podpis:

Ol - ,//(a% = 104G

Yuval Vaknin Datum vydani

Manager vyvoje vyrobku
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- ST. JUDE MEDICAL Prohlageni o shodé [Gesky jazyK]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

Popis prislusenstvi

Nazev vyrobku C. modelu R
a soucasti:
MediGuide Technology MTAC H700670 Ovladani sestavy
magnetického vysilace™**
MediGuide Technology Magnetic Transmitter Assembly H702055 250 Hz 20 x 20**
MediGuide Technology Magnetic Transmitter Assembly H701602 250 Hz 26 x 30**
MediGuide Technology Magnetic Transmitter Assembly H701829 250 Hz 30 x 40**
MediGuide Technology Patient Reference Sensor MG1000 =
MediGuide Technology Connect H700468 =
MediGuide Technology Cath Connect H700469 =
MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled H702427 =
Dvouportové zafizeni MediGuide Technology Cath H702522 =
Connect, Sensor Enabled
MediGuide Technology RTU H700675 Jednotka realného Casu**
Souprava pro aktualizaci softwaru MediGuide H702521 —*
Technology Software Upgrade Kit, v17.2.1
Nosi¢ softwaru MediGuide Technology Software Media, H702531 =
v17.2.1

* Pouze souprava pro aktualizaci softwaru MediGuide Technology Software Upgrade Kit, v17.2.1 (¢islo modelu
H702521), ktera obsahuje dvouportové zafizeni MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled (H702522)
a nosic softwaru MediGuide Technology Software Media, v17.2.1 (H702531), je kompatibilni s verzi 60601-1-2

Z roku 2014. VSechny ostatni souc¢éasti MediGuide jsou kompatibilni s verzi 60601-1-2 z roku 2007.

** Jak je uvedeno vySe, pouze souprava pro aktualizaci MediGuide v17.2.1 (obsahujici dvouportové zafizeni
MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled a nosi¢ softwaru MediGuide Technology Software Media,
v17.2.1) je kompatibilni s verzi 60601-1-2 z roku 2014. Uvedené soucasti proto nejsou oznaeny znackou CE.
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== ST. IUDE MEDICAL Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

St. Jude Medical (SJM) erkleerer hermed, at fglgende produkt(er) overholder de relevante bestemmelser i
radioudstyrsdirektivet (2014/53/EU). Al understgttende dokumentation tilhgrer SJM. Neaerveerende erklaering
udstedes alene under producentens ansvar. Neervaerende erklaering tilsideseetter alle tidligere udstedte erkleeringer
for samme produkt(er).

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

Europaisk reprasentant St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgien

Produkttype: Tilbehgr og software associeret til medicinsk
positioneringssystem
Galdende standarder: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)

ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Gealdende bilag: Bilag Il
Teknisk konstruktionsfil: 90267360
Underskrift:

O - ,//(a% = 104G

Yuval Vaknin Udstedelsesdato

Manager, produktudvikling
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RED Overensstemmelseserklaering

Beskrivelse af tilbehor

Produktnavn Modelnummer
og komponenter:
MediGuide Technology MTAC H700670 Magnetisk
transmitterenhedskontrol**
MediGuide Technology magnetisk transmitterenhed H702055 250 Hz 20 x 20**
MediGuide Technology magnetisk transmitterenhed H701602 250 Hz 26 x 30**
MediGuide Technology magnetisk transmitterenhed H701829 250 Hz 30 x 40**
MediGuide Technology patientreferencesensor MG1000 I/R**
MediGuide Technology Connect H700468 I/R**
MediGuide Technology Cath Connect H700469 I/R**
MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled H702427 I/R**
MediGuide Technology 2-port Cath Connect, Sensor H702522 I/R*
Enabled
MediGuide Technology RTU H700675 Realtidsenhed**
MediGuide Technology softwareopdateringskit v17.2.1 H702521 I/R*
MediGuide Technology softwaremedie v17.2.1 H702531 I/R*

*Det er kun MediGuide Technology softwareopdateringskit v17.2.1 (modelnummer H702521), som omfatter
MediGuide Technology 2-Port Cath Connect, Sensor Enabled (H702522) og MediGuide Technology softwaremedie
v17.2.1 (H702531), der er i overensstemmelse med 2014-versionen af 60601-1-2. Alle andre MediGuide
komponenter er i overensstemmelse med 2007-versionen af 60601-1-2.

**Som angivet ovenfor, er det kun MediGuide opdateringskit v17.2.1 (herunder MediGuide 2-Port Cath Connect,
Sensor Enabled og MediGuide Technology softwaremedie v17.2.1), der er i overensstemmelse med
2014-versionen af 60601-1-2. Derfor er de angivne komponenter ikke CE-meerkede.
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Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

St. Jude Medical (SJM) verklaart hierbij dat de volgende producten voldoen aan de toepasselijke bepalingen van
de Richtlijn voor radioapparatuur (Radio Equipment Directive, RED) (2014/53/EU). Alle ondersteunende
documentatie wordt bewaard op het terrein van SJM. Deze verklaring is onder de volledige verantwoordelijkheid
van de fabrikant uitgegeven. Deze verklaring vervangt alle verklaringen die eerder voor deze producten zijn

uitgegeven.

Adres fabrikant:

Europese vertegenwoordiger

Producttype:

Toepasselijke normen:

Toepasselijke bijlage:

Technisch constructiebestand:

Handtekening:

Yuval Vaknin
Manager, Productontwikkeling

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

St. Jude Medical Coordination Center BVBA

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

Accessoire en software bij medisch
positioneringssysteem

ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Bijlage Il

90267360

04 - //(a; =D AT

Datum van uitgifte
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Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

Productnaam

Modelnummer

Beschrijving van
accessoires en onderdelen:

MediGuide Technology MTAC H700670 Bediening magnetische
zendeenheid**

MediGuide Technology magnetische zendeenheid H702055 250 Hz 20 x 20**

MediGuide Technology magnetische zendeenheid H701602 250 Hz 26 x 30**

MediGuide Technology magnetische zendeenheid H701829 250 Hz 30 x 40**

MediGuide Technology-patiéntenreferentiesensor MG1000 N.v.t.**

MediGuide Technology Connect H700468 N.v.t.**

MediGuide Technology Cath Connect H700469 N.v.t.**

MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled H702427 N.v.t.**

2-poorts Cath Connect MediGuide Technology, H702522 N.v.t.*

Sensor Enabled

MediGuide Technology RTU H700675 Realtime-eenheid™*

Upgrade-set voor MediGuide Technology-software, H702521 N.v.t.*

v17.2.1

MediGuide Technology-softwaremedia, v17.2.1 H702531 N.v.t.*

*Alleen de upgrade-set voor MediGuide Technology-software, v17.2.1 (modelnummer H702521), inclusief de
2-poorts Cath Connect MediGuide Technology, Sensor Enabled (H702522) en de MediGuide Technology-
softwaremedia, v17.2.1 (H702531), is in naleving van de versie uit 2014 van 60601-1-2. Alle andere MediGuide
onderdelen zijn in naleving van de versie uit 2007 van 60601-1-2.

**Zoals hierboven is aangegeven, is alleen de upgrade-set voor MediGuide v17.2.1 (inclusief de 2-poorts
Cath Connect MediGuide Technology, Sensor Enabled en de MediGuide Technology-softwaremedia, v17.2.1)
in naleving van de versie uit 2014 van 60601-1-2. Daarom hebben de aangegeven componenten geen

CE-markering.
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Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

St. Jude Medical (SJM) kinnitab, et jargmine toode vdi jargmised tooted vastavad raadioseadmete direktiivi
(2014/53/EL) kohaldatavatele satetele. Kdik tdendavad dokumendid séilitatakse SJM-is. See deklaratsioon on vélja
antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab koéik eelnevad selle toote vbi nende toodete kohta vélja

antud deklaratsioonid.

Tootja aadress:

Euroopa esindaja

Toote tiilip:

Kohaldatavad standardid:

Kohaldatav lisa:

Tehnilise projekteerimise fail:

Allkirjastatud:

/v/

Yuval Vaknin
Juhataja, tootearendus

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, Belgia

Meditsiinilise asendististeemi tarvikud ja tarkvara
ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)

ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017

ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Lisa Il

90267360

Cel & //(a7 = ST

Vaéljaandmiskuupaev

87364 Raadioseadmete direktiivi kohase vastavusdeklaratsiooni mall ver B
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=== ST‘ ] UDE MEDICAL\ Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

Tarvikute ja komponentide

Toote nimi Mudeli nr .

kirjeldused
MediGuide'’i tehnoloogia MTAC (Magnetic Transmitter H700670 Magnetsaatja
Assembly Controller) koostu juhtnupp**
MediGuide’i tehnoloogia MTA (Magnetic Transmitter H702055 250 Hz 20 x 20**
Assembly ehk magnetsaatja koost)
MediGuide’i tehnoloogia MTA (Magnetic Transmitter H701602 250 Hz 26 x 30**
Assembly ehk magnetsaatja koost)
MediGuide’i tehnoloogia MTA (Magnetic Transmitter H701829 250 Hz 30 x 40**
Assembly ehk magnetsaatja koost)
MediGuide’i tehnoloogia PRS (Patient Reference MG1000 Ei ole kohaldatav**
Sensor ehk patsiendiviite andur)
MediGuide’i tehnoloogia Connect H700468 Ei ole kohaldatav**
MediGuide’i tehnoloogia Cath Connect H700469 Ei ole kohaldatav**
MediGuide’i tehnoloogia Cath Connect, Sensor H702427 Ei ole kohaldatav**
Enabled
MediGuide’i tehnoloogia kahe pordiga Cath Connect, H702522 Ei ole kohaldatav*
Sensor Enabled
MediGuide’i tehnoloogia RTU H700675 Reaalajas Uksus

(Real Time Unit)**
MediGuide’i tehnoloogia tarkvara taiendamise H702521 Ei ole kohaldatav*
komplekt, v17.2.1
MediGuide’i tehnoloogia tarkvara keskkond, v17.2.1 H702531 Ei ole kohaldatav*

* Ainult MediGuide’i tehnoloogia tarkvara tdiendamise komplekt, v17.2.1 (mudel number H702521), kuhu kuuluvad
tooted MediGuide’i tehnoloogia kahe pordiga Cath Connect, Sensor Enabled (H702522) ja MediGuide’i tehnoloogia
tarkvara keskkond, v17.2.1 (H702531), (hildub standardi 60601-1-2 2014. aasta versiooniga. Kéik muud
MediGuide’i komponendid Ghilduvad standardi 60601-1-2 2007. aasta versiooniga.

** Nagu (lal mainitud, dhildub standardi 60601-1-2 2014. aasta versiooniga ainult MediGuide’i v17.2.1 tdiendamise
komplekt (kuhu kuuluvad tooted MediGuide’i tehnoloogia kahe pordiga Cath Connect, Sensor Enabled ja
MediGuide’i tehnoloogia tarkvara keskkond, v17.2.1). Seega pole mainitud toodetel CE-vastavusmaérgist.
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== ST. JUDE MEDICAL Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

St. Jude Medical (SJM) vakuuttaa taten, ettd seuraavat tuotteet noudattavat radiolaitedirektiivin (RED)
(2014/53/EU) soveltuvia sdanndksia. Kaikkia tdydentavia asiakirjoja sailytetdan SJM:n tiloissa. Téma vakuutus on
annettu yksinomaan valmistajan vastuulla. Tdma vakuutus korvaa kaikki aiemmin samoista tuotteista annetut
vakuutukset.

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

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

Tuotetyyppi: Laaketieteelliseen sijaintijarjestelmaan liittyva lisdvaruste
ja ohjelmisto

Sovellettavat standardit: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Sovellettavat liitteet: Liite Il
Tekninen rakennetiedosto: 90267360
Allekirjoitus:

O - ,//(a% = 104G

Yuval Vaknin Laatimispaiva

Tuotekehitysjohtaja
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RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Lisavarusteiden ja osien

Tuotteen nimi Mallinro
kuvaus:
MediGuide Technology MTAC H700670 Magneettianturikokoonpanon
ohjain**
MediGuide Technology -magneettianturikokoonpano H702055 250 Hz 20x20**
MediGuide Technology -magneettianturikokoonpano H701602 250 Hz 26x30**
MediGuide Technology -magneettianturikokoonpano H701829 250 Hz 30x40**
MediGuide Technology -potilasviiteanturi MG1000 Ei sovellettavissa**
MediGuide Technology Connect H700468 Ei sovellettavissa**
MediGuide Technology Cath Connect H700469 Ei sovellettavissa**
MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled H702427 Ei sovellettavissa**
MediGuide Technology, 2-porttinen Cath Connect, H702522 Ei sovellettavissa*
Sensor Enabled
MediGuide Technology RTU H700675 Reaaliaikainen yksikk6**
MediGuide Technology -ohjelmistopaivityssarja, H702521 Ei sovellettavissa*
v17.2.1
MediGuide Technology -ohjelmistomedia, v17.2.1 H702531 Ei sovellettavissa*

*Vain MediGuide Technology -ohjelmistopéivityssarja, v17.2.1 (mallinumero H702521), joka siséltda 2-porttisen
MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled -liittimen (H702522) ja MediGuide Technology -
ohjelmistomedian, v17.2.1 (H702531), on 60601-1-2:n vuoden 2014 version vaatimusten mukainen. Kaikki muut
MediGuide-osat ovat 60601-1-2:n vuoden 2007 version vaatimusten mukaisia.

**Kuten edellé on todettu, vain MediGuide-péivityssarja, v17.2.1 (joka siséltaa 2-porttisen MediGuide Cath
Connect, Sensor Enabled -liittimen ja MediGuide Technology -ohjelmistomedian, v17.2.1) on 60601-1-2:n vuoden
2014 version vaatimusten mukainen. Siksi ilmoitetut osat eivét ole CE-merkittyja.

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



State: Released Date: 2019.07.08 18:42 GMT

90267362 Rev. B

[ | | .
== ST. IUDE 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/EU). L'ensemble des documents
justificatifs est conservé dans les locaux de SJM. Cette déclaration est établie sous la seule responsabilité du
fabricant. Cette déclaration annule toute déclaration précédemment établie pour le ou les mémes produits.

Adresse du fabricant : St. Jude Medical
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 : Accessoires et logiciels associés au systéme de
positionnement médical

Normes applicables : ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Annexe applicable : Annexe Il
Dossier technique de construction : 90267360
Signature :

Od - //(ay ~ L0719

Yuval Vaknin Date de publication

Responsable, Développement de produits
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Déclaration de conformité RED

Description des accessoires

Nom du produit N° de modéle .
et composants :
MTAC MediGuide Technology H700670 Commande du transmetteur
magnétique (MTAC)**
Transmetteur magnétique (MTA) H702055 250 Hz 20 x 20**
MediGuide Technology
Transmetteur magnétique (MTA) H701602 250 Hz 26 x 30**
MediGuide Technology
Transmetteur magnétique (MTA) H701829 250 Hz 30 x 40**
MediGuide Technology
Capteur de référence du patient MediGuide Technology MG1000 S/O**
Connect MediGuide Technology H700468 S/O**
Cath Connect MediGuide Technology H700469 S/O**
Cath Connect, Sensor Enabled MediGuide Technology H702427 S/O**
Cath Connect, Sensor Enabled 2 ports H702522 S/O*
MediGuide Technology
RTU MediGuide Technology H700675 Unité temps réel (RTU)**
Kit de mise a niveau logicielle MediGuide Technology, H702521 S/O*
v. 17.2.1
Support logiciel MediGuide Technology, v. 17.2.1 H702531 S/O*

* Seul le kit de mise a niveau logicielle MediGuide Technology, v. 17.2.1 (modéle n° H702521), qui inclut le Cath
Connect, Sensor Enabled 2 ports MediGuide Technology (H702522) et le support logiciel MediGuide Technology,
v. 17.2.1 (H702531), est conforme a la version 2014 de la norme 60601-1-2. Tous les autres composants
MediGuide sont conformes a la version 2007 de la norme 60601-1-2.

** Comme indiqué ci-dessus, seul le kit de mise a niveau MediGuide v. 17.2.1 (incluant le Cath Connect, Sensor
Enabled 2 ports MediGuide et le support logiciel MediGuide Technology, v. 17.2.1) est conforme a la version 2014
de la norme 60601-1-2. Par conséquent, les composants indiqués ne portent pas le marquage CE.
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Funkanlagen-Konformitatserklarung

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

Anschrift des Herstellers: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913, USA

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

Produkttyp: Medizinisch geflihrtes Positionierungssystem — Zubehor
und Software

Relevante Normen: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Relevante Anhénge: Anhang Il
Technische Dokumentation: 90267360
Die Signatur:

O - //(a% = 304G

Yuval Vaknin Ausstellungsdatum

Manager, Produktentwicklung
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Funkanlagen-Konformitatserklarung

Beschreibung des Zubehors

Produktname Modell-Nr. )
und der Komponenten:

MediGuide Technology MTAC H700670 Steuerung der Magnetischen
Transmittereinheit**

MediGuide Technology — H702055 250 Hz 20x20**

Magnetische Transmittereinheit

MediGuide Technology — H701602 250 Hz 26x30**

Magnetische Transmittereinheit

MediGuide Technology — H701829 250 Hz 30x40**

Magnetische Transmittereinheit

MediGuide Technology-Patientenreferenzsensor MG1000 n.z.**

MediGuide Technology Connect H700468 n.z.**

MediGuide Technology Cath Connect H700469 n.z.**

MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled H702427 n.z.**

MediGuide Technology 2-Port Cath Connect, H702522 n.z.*

Sensor Enabled

MediGuide Technology RTU H700675 Echtzeiteinheit**

MediGuide Technology Software-Upgrade-Kit, v17.2.1 H702521 n.z.*

MediGuide Technology Software-Medien, v17.2.1 H702531 n.z.*

*Nur das MediGuide Technology Software-Upgrade-Kit, v17.2.1 (Modellnummer H702521), dazu gehért MediGuide
Technology 2-Port Cath Connect, Sensor Enabled (H702522) und die MediGuide Technology Software-Medien,
v17.2.1 (H702531), entspricht der 2014-Version von 60601-1-2. Alle anderen MediGuide-Komponenten
entsprechen der 2007-Version von 60601-1-2.

**Wie oben angegeben, entspricht nur das MediGuide Technology Software-Upgrade-Kit, v17.2.1 (einschlief3lich
MediGuide Technology 2-Port Cath Connect, Sensor Enabled und die MediGuide Technology Software-Medien,
v17.2.1) der 2014-Version von 60601-1-2. Deshalb sind die angegebenen Komponenten nicht CE-konform.
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ST. JUDE MEDICAL

90267362 Rev. B
ARAwoN ocuppopewong [eAANVIKR YAWoOoQ]

ARAwon cuppoépewong RED

Me 10 TTapdv, n St. Jude Medical (SJM) dnAwvel 0TI T TTAPAKATW TTPOIGVTA CUUPOPPWVOVTAI TTPOG TIG I0XUOUCEG
dlatagelg Tng Odnyiag tepi padioetotTAiopou (2014/53/EU). OAn n Tekunpiwon diatnpeital OTIG EYKATAOTACEIG TNG
SJM. H mrapouca dnAwaon ekdideTal e ATTOKAEIOTIKA €UBUVN Tou KaTaokeuaaTr. H TTapoloa dnAwaon avtikabioTd

oTroladrTToTe dNAWON €xel ekO0BEi yia To id10 TTPoidV/Ta idIa TTPoIdVTA.

AiglBuvon KATAOKEUAOTN:

AvTiITTpéowTTog Yia TV Eupwtrn

TO1mog TpoidvToG:

loxuovta TrpoéTUTTA:

loyxUov TapdapTnua:

ApXEio TEXVIKNAG KATAOKEUNG:

Ytmoypa®n:

Yuval Vaknin
AiguBuvTtng AvamTuéng MNpoidvTwy

MpdtuTtro drAwaong cupudpewong RED 87364 Rev. B

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

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, BéAyio

MapeAkOUEVO KAl AOYIOUIKO TTOU OXETICETAI PE TO
laTpoTEXVOAOYIKO aUATNUA TOTTOBETNONG

ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Mapdaptnua ll

90267360

Ol - //(a; =Y

Huepounvia ékdoong

>eAida 21 a1o 46
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ARAwon cuppoépewong RED

Mepiypa@n TTapEAKONEVWV

Ovopagcia TPoiévTog Ap. povrélou . .
Kal ESAPTNUATWYV:

MTAC Texvohoyiag MediGuide H700670 >Zuokeur] eAéyyou didTagng
MayvnTIKoU peTadoTn™™

AlaTagn payvnTikou petadoTn texvohoyiag MediGuide H702055 250 Hz 20x20**

Aidraén payvnTikoU petadoTtn TexvoAoyiag MediGuide H701602 250 Hz 26x30**

Aidraén payvnTikoU PetadoTtn TexvoAoyiag MediGuide H701829 250 Hz 30x40**

AigbnTAPag avagopdg acBevoug MG1000 Al

Texvoloyiag MediGuide

Connect texvoAoyiag MediGuide H700468 A/l

Cath Connect texvoloyiag MediGuide H700469 A

Cath Connect texvoAoyiag MediGuide, Sensor Enabled H702427 A

Cath Connect 2 Bupwv Texvoloyiag MediGuide, Sensor H702522 A/l*

Enabled

RTU Texvohoyiog MediGuide H700675 Movéda trpaypaTikou
Xpovou**

KitT avafdBuiong Aoyiopikou texvohoyiag MediGuide, H702521 ANl*

€kd. 17.2.1

Méoa Aoyiopikou Texvoloyiag MediGuide, €kd. 17.2.1 H702531 Al*

*Movo 1o Kit avaBabuiong Aoyiouikou texvoloyiag MediGuide, éko. 17.2.1 (ApiBuog poviéAou H702521), 1o orroio
mepiAauBaver o Cath Connect 2 Bupwv TexvoAoyiag MediGuide, Sensor Enabled (H702522) kai ta Méoa
Aoyiouikou texvoAoyiag MediGuide, ékd. 17.2.1 (H702531), ouppopeuwverar ue tnv ékdoon 2014 tou

mmporytrou 60601-1-2. OAa ra umréAoimra e€apriuara MediGuide ouuuopewvovrar ue nv ékdoon 2007 Tou
mporurrou 6060171-1-2.

**Onrwg utrodeikvueral maparravw, uoévo 1o Kir avaBabuions MediGuide éxd. 17.2.1 (trou mepidauBdver to Cath
Connect 2 Bupwv texvoAoyiag MediGuide, Sensor Enabled, kai ta Méoa Aoyiouikou texvoAoyias MediGuide,
€ko. 17.2.1) ouppopewverai ue tnv ékdoan 2014 tou mporurmrou 60601-1-2. Suvenmwg, 1a eéapTiuara mou
utrodeikvoovral dev pépouv onuavan CE.
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=== ST. ] UDE MEDICAL Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrodl sz616 iranyelv szerinti megfeleléségi
nyilatkozat

A St.Jude Medical (SJM) ezennel Kkijelenti, hogy a kovetkez6 termék(ek) megfelel(nek) az EU
radidberendezésekrdl szoéld iranyelve (2014/53/EU) vonatkozd rendelkezéseinek. Az ezt alatamasztd teljes
dokumentaciét az SUM a sajat terliletén tarolja. E nyilatkozat kiadasa kizarélag a gyarté felelésségére torténik. Ez a
nyilatkozat fellilir minden korabbi, ugyanezekre a termékekre vonatkozé nyilatkozatot.

A gyart6 cime: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 USA

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

Termék tipusa: Orvosi pozicional6 rendszer kapcsolédo tartozékai
és szoftvere

Vonatkoz6 szabvanyok: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Vonatkozé melléklet: II. melléklet
A miiszaki felépitést tartalmazo fajl: 90267360
Alairas:

OL-M = 104G
7

Yuval Vaknin Kiadas datuma

Termékfejlesztési igazgatd
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A radidberendezésekrodl sz616 iranyelv szerinti megfeleléségi
nyilatkozat
. . . A tartozékok és
A termék neve Tipusszam oo
komponensek leirasa:
MediGuide technolégia MTAC H700670 Magneses atjatszo
szerelék vezérlGje™™
MediGuide technolégia magneses atjatszé rendszer H702055 250 Hz 20 x 20**
MediGuide technoldgia magneses atjatszé rendszer H701602 250 Hz 26 x 30**
MediGuide technologia magneses atjatszé rendszer H701829 250 Hz 30 x 40**
MediGuide technolédgia beteg referenciaszenzora MG1000 N/A**
MediGuide technolégia Connect H700468 N/A*™
MediGuide technolégia Cath Connect H700469 N/A**
MediGuide technolégia Cath Connect, Sensor Enabled H702427 N/A**
MediGuide technolégia 2 csatlakozds Cath Connect, H702522 N/A*
Sensor Enabled
MediGuide technolégia RTU H700675 Valos idejl egység*™*
MediGuide technolégia szoftverfrissité készlet, v17.2.1 H702521 N/A*
MediGuide technolégia szoftverhordozé, v17.2.1 H702531 N/A*

*Csak a MediGuide technolégia 2 csatlakozés Cath Connect, Sensor Enabled (H702522) és a MediGuide
technolégia szoftverhordozo, v17.2.1 (H702531) komponenst tartalmazé MediGuide technolégia szoftverfrissité
készlet, v17.2.1 (tipusszédm: H702521) kompatibilis a 2014-es 60601-1-2-es verzioval. Minden méas MediGuide
komponens a 2007-es 60601-1-2-es verzidéval kompatibilis.

**A fentiekben leirtak szerint csak a (MediGuide 2 csatlakozés Cath Connect, Sensor Enabled és a MediGuide
technolégia szoftverhordozé, v17.2.1 komponenst tartalmazdé) MediGuide szoftverfrissité készlet, v17.2.1
kompatibilis a 2014-es 60601-1-2-es verzidval. Ezért a jelzett komponensek nem rendelkeznek CE-jeléléssel.
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Dichiarazione di conformita a RED

Con la presente, St. Jude Medical (SJM) dichiara che il/i seguente/i prodotto/i &/sono conforme/i alle disposizioni
applicabili della direttiva 2014/53/UE concernente I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla
messa a disposizione sul mercato di apparecchiature radio. Tutta la documentazione di supporto &€ conservata
sotto la responsabilita di SJM. La presente dichiarazione € rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del
produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in precedenza per lo/gli stesso/i
prodottol/i.

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

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

Tipo di prodotto: Accessori e software associati al sistema di
posizionamento medico

Norme applicabili: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Allegato applicabile: Allegato Il
Fascicolo tecnico di fabbricazione: 90267360
Firma:

O - ,//(a% = 104G

Yuval Vaknin Data di emissione

Responsabile Sviluppo Prodotti
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Dichiarazione di conformita a RED

Descrizione di accessori

Nome dei prodotti N. modello .
e componenti:

MTAC Tecnologia MediGuide H700670 Controller MTA**

MTA Tecnologia MediGuide H702055 250 Hz 20 x 20**

MTA Tecnologia MediGuide H701602 250 Hz 26 x 30**

MTA Tecnologia MediGuide H701829 250 Hz 30 x 40**

PRS Tecnologia MediGuide MG1000 N/D**

Connect Tecnologia MediGuide H700468 N/D**

Cath Connect Tecnologia MediGuide H700469 N/D**

Cath Connect Tecnologia MediGuide, Sensor Enabled H702427 N/D**

Cath Connect a 2 porte Tecnologia MediGuide, H702522 N/D*

Sensor Enabled

RTU Tecnologia MediGuide H700675 Unita tempo reale**

Kit aggiornamento software Tecnologia MediGuide, H702521 N/D*

v17.2.1

Supporti multimediali software Tecnologia MediGuide, H702531 N/D*

v17.2.1

*Solo il Kit aggiornamento software Tecnologia MediGuide, v17.2.1 (n. modello H702521), che include Cath
Connect a 2 porte Tecnologia MediGuide, Sensor Enabled (H702522) e Supporti multimediali software Tecnologia
MediGuide, v17.2.1 (H702531), e conforme alla versione 2014 di 60601-1-2. Tutti gli altri componenti MediGuide
sono conformi alla versione 2007 di 60601-1-2.

*Come indicato in precedenza, solo il Kit aggiornamento MediGuide v17.2.1 (che include Cath Connect a 2 porte
MediGuide, Sensor Enabled e Supporti multimediali software Tecnologia MediGuide, v17.2.1) é conforme alla
versione 2014 di 60601-1-2. Pertanto, i componenti indicati non sono dotati di marcatura CE.
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ST. JUDE MEDICAL

90267362, ver. B
Atbilstibas deklaracija [latvieSu valoda]

RED atbilstibas deklaracija

Ar 3o St. Jude Medical (turpmak — SJM) apstiprina, ka talak noradttais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemérojamajam
ES Direktivas attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirgt (2014/53/ES) prasibam. Visi papilddokumenti tiek glabati
SJM telpas. ST atbilstibas deklaracija ir izsniegta vienigi uz razotaja atbildibu. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu

deklaraciju, kas ieprieks izsniegta par So(-iem) pasu(-iem) izstradajumu(-iem).

Razotaja adrese:

Parstavis Eiropa

Izstradajuma veids:

Piemérojamie standarti:

Piemérojamais pielikums:

Tehniska dokumentacija:

Paraksts:

Juvals Vaknins
Produktu izstrades nodalas vaditajs

87364 RED atbilstibas deklaracijas veidne, ver. B

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, Belgium

Mediciniskas pozicionéSanas sistémas piederumi
un programmattra

ETSI EN 300 330 (ver. 2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1, ver. 2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3, ver. 2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Il pielikums

90267360

Od - //(ay ~ L0719

IzdoSanas datums
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MEDICAL

RED atbilstibas deklaracija

Izstradajuma nosaukums

90267362, ver. B

Atbilstibas deklaracija [latvieSu valoda]

Modela numurs

Piederumu un
sastavdalu apraksts

(versija 17.2.1)

MediGuide tehnologija: magnétiska raiditaja H700670 Magnétiska raiditaja
bloka regulators bloka regulators**
MediGuide tehnologija: magnétiska raiditaja bloks H702055 250 Hz, 20 x 20**
MediGuide tehnologija: magnétiska raiditaja bloks H701602 250 Hz, 26 x 30**
MediGuide tehnologija: magnétiska raiditaja bloks H701829 250 Hz, 30 x 40**
MediGuide tehnologija: pacienta kontrolsensors MG1000 Neattiecas**
MediGuide tehnologija: Connect H700468 Neattiecas**
MediGuide tehnologija: Cath Connect H700469 Neattiecas™™*
MediGuide tehnologija: Cath Connect, Sensor Enabled H702427 Neattiecas™™*
MediGuide tehnologija: Cath Connect, Sensor Enabled H702522 Neattiecas™

(ar divam pieslégvietam)

MediGuide tehnologija: RTU H700675 Reallaika ierice™™
MediGuide tehnologija: programmatdras jauninasanas H702521 Neattiecas*
komplekts (versija 17.2.1)

MediGuide tehnologija: programmatiras datu neséjs H702531 Neattiecas*

* Ar standarta 60601-1-2 2014. gada versijas prasibam ir saderigs tikai izstradajums MediGuide tehnologija:
programmatiras jauninaSanas komplekts (versija 17.2.1) (modela numurs H702521), kas ietver izstradajumus
MediGuide tehnologija: Cath Connect, Sensor Enabled (ar 2 pieslégvietam) (modela numurs H702522) un
MediGuide tehnologija: programmatdras datu neséjs (versija 17.2.1) (modefla numurs H702531). Visas parégjas
MediGuide sastavdalas ir saderigas ar standarta 60601-1-2 2007. gada versijas prasibam.

** Ka noradits iepriek$, ar standarta 60601-1-2 2014. gada versijas prasibam ir saderigs tikai MediGuide
programmatdras jaunind$anas komplekts (versija 17.2.1) (tostarp MediGuide Cath Connect, Sensor Enabled (ar
2 pieslégvietam) un izstradajums MediGuide tehnologija: programmatiras datu neséjs (versija 17.2.1)). Tadé/
noraditajam sastavdalam nav CE markéjuma.

87364 RED atbilstibas deklaracijas veidne, ver. B
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T 90267362 Laida B
- ST. JUDE MEDICAL Afitikties deklaracija [lietuviy k.]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties
deklaracija

»ot. 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 &ios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisima gamintojas. Si
deklaracija panaikina anksciau iSleistas ty paciy gaminiy deklaracijas.

Gamintojo adresas: ~ot. Jude Medical®
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, Minnesota 55117-9913 JAV

Atstovas Europoje St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgija

Gaminio tipas: Su medicininémis padéties nustatymo sistemomis susije
priedai ir programiné jranga

Taikytini standartai: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Taikytinas priedas: Il priedas

Techniné byla: 90267360

PasiraSoma:

O - //(a; =S OHG

Yuval Vaknin Leidimo data

Gaminiy tobulinimo vadovas
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EEE 90267362 Laida B
- ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties
deklaracija

Priedy ir

Gaminio pavadinimas Modelio Nr.

komponenty aprasas

.MediGuide* technologijos MTAC H700670 Magnetinio siystuvo
bloko valdiklis**

,MediGuide“ technologijos magnetinio siystuvo blokas H702055 250 Hz, 20 x 20**

.MediGuide* technologijos magnetinio siystuvo blokas H701602 250 Hz, 26 x 30**

,MediGuide* technologijos magnetinio siystuvo blokas H701829 250 Hz, 30 x 40**

.MediGuide" technologijos paciento stebéjimo jutiklis MG1000 Netaikoma**

»,MediGuide* technologijos ,,Connect* H700468 Netaikoma**

.MediGuide" technologijos ,,Cath Connect® H700469 Netaikoma**

»,MediGuide* technologijos ,Cath Connect, Sensor H702427 Netaikoma™**

Enabled®

»,MediGuide* technologijos 2 prievady ,Cath Connect, H702522 Netaikoma*

Sensor Enabled®

»,MediGuide* technologijos RTU H700675 Tikralaikis jrenginys**

,MediGuide“ technologijos programinés jrangos H702521 Netaikoma*

naujovinimo rinkinys, 17.2.1 versija

,MediGuide* technologijos programinés jrangos H702531 Netaikoma*

laikmena, 17.2.1 versija

*Tik ,MediGuide* technologijos programinés jrangos naujovinimo rinkinys (17.2.1 versija, modelio numeris
H702521), kuriame yra ,MediGuide” technologijos 2 prievady ,,Cath Connect, Sensor Enabled” (H702522) ir
.MediGuide* technologijos programinés jrangos laikmena (17.2.1 versija, H702531), atitinka 2014 m. 60601-1-2
standarto versijoje iSdéstytus reikalavimus. Visi kiti ,MediGuide® komponentai atitinka 2007 m. 60601-1-2 standarto
versijoje iSdéstytus reikalavimus.

**Kaip nurodyta pirmiau, tik ,MediGuide” 17.2.1 versijos naujovinimo rinkinys (kuriame yra ,MediGuide* 2 prievady
»,Cath Connect, Sensor Enabled” ir ,MediGuide* technologijos programinés jrangos laikmena (17.2.1 versija))
atitinka 2014 m. 60601-1-2 standarto versijoje isSdestytus reikalavimus. Tad ant nurodyty komponenty néra

CE Zenkly.
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90267362 wersja B

[ ] | .
== ST. IUDE MEDICAL Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Firma St. Jude Medical (SJM) niniejszym os$wiadcza, ze nastepujgce produkty sg zgodne ze stosownymi
przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczgcych udostepniania na rynku urzgdzen radiowych
i uchylajgcej dyrektywe 1999/5/WE. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie firmy SJM.
Niniejsza deklaracja jest wydawana na wytgczng odpowiedzialno$¢ 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 USA

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

Typ produktu: System umieszczania wyrobéw medycznych —
powigzane wyposazenie dodatkowe i oprogramowanie

Obowiazujace normy: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Obowiagzujacy zalgcznik: Zatgcznik Il
Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 90267360
Podpis:

Ol - ,//(a% = L 0HG

Yuval Vaknin Data wydania
Kierownik dziatu ds. opracowywania produktéw
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EEE 90267362 wersja B
=== ST. JUDE MEDICAL Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Opis wyposazenia

Nazwa produktu Nr modelu - I
dodatkowego i akcesoriow:

MediGuide Technology MTAC H700670 Sterownik modutu nadajnika
magnetycznego™*

Modut nadajnika magnetycznego H702055 250 Hz 20 x 20**

MediGuide Technology

Modut nadajnika magnetycznego H701602 250 Hz 26 x 30**

MediGuide Technology

Modut nadajnika magnetycznego H701829 250 Hz 30 x 40**

MediGuide Technology

Czuijnik referencyjny pacjenta MediGuide Technology MG1000 Nie dot.**

MediGuide Technology Connect H700468 Nie dot.**

MediGuide Technology Cath Connect H700469 Nie dot.**

MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled H702427 Nie dot.**

MediGuide Technology 2-Port Cath Connect, Sensor H702522 Nie dot.*

Enabled

MediGuide Technology RTU H700675 Modut czasu rzeczywistego™*

Zestaw MediGuide Technology Software Upgrade Kit, H702521 Nie dot.*

v17.21

Nosnik MediGuide Technology Software Media, v17.2.1 H702531 Nie dot.*

*Tylko zestaw MediGuide Technology Software Upgrade Kit, v17.2.1 (numer modelu H702521), zawierajgcy
facznik MediGuide Technology 2-Port Cath Connect, Sensor Enabled (H702522) oraz nosnik MediGuide
Technology Software Media, v17.2.1 (H702531) jest zgodny z wersjg 2014 normy 60601-1-2. Pozostate elementy
MediGuide sg zgodne z wersjg 2007 normy 60601-1-2.

**Jak podano powyzej, tylko zestaw MediGuide v17.2.1 Upgrade Kit (zawierajgcy fgcznik MediGuide 2 Port Cath
Connect, Sensor Enabled oraz nosnik MediGuide Technology Software Media, v17.2.1) jest zgodny z wersjg 2014
normy 60601-1-2. Z tego wzgledu podane elementy nie posiadajg oznaczenia CE.
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90267362 Rev. B

[ ] | .
== ST. JUDE MEDICAL Declaragdo 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
aplicaveis da diretiva respeitante a disponibilizagdo de equipamentos de radio no mercado (2014/53/UE). Todos os
documentos comprovativos sdo mantidos sob as premissas da SJM. A presente declaragao de conformidade é
emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaragédo substitui qualquer declaragao formulada
anteriormente para o(s) mesmo(s) produto(s).

Enderego 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: Acessorio e software associados do sistema de
posicionamento médico

Normas aplicaveis: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Anexo aplicavel: Anexo Il
Dossier técnico de construgao: 90267360
Assinatura:

04 - ,//(a% =D AT

Yuval Vaknin Data de emissao

Diretor de desenvolvimento de produto
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(1] 90267362 Rev. B
=== ST. JUDE MEDICAL Declaracdo de conformidade [portugués]

RED — Declaracao de conformidade

Descrigao dos acessorios e

Nome do produto Modelo n.° -
componentes:

Tecnologia MediGuide MTAC H700670 Controlador do conjunto do
transmissor magnético**

Tecnologia MediGuide Conjunto do H702055 250 Hz 20x20**

transmissor magnético

Tecnologia MediGuide Conjunto do H701602 250 Hz 26x30**

transmissor magnético

Tecnologia MediGuide Conjunto do H701829 250 Hz 30x40**

transmissor magnético

Tecnologia MediGuide Sensor de referéncia MG1000 N/D**

do paciente

Tecnologia MediGuide Connect H700468 N/D**

Tecnologia MediGuide Cath Connect H700469 N/D**

Tecnologia MediGuide Cath Connect, Sensor Enabled H702427 N/D**

Tecnologia MediGuide 2 portas Cath Connect, H702522 N/D*

Sensor Enabled

Tecnologia MediGuide RTU H700675 Unidade de tempo real™

Kit de atualizagao do software da tecnologia H702521 N/D*

MediGuide, v17.2.1

Suporte de dados de software da tecnologia H702531 N/D*

MediGuide, v17.2.1

*O kit de atualizagéo do software da tecnologia MediGuide, v17.2.1 (modelo nimero H702521), que inclui a
Tecnologia MediGuide 2 portas Cath Connect, Sensor Enabled (H702522) e o suporte de dados de software da
tecnologia MediGuide, v17.2.1 (H702531), é o tinico em conformidade com a versdo 2014 da norma 60601-1-2.
Todos os outros componentes MediGuide estdo em conformidade com a verséo de 2007 da norma 60601-1-2.

**Conforme acima indicado, o kit de atualizagdo MediGuide v17.2.1 (incluindo o MediGuide 2 portas Cath Connect,
Sensor Enabled e o suporte de dados de software da tecnologia MediGuide, v17.2.1) é o tnico em conformidade
com a versao 2014 da norma 60601-1-2. Como tal, os componentes indicados néao tém a marca CE.
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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 SUM. Aceasta declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului. Aceasta

State: Released Date: 2019.07.08 18:42 GMT

90267362 rev. B
Declaratie de conformitate [romana]

declaratie inlocuieste orice alta declaratie emisa anterior pentru aceleasi produse.

Adresa producator:

Reprezentant european

Tip produs:

Standarde aplicabile:

Anexa aplicabila:

Dosar de constructie tehnica:

Semnatura:

Yuval Vaknin
Manager, dezvoltare produse

Sablonul 87364 de Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio, Rev. B Pagina 35 din 46

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

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgia

Accesorii si software asociate sistemului medical
de pozitionare

ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Anexa

90267360

O - ,//(a% = 104G

Data emiterii
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—— 90267362 rev. B
=== ST. IUDE MEDICAL Declaratie de conformitate [romana]

Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Descrierea accesoriilor si

Nume produs Numar model .
componentelor:

Tehnologie MediGuide MTAC H700670 Controler ansamblu
transmitator magnetic**

Ansamblu transmitator magnetic cu H702055 250 Hz 20 x 20**

tehnologie MediGuide

Ansamblu transmitator magnetic cu H701602 250 Hz 26 x 30**

tehnologie MediGuide

Ansamblu transmitator magnetic cu H701829 250 Hz 30 x 40**

tehnologie MediGuide

Senzor de referinta pacient cu tehnologie MediGuide MG1000 N/A*™

Tehnologie MediGuide Connect H700468 N/A*™

Tehnologie MediGuide Cath Connect H700469 N/A**

Tehnologie MediGuide Cath Connect, Sensor Enabled H702427 N/A**

Tehnologie MediGuide Cath Connect, Sensor Enabled H702522 N/A*

cu 2 porturi

Tehnologie MediGuide RTU H700675 Real Time Unit (Unitate
terminald comandata de la
distanta)**

Set de actualizare pentru software cu tehnologie H702521 N/A*

MediGuide, v17.2.1

Materiale media pentru software cu tehnologie H702531 N/A*

MediGuide, v17.2.1

*Doar setul de actualizare pentru software cu tehnologie MediGuide, v17.2.1 (numar model H702521), care include
tehnologia MediGuide Cath Connect, Sensor Enabled cu 2 porturi (H702522) si materiale media pentru software cu
tehnologie MediGuide, v17.2.1 (H702531), este conform cu versiunea din 2014 a standardului 60601-1-2. Toate
celelalte componente MediGuide sunt conforme cu versiunea din 2007 a standardului 60601-1-2.

** Dupa cum este indicat mai sus, doar setul de actualizare MediGuide v.17.2.1 (inclusiv tehnologia MediGuide
Cath Connect, Sensor Enabled cu 2 porturi si materialele media pentru software cu tehnologie MediGuide,
v17.2.1), este conform cu versiunea din 2014 a standardului 60601-1-2. Prin urmare, componentele indicate nu
sunt marcate CE.
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(1] 90267362 Rev. B
=== ST‘ JUDE MEDICAL\ Vyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spoloénost St. Jude Medical (SJM) tymto vyhlasuje, Ze uvedené vyrobky spifiaju platné ustanovenia Smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU o harmonizécii pravnych predpisov &lenskych $tatov tykajucich sa
spristupfiovania radiovych zariadeni na trhu. V3etka podporna dokumentacia sa uchovava v priestoroch
spolo¢nosti SIM. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnd zodpovednost vyrobcu. Toto vyhlasenie nahradza
akékolvek iné predtym vydané vyhlasenie tykajuce sa tych istych vyrobkov.

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

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

Typ vyrobku: Prislusenstvo a softvér spojené so systémom
zdravotnickeho polohovania

Platné normy: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Platna priloha: Priloha Il
Subor technickej konstrukénej 90267360
dokumentacie:

Podpis:

Ol - ,//(a% = L 0HG

Yuval Vaknin Datum vydania

Riaditel vyvoja produktov
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(1] 90267362 Rev. B
=== ST‘ JUDE MEDICAL& Vyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Opis prislusenstva

Nazov produktu C. modelu R
a sucasti:
MediGuide Technology MTAC H700670 Ovladac¢ agregatu generatora
magnetického pola**
Agregat generatora magnetického pola H702055 250 Hz, 20 x 20**
MediGuide Technology
Agregat generatora magnetického pola H701602 250 Hz, 26 x 30**
MediGuide Technology
Agregat generatora magnetického pola H701829 250 Hz, 30 x 40**
MediGuide Technology
Pacientsky referenény senzor MediGuide Technology MG1000 Neuvadza sa**
MediGuide Technology Connect H700468 Neuvadza sa**
MediGuide Technology Cath Connect H700469 Neuvadza sa**
MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled H702427 Neuvadza sa**
MediGuide Technology Cath Connect s 2 portami, H702522 Nevztahuje sa*
Sensor Enabled
MediGuide Technology RTU H700675 Jednotka pracujuca
v redlnom Case**
Suprava na inovaciu softvéru MediGuide Technology, H702521 Nevztahuje sa*
verzia 17.2.1
Softvérové média MediGuide Technology, verzia 17.2.1 H702531 Nevztahuje sa*

*V sulade s normou 60601-1-2 vo verzii 2014 je iba suprava na inovaciu softvéru MediGuide Technology, verzia
17.2.1 (Cislo modelu H702521), ktora obsahuje MediGuide Technology Cath Connect s 2 portami, Sensor Enabled
(H702522), a softvérové média MediGuide Technology, verzia 17.2.1 (H702531). VSetky ostatné sucasti
MediGuide su v sulade s normou 60601-1-2 vo verzii 2007.

**Ako sa uvadza vysSie, v stlade normou 60601-1-2 vo verzii 2014 je iba stprava na inovaciu MediGuide
Technology, verzia 17.2.1 (ktora obsahuje MediGuide Technology Cath Connect s 2 portami, Sensor Enabled,
a softvérové média MediGuide Technology, verzia 17.2.1). Uvedené sucasti preto nie st oznacené znackou CE.
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Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Podjetje St. Jude Medical (SJM) izjavlja, da so nasledn;ji izdelki skladni z veljavnimi dologili Direktive o radijski
opremi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani podjetie SIM. Za izdajo te izjave je izkljuéno 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: Dodatna in programska oprema, povezana
z medicinskim sistemom za pozicioniranje

Veljavni standardi: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Veljavni dodatek: Dodatek
Tehni¢na dokumentacija: 90267360
Podpis:

Yuval Vaknin Datum izdaje

Direktor oddelka za razvoj izdelkov
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Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Opis dodatne opreme

Ime izdelka St. modela )

in komponent:
Tehnologija MediGuide MTAC H700670 Krmilnik sklopa

magnetnih oddajnikov**
Sklop magnetnih oddajnikov tehnologije MediGuide H702055 250 Hz, 20 x 20**
Sklop magnetnih oddajnikov tehnologije MediGuide H701602 250 Hz, 26 x 30**
Sklop magnetnih oddajnikov tehnologije MediGuide H701829 250 Hz, 30 x 40**
Referenéni senzor za bolnika tehnologije MediGuide MG1000 Se ne uporablja**
Tehnologija MediGuide Connect H700468 Se ne uporablja**
Tehnologija MediGuide Cath Connect H700469 Se ne uporablja**
Tehnologija MediGuide Cath Connect, Sensor Enabled H702427 Se ne uporablja**
2-vratna tehnologija MediGuide Cath Connect, H702522 Se ne uporablja*
Sensor Enabled
Tehnologija MediGuide RTU H700675 Enota s prikazom

v realnem Casu**
Komplet nadgradenj programske opreme tehnologije H702521 Se ne uporablja*
MediGuide, razli€ica 17.2.1
Mediji programske opreme tehnologije MediGuide, H702531 Se ne uporablja*
razliica 17.2.1

*Samo komplet nadgradenj programske opreme tehnologije MediGuide, razlicica 17.2.1 (Stevilka modela H702521),
ki vkljuuje 2-vratno tehnologijo MediGuide Cath Connect, Sensor Enabled (H702522) in medije programske
opreme tehnologije MediGuide, razlicico 17.2.1 (H702531), je skladen z razli¢ico standarda 60601-1-2 iz leta 2014.
Vse druge komponente MediGuide so skladne z razli¢ico 60601-1-2 iz leta 2007.

**Kot je navedeno zgoraj, je samo komplet nadgradenj MediGuide, razlicica 17.2.1. (vkljuéno z 2-vratno tehnologijo
MediGuide Cath Connect, Sensor Enabled in mediji programske opreme tehnologije MediGuide, razli¢ico 17.2.1)
skladen z razli¢ico standarda 60601-1-2 iz leta 2014. Zato navedene komponente nimajo oznake CE.
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Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracién de conformidad con la Directiva sobre equipos

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 documentacién de apoyo se conserva en las
instalaciones de SJM. Esta declaracion se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. La presente

radioeléctricos

declaracion sustituye cualquier otra divulgada anteriormente para el mismo producto.

Direccion del fabricante:

Representante en Europa

Tipo de producto:

Normas aplicables:

Anexo aplicable:

Archivo de construccioén técnica:

Firma:

Yuval Vaknin
Director, Desarrollo de productos

87364 Plantilla de la declaracion de conformidad con la directiva sobre equipos radioeléctricos Rev. B Pagina 41 de 46

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

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Bélgica

Accesorio y software relacionados con el sistema de
colocacion médico

ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Anexo |l

90267360

O - //(a; =S OHG

Fecha de emisién



State: Released Date: 2019.07.08 18:42 GMT

(1] 90267362 Rev. B
=== ST‘ JUDE MEDICAL& Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracién de conformidad con la Directiva sobre equipos
radioeléctricos

Descripcion de los

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

MTAC de tecnologia MediGuide H700670 Controlador del conjunto de
transmisores magnéticos**

Conjunto de transmisores magnéticos de H702055 250 Hz 20x20**

tecnologia MediGuide

Conjunto de transmisores magnéticos de H701602 250 Hz 26x30**

tecnologia MediGuide

Conjunto de transmisores magnéticos de H701829 250 Hz 30x40**

tecnologia MediGuide

Sensor de referencia del paciente de MG1000 N/D**

tecnologia MediGuide

Connect de tecnologia MediGuide H700468 N/D**

Cath Connect de tecnologia MediGuide H700469 N/D**

Cath Connect, Sensor Enabled de H702427 N/D**

tecnologia MediGuide

Cath Connect, Sensor Enabled de 2 puertos de H702522 N/D*

tecnologia MediGuide

RTU de tecnologia MediGuide H700675 Unidad a tiempo real**

Kit de mejora de software de tecnologia MediGuide, H702521 N/D*

v17.2.1

Soporte de software de tecnologia MediGuide, v17.2.1 H702531 N/D*

*Solo el kit de mejora de software de tecnologia MediGuide, v17.2.1 (nimero de modelo H702521), que incluye el
Cath Connect, Sensor Enabled de 2 puertos de tecnologia MediGuide (H702522) y el soporte de software de
tecnologia MediGuide, v17.2.1 (H702531), cumple la versiéon de 2014 de la norma 60601-1-2. Todos los demés
componentes MediGuide cumplen la versién de 2007 de la norma 60601-1-2.

**Como se indica arriba, solo el kit de mejora MediGuide v17.2.1 (incluido el Cath Connect, Sensor Enabled de
2 puertos MediGuide y el soporte de software de tecnologia MediGuide, v17.2.1) cumple la versién de 2014 de la
norma 60601-1-2. Por tanto, los componentes indicados carecen de marcado CE.
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Forsakran om overensstammelse med radioutrustningsdirektivet

St. Jude Medical (SJM) forsdkrar harmed att fdljande produkt(er) uppfyller de tilldmpliga kraven i
radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU). All styrkande dokumentation finns tillganglig hos SIM. Denna férsakran om
Overensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar. Denna forsékran ersatter varje tidigare férsakran som har
utfardats for samma produkt(er).

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

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

Produkttyp: Tillbehér och programvara till medicinskt
positioneringssystem
Tillampliga standarder: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)

ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

Tillamplig bilaga: Bilaga Il
Teknisk dokumentation: 90267360
Signatur:

Od - //(ay ~ L0719

Yuval Vaknin Datum for utfardande

Chef, produktutveckling
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Forsakran om overensstammelse med radioutrustningsdirektivet

Beskrivning av tillbehor

Produktens namn Modell nr
och komponenter:
MediGuide-teknik MTAC H700670 Styrenhet fér magnetisk
sandarenhet**
MediGuide-teknik magnetisk sandarenhet H702055 250 Hz 20x20**
MediGuide-teknik magnetisk séndarenhet H701602 250 Hz 26x30**
MediGuide-teknik magnetisk séndarenhet H701829 250 Hz 30x40**
MediGuide-teknik referenssensor for patient MG1000 Ej tillampligt**
MediGuide-teknik Connect H700468 Ej tillampligt**
MediGuide-teknik Cath Connect H700469 Ej tillampligt**
MediGuide-teknik Cath Connect, Sensor Enabled H702427 Ej tillampligt**
MediGuide-teknik 2-ports Cath Connect, H702522 Ej tillampligt*
Sensor Enabled
MediGuide-teknik RTU H700675 Realtidsenhet™*
MediGuide-teknik kit for uppdatering av programvara, H702521 Ej tillampligt*
v17.2.1
MediGuide-teknik programvarumedia, v17.2.1 H702531 Ej tillampligt*

* Endast MediGuide-teknik kit fér uppdatering av programvara, v17.2.1 (modell nummer H702521), som inkluderar
MediGuide-teknik 2-ports Cath Connect, Sensor Enabled (H702522) och MediGuide-teknik programvarumedia,
v17.2.1 (H702531), uppfyller 2014-versionen av 60601-1-2. Alla andra MediGuide-komponenter uppfyller
2007-versionen av 60601-1-2.

** Enligt ovan uppfyller endast MediGuide v17.2.1 kit foér uppdatering av programvara (inklusive MediGuide 2-ports
Cath Connect, Sensor Enabled och MediGuide-teknik programvarumedia, v17.2.1) 2014-versionen av 60601-1-2.
De angivna komponenterna &r déarfér inte CE-mérkta.
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RED Uygunluk Beyani

St. Jude Medical (SJM), isbu belge ile su drinlerin Radyo Ekipmanlari Direktifinin (2014/53/EU) ilgili htikumlerine
uygun oldugunu beyan eder. Tum destekleyici belgeler SIM sirketinde tutulmaktadir. Isbu beyan, yalnizca Ureticinin
sorumlulugu altinda c¢ikariimistir. Isbu beyan, ayni Grtnler icin daha énce ¢ikarilimig beyanlarin yerine geger.

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 Tiirii: Tibbi Konumlandirma Sistemiyle iligkili Aksesuar
ve Yazilim
ilgili Standartlar: ETSI EN 300 330 (v2.1.1 2017-02)

ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.1:2017

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014*

ilgili Ek: Ek II

Teknik Yapi Dosyasi: 90267360
imza:

Yuval Vaknin Verilig Tarihi

Uriin Geligtirme Maduri
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Uygunluk Beyani [Turkce]

Aksesuarlar ve

Uriin Adi Model # ) ;
bilesenlerin agiklamasi:

MediGuide Technology MTAC H700670 Manyetik Verici Tertibat
Kontrolori**

MediGuide Technology Manyetik Verici Tertibati H702055 250Hz 20x20**

MediGuide Technology Manyetik Verici Tertibati H701602 250Hz 26x30**

MediGuide Technology Manyetik Verici Tertibati H701829 250Hz 30x40**

MediGuide Technology Hasta Referans Sensori MG1000 Yok**

MediGuide Technology Connect H700468 Yok**

MediGuide Technology Cath Connect H700469 Yok**

MediGuide Technology Cath Connect, Sensor Enabled H702427 Yok**

MediGuide Technology 2-Port Cath Connect, H702522 Yok*

Sensor Enabled

MediGuide Technology RTU H700675 Gergek Zamanli Unite**

MediGuide Technology Yazilim Yikseltme Kiti, v17.2.1 H702521 Yok*

MediGuide Technology Yazilim Medyasi, v17.2.1 H702531 Yok*

*Yalnizca, MediGuide Technology 2-Port Cath Connect, Sensor Enabled (H702522) ve MediGuide Technology
Yazilim Medyasi, v17.2.1 (H702531) iceren MediGuide Technology Yazilim Yiikseltme Kiti, v17.2.1 (Model

Numarasi H702521), 60601-1-2'nin 2014 versiyonuyla uyumludur. Diger tiim MediGuide bilesenleri 60601-1-2'nin

2007 versiyonuyla uyumludur.

**Yukarida belirtildigi gibi, yalnizca MediGuide v17.2.1 Yiikseltme Kiti (MediGuide 2 Port Cath Connect, Sensor

Enabled ve MediGuide Technology Yazilim Medyasi, v17.2.1 igerir), 60601-1-2'nin 2014 versiyonuyla uyumludur.

Bu nedenle, belirtilen bilesenler CE isaretli degildir.
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