10012057 Rev. 7

a Abett Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity

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

Manufacturer Address: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Product Type: Clinical Program and Monitor System for Left Ventricular
Assist Systems

Applicable Standards: Article 3.1a: Safety
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Article 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Article 3.2: Spectrum
EN 300 328: 2016 (Ed V2.1.1)

Applicable Annex: Annex Il
Technical Construction File: 10012058
Signature:
) Abbott f;;;g;::;ﬁ;?:g:ffg;g;‘"‘eg"‘y oftisdocument 07-MARCH-2023
Amaresh Agrahara Issue Date

Director, Product Development
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10012057 Rev. 7

a Abett Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity

Product Name (s) Model # Description of accessories and components:
HMT1150 e HeartMate Touch™ Wireless Adapter

HeartMate Touch™ HMT1150-R o Off-the-shelf accessories (charging adapter,

Communication System HMT1150-SC power cord, and flash external memory drive,
HeartMate Touch Tablet with HeartMate
Touch App) *

™ 1
HeartMate Touch™ Wireless HMT2100 N/A
Adapter

*Off-the-shelf accessories included within the kit are not covered by this DoC for RED 2014/53/EU compliance.

87364 RED Declaration of Conformity Template Rev A Page 2 of 48



) Abbott

10012057 Rev. 7
Prohlaseni o shodé [Cesky jazyk]

Prohlaseni o shodé s pozadavky smeérnice 2014/53/EU

Spole¢nost Abbott timto prohlasuje, Ze nasledujici produkty odpovidaji platnym ustanovenim smérnice o radiovych
zarizenich (2014/53/EU). Veskera podplrna dokumentace je uchovavana v prostorach spole¢nosti Abbott. Vyhradni
odpovédnost za toto prohlaSeni nese vyrobce, spoleénost Thoratec Corporation (nyni sou€asti spole¢nosti Abbott).
Toto prohlaseni nahrazuje vSechna dfive vydana prohlaseni pro tentyZ produkt / tytéZ produkty.

Adresa vyrobce:

Zastupce pro Evropu

Typ produktu:

Pouzité normy:

Pouzita pfiloha:

Soubor technické konstrukce:

Podpis:

AGRAHAX

| attest to the accuracy and integrity of this
E l Abbott docament

2023.03.07 12:46:58 -08'00"

Amaresh Agrahara
feditel, vyvoj produktu

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Klinicky program a monitorovaci systém pro podptrny
systém levé komory

Clanek 3.1a: Bezpecnost
EN 60601-1:2014 (ed 3.1)
EN 62311:2008

Clanek 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (ed V3.2.0)

Clanek 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (ed V2.1.1)

Pfiloha Il

10012058

07-MARCH-2023
Datum vydani

Vzor prohlaseni o shodé s pozadavky smérnice 2014/53/EU 87364 Rev. A Strana 3 ze 48



10012057 Rev. 7

a Abbott Prohlageni o shodé [Eesky jazyk]

Prohlaseni o shodé s pozadavky smeérnice 2014/53/EU

Nazev produktu (produktt) Popis prisluSenstvi a soucasti
HMT1150 o Bezdratovy adaptér HeartMate Touch™
Komunikacni systém HMT1150-R o Dopliikové pfislusenstvi (napajeci adaptér,
HeartMate Touch™ HMT1150-SC napajeci Snlra a externi pamétova jednotka
flash, tablet HeartMate Touch s aplikaci
HeartMate Touch) *
Bezdratovy adapter
HeartMate Touch™ HMT2100 B

*Doplrikové prisluSenstvi obsazené v sadé neni predmétem tohoto Prohlaseni o shodé s pozadavky smérnice 2014/53/EU.

Vzor prohlaseni o shodé s pozadavky smérnice 2014/53/EU 87364 Rev. A Strana 4 ze 48



10012057 Rev. 7

a Abett Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED-overensstemmelseserklaering

Abbott erkleerer herved, at falgende produkter er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i direktivet om
radioudstyr (2014/53/EU). Al understgttende dokumentation opbevares pa Abbotts lokaliteter. Denne erkleering er
udstedt pa producentens, Thoratec Corporations (nu en del af Abbott), eget ansvar. Denne erklaering erstatter enhver
erkleering, der tidligere er udstedt for det samme produkt/de samme produkter.

Producentens adresse: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Produkttype: Klinisk program og overvéagningssystem til mekaniske
hjertepumpesystemer (LVAS)

Relevante standarder: Artikel 3.1a: Sikkerhed
EN 60601-1:2014 (udg. 3.1)
EN 62311:2008

Artikel 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (udg. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (udg. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (udg. V3.2.0)

Artikel 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (udg. V2.1.1)

Relevant bilag: Bilag Il
Teknisk konstruktionsfil: 10012058
Underskrift:

a Abbott Izgtztszztz;hfzzascgcxag;ggintegri(yof(hisdocumem O7-MARCH-2023
Amaresh Agrahara Udstedelsesdato

Direktgr, produktudvikling

87364 Skabelon til RED-overensstemmelseserkleering, Rev. A Side 5 af 48



10012057 Rev. 7

a Abett Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED-overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e) Model-nr. Beskrivelse af tilbehor og komponenter:

HMT1150 e HeartMate Touch™ tradlgs adapter
HeartMate Touch™ HMT1150-R o Tilbehgr fra lager (opladningsadapter,
kommunikationssystem HMT1150-SC netledning og eksternt flashhukommelsesdrev,
HeartMate Touch-tablet med HeartMate
Touch-app) *

HMT2100 lkke relevant

HeartMate Touch™ tradlgs
adapter

*Tilbehgar fra lager, der er inkluderet i saettet, er ikke deekket af denne overensstemmelseserklzering om overholdelse af RED-
direktivet 2014/53/EU.

87364 Skabelon til RED-overensstemmelseserkleering, Rev. A Side 6 af 48



) Abbott

10012057 Rev. 7
Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

Abbott erklart hiermit, dass das folgende Produkt/die folgenden Produkte mit den Bestimmungen der Richtlinie Giber
die Bereitstellung von Funkanlagen (2014/53/EU) ibereinstimmt/iibereinstimmen. Alle unterstiitzenden Dokumente
werden in den Raumlichkeiten von Abbott aufbewahrt. Diese Erklarung wird unter der alleinigen Verantwortung
des Herstellers, Thoratec Corporation (jetzt Teil von Abbott), ausgestellt. Diese Erklarung ersetzt alle zuvor fur
dasselbe/dieselben Produkt(e) ausgestellten Erklarungen.

Adresse des Herstellers:

EU-Vertreter

Produkttyp:

Anwendbare Standards:

Anwendbarer Anhang:

Technische Konstruktionsdatei:

Unterschrift:

AGRAHAX
I attest to the accuracy and integrity of this document
2023.03.07 13:00:15 -08'00"

) Abbott

Amaresh Agrahara
Direktor, Produktentwicklung

87364 Funkanlagen-Konformitatserklarung Vorlage Rev A

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Klinisches Programm und Monitorsystem fiir
Linksherzunterstlitzungssysteme

Artikel 3.1a: Sicherheit
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Artikel 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Artikel 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (Ed V2.1.1)

Anhang I

10012058

07-MARCH-2023

Ausstellungsdatum
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10012057 Rev. 7

a Abbott Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

Beschreibung des Zubehors

Produktname(n) Modell Nr. und der Komponenten:
HMT1150 o HeartMate Touch™-Drahtlosadapter
HeartMate Touch™- e Serienmafiges Zubehor (Ladeadapter,
o HMT1150-R
Kommunikationssystem HMT1150-SC Netzkabel und externes Flash-
Speicherlaufwerk, HeartMate Touch Tablet
mit der HeartMate Touch App) *
HeartMate Touch™-
Drahtlosadapter HMT2100 B

*Das im Paket enthaltene serienmaBige Zubehor ist von dieser Konformitatserklarung fir die Konformitat mit der
Funkanlagen 2014/53/EU Compliance nicht abgedeckt.

87364 Funkanlagen-Konformitatserklarung Vorlage Rev A Seite 8 von 48



10012057 Rev. 7

a Abett Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracién de conformidad de equipos radioeléctricos

Por la presente, Abbott declara que el/los producto(s) siguiente(s) se ajusta(n) a las clausulas correspondientes de
la Directiva de equipos radioeléctricos (2014/53/UE). Toda la documentacion auxiliar se conservara en las
instalaciones de Abbott. Esta declaracién se emite bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante,
Thoratec Corporation (que ahora forma parte de Abbott). Esta declaracion anula toda declaracion emitida
previamente para el/los mismo(s) producto(s).

Direccion del fabricante: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Tipo de producto: Programa clinico y sistema de monitorizacién para los
sistemas de asistencia ventricular izquierdos

Normas aplicables: Articulo 3.1a: Seguridad
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Articulo 3.1b: CEM/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Articulo 3.2: Espectro
EN 300 328: 2016 (Ed V2.1.1)

Anexo aplicable: Anexo Il
Documentacion técnica: 10012058
Firma:

a Abbott f%?ggﬂifo‘&ﬁg;gg integrity of this document 07—M ARCH—2023
Amaresh Agrahara Fecha de expedicion

Director, Desarrollo de Productos

87364 Plantilla de Declaracion de conformidad de equipos radioeléctricos, rev. A Pagina 9 de 48



10012057 Rev. 7

a Abett Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracién de conformidad de equipos radioeléctricos

Descripcion de los accesorios y los

Nombre del/de los producto(s) N.° de modelo )
componentes:
HMT1150 e Adaptador inalambrico HeartMate Touch™
Sistema de comunicacion HMT1150-R e Accesorios a la venta (adaptador de carga,
HeartMate Touch™ HMT1150-SC cable de alimentacion y memoria flash

externa, tableta HeartMate Touch con
aplicacion HeartMate Touch)*

HMT2100 N/A

Adaptador inalambrico
HeartMate Touch™

* Los accesorios a la venta incluidos en el kit no estan cubiertos por esta DdC en lo que respecta al cumplimiento de la
Directiva de equipos radioeléctricos 2014/53/UE.

87364 Plantilla de Declaracion de conformidad de equipos radioeléctricos, rev. A Pagina 10 de 48



10012057 versio 7

i l Abett Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomenkielinen]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Abbott vakuuttaa taten, ettd seuraavat tuotteet ovat radiolaitedirektiivin (2014/53/EU) sovellettavien saanndsten
mukaisia. Kaikki tukiasiakirjat sailytetdan Abbottin tiloissa. Tama vakuutus on annettu valmistajan, Thoratec
Corporationin (nykyaan osa Abbott-konsernia), yksinomaisella vastuulla. Tdma vakuutus korvaa kaikki samoille
tuotteille aiemmin annetut vakuutukset.

Valmistajan osoite: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Tuotetyyppi: Kliininen ohjelmointi- ja seurantajérjestelmé vasemman
kammion tukijérjestelmille

Sovellettavat standardit: Artikla 3.1a: Turvallisuus
EN 60601-1:2014 (painos 3.1)
EN 62311:2008

Artikla 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (painos 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (painos V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (painos V3.2.0)

Artikla 3.2: Spektri
EN 300 328: 2016 (painos V2.1.1)

Sovellettava liite: Liite Il
Tekninen rakennetiedosto: 10012058
Allekirjoitus:

) Abbott  lmsvexamo e 07 MARCH 2023
Amaresh Agrahara Julkaisupaiva
Tuotekehitysjohtaja

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutusmalli, versio A Sivu 11/ 48



10012057 versio 7

i l Abett Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomenkielinen]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotteen nimi/nimet Mallinumero Lisavarusteiden ja osien kuvaus:
e Langaton HeartMate Touch™ -adapteri
HMT1150 -
HeartMate HMT1150-R e Suoraan varastosta saatavat lisavarusteet
TM . T e w - - el . . . .

Touch™ -tiedonsiirtojarjestelma HMT1150-SC (lataussovitin, virtajohto ja ulkoinen flash-
muistitikku, HeartMate Touch -sovelluksella
varustettu HeartMate Touch -tablettitietokone) *

Langaton HeartMate

Touch™ -adapteri HMT2100 )

*Tama RED 2014/53/EU -vaatimustenmukaisuusvakuutus ei kata paketin sisaltdmia suoraan varastosta saatavia
lisavarusteita.

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutusmalli, versio A Sivu 12/ 48



) Abbott

10012057 Rév. 7
Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

Abbott déclare par la présente que le ou les produits suivants sont conformes aux dispositions applicables de la
directive sur les équipements radioélectriques (2014/53/UE). Tous les documents justificatifs sont conservés dans
les locaux d'Abbott. Cette déclaration est émise sous la seule responsabilité du fabricant, Thoratec Corporation
(qui fait maintenant partie d'Abbott). Cette déclaration remplace toute déclaration émise antérieurement pour les

mémes produits.

Adresse du fabricant :

Représentant européen

Type de produit :

Normes applicables :

Annexe applicable :

Dossier de construction technique :

Signature :
) Abbott

AGRAHAX
I attest to the accuracy and integrity of this document
2023.03.07 13:01:58 -08'00"

Amaresh Agrahara
Directeur, développement produits

87364 Modeéle de déclaration de conformité RED Rév. A

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Programme clinique et moniteur des systémes
d'assistance ventriculaire gauche

Article 3.1a : Sécuri{é
EN 60601-1:2014 (Ed. 3.1)
EN 62311:2008

Article 3.1b : CEM/IEM

EN 60601-1-2 : 2014 (Ed. 4.0)

EN 301 489-1 : 2017 (Ed. V2.2.0)
EN 301 489-17 : 2017 (Ed. V3.2.0)

Article 3.2 : Spectre
EN 300 328 : 2016 (Ed. V2.1.1)

Annexe I

10012058

07-MARCH-2023

Date de publication

Page 13 of 48



10012057 Rév. 7

a Abett Déclaration de conformité [frangais]

Déclaration de conformité RED

Nom(s) du ou des produit(s) Numéro de modéle Description des accessoires et composants :
HMT1150 e Adaptateur sans fil HeartMate Touch™

Systéme de communication HMT1150-R e Accessoires standard (adaptateur de charge,

HeartMate Touch™ HMT1150-SC cordon d'alimentation et lecteur de mémoire

externe flash, tablette HeartMate Touch avec
application HeartMate Touch) *

HMT2100 S.0.

Adaptateur sans fil
HeartMate Touch™

*Les accessoires standard inclus dans le kit ne sont pas couverts par cette déclaration de conformité pour la conformité
RED 2014/53/UE.

87364 Modéle de déclaration de conformité RED Rév. A Page 14 of 48



10012057 Rev. 7

a Abett Izjava o sukladnosti [hrvatski]

Izjava o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi

Tvrtka Abbott ovime izjavljuje da je/su sljedeci proizvod(i) u skladu s primjenjivim odredbama Direktive o radijskoj
opremi (2014/53/EU). Sva prateca dokumentacija ¢uva se u prostorijama tvrtke Abbott. Za izdavanje izjave
odgovoran je isklju€ivo proizvodac, tvrtka Thoratec Corporation (sada dio tvrtke Abbott). Ova izjava zamjenjuje svaku
izjavu koja je prethodno izdana za isti/e proizvod(e).

Adresa proizvodaca: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

Zastupnik za Europu St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11, Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Vrsta proizvoda: KliniCki program i sustav za pracenje za sustave za
potporu lijevom srcu

Primjenjive norme: Clanak 3.1a: Sigurnost
EN 60601-1:2014 (izd 3.1)
EN 62311:2008

Clanak 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (izd. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (izd. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (izd. V3.2.0)

Clanak 3.2: Spektar
EN 300 328: 2016 (izd. V2.1.1)

Primjenjivi prilog: Prilog 11
Tehnicki konstrukcijski dokument: 10012058
Potpis:
CJ Abbott 07-MARCH-2023
Amaresh Agrahara Datum izdavanja

direktor Odjela za razvoj proizvoda

87364 Predlozak izjave o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi Rev. A Stranica 15 od 48



10012057 Rev. 7

a Abett Izjava o sukladnosti [hrvatski]

Izjava o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi

Naziv(i) proizvoda Br. modela Opis pribora i komponenata:

HMT1150 o Bezi¢ni prilagodnik za HeartMate Touch™

Komunikacijski sustav za HMT1150-R ¢ Standardni pribor (prilagodnik za punjenje,
HeartMate Touch™ HMT1150-SC kabel za napajanje i izbrisivi vanjski
memorijski pogon, tablet HeartMate Touch

s aplikacijom HeartMate Touch) *

Bezi¢ni prilagodnik za
HeartMate Touch™ HMT2100 N/P

*|zjava o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi 2014/53/EU ne obuhvaca standardni pribor uklju¢en u komplet.

87364 Predlozak izjave o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi Rev. A Stranica 16 od 48



10012057, 7. valtozat
Megfelel6ségi nyilatkozat [Magyar]

) Abbott

Radiéberendezésekre vonatkozé (RED) megfelel6ségi nyilatkozat

Az Abbott vallalat ezuton kijelenti, hogy a kovetkezd termék(ek) megfelelnek a radidberendezésekre vonatkozé
iranyelvnek (2014/53/EU). A megfeleléséget alatamasztd 6sszes dokumentumot az Abbott I1étesitményében 6rzik.
A nyilatkozat a gyartd, a Thoratec Corporation (az Abbott véllalat része) kizardlagos felel6sségére kerllt kiadasra.
A jelen nyilatkozat minden korabbi, hasonl6 termék(ek) kapcsan kiadott nyilatkozatot felulir.

Gyarto cime: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Europai képviseld

Termék tipusa: Klinikai programozé és felligyeleti rendszer bal kamrai

keringéstamogato rendszerekhez
Vonatkozé iranyelvek: 3.1a cikkely: Biztonsag
EN 60601-1:2014 (3.1-es kiadas)
EN 62311:2008

3.1b cikkely: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (4.0-s kiadas)
EN 301 489-1: 2017 (2.2.0-s kiadas)
EN 301 489-17: 2017 (3.2.0-s kiadas)

3.2 cikkely: Spektrum
EN 300 328: 2016 (2.1.1-es kiadas)

Vonatkozé mellékletek:

Miiszaki felépitési fajl:

Alairas:
AGRAHAX
E l Abbott I attest to the accuracy and integrity of this document
2023.03.07 13:02:46 -08'00"

Amaresh Agrahara
Igazgatd, termékfejlesztés

87364 RED megfeleldségi nyilatkozat Sablon A valt.

Il-es melléklet

10012058

07-MARCH-2023
Kiadas datuma

17/48. oldal



10012057, 7. valtozat

a Abett Megfelel6ségi nyilatkozat [Magyar]

Radiéberendezésekre vonatkozé (RED) megfelel6ségi nyilatkozat

Terméknév/terméknevek Modellszam Tartozékok és alkatrészek leirasa:

HMT1150 o HeartMate Touch™ vezeték nélklli adapter
HeartMate Touch™ HMT1150-R o Kereskedelmi forgalomban elérhetd tartozékok
kommunikacios rendszer HMT1150-SC (téltéadapter, tapkabel és kulsd flash
meghajtd, HeartMate Touch tablagép
HeartMate Touch alkalmazassal) *

HMT2100 n.a.

HeartMate Touch™ vezeték
nélkuli adapter

*A készletben talalhato, kereskedelmi forgalomban elérheté tartozékokra nem terjed ki a jelen, 2014/53/EU iranyelvnek
megfeleld nyilatkozat.

87364 RED megfeleldségi nyilatkozat Sablon A valt. 18/48. oldal



) Abbott

10012057 Rev. 7
Dichiarazione di conformita [ltaliano]

Dichiarazione di conformita RED

Con la presente Abbott dichiara che il/i seguente/i prodotto/i &/sono conforme/i alle disposizioni applicabili della
Direttiva sulle apparecchiature radio (2014/53/UE). Tutta la documentazione di supporto & conservata presso i locali
di Abbott. La presente dichiarazione é rilasciata sotto la sola responsabilita del produttore, Thoratec Corporation
(ora parte di Abbott). La presente dichiarazione sostituisce qualsiasi dichiarazione rilasciata in precedenza per

lo/gli stessol/i prodotto/i.

Indirizzo del produttore:

Rappresentante autorizzato per I’Europa

Tipologia di prodotto:

Norme applicabili:

Allegato applicabile:

Scheda tecnica di costruzione:

Firma:
AGRAHAX
a Abbott I attest to the accuracy and integrity of this document

2023.03.07 13:03:12 -08'00"

Amaresh Agrahara
Direttore, Sviluppo dei prodotti

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Sistema clinico di monitoraggio e programmazione
per sistemi di assistenza ventricolare sinistra

Articolo 3.1a: Sicurezza
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Articolo 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Articolo 3.2: Spettro
EN 300 328: 2016 (Ed V2.1.1)

Allegato I

10012058

07-MARCH-2023

Data di rilascio
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10012057 Rev. 7

i l Abett Dichiarazione di conformita [ltaliano]

Dichiarazione di conformita RED

Nomel/i del/i prodottol/i N. modello Descrizione di accessori e componenti:
HMT1150 e Adattatore wireless HeartMate Touch™
Sistema di comunicazione HMT1150-R o Accessori disponibili (adattatore di ricarica,
TM = . . . [P . .
HeartMate Touch HMT1150-SC cavo di alimentazione e unita di memoria

esterna flash, tablet HeartMate Touch con app
HeartMate Touch) *

HMT2100 N.d.

Adattatore wireless
HeartMate Touch™

*Gli accessori disponibili inclusi nel kit non sono coperti dalla presente Dichiarazione di conformita alla Direttiva
RED 2014/53/UE.
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10012057 7 leid.

a Abbott Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracija

Siuo dokumentu ,Abbott* pareiskia, kad toliau nurodytas gaminys atitinka Radijo jrenginiy direktyvos (2014/53/ES)
nuostatas. Visi deklaracijg papildantys dokumentai laikomi ,Abbott“ patalpose. Uz Sios deklaracijos iSleidimag
atsakingas tik gamintojas ,Thoratec Corporation“ (dabar ,Abbott* dalis). Si deklaracija pakeitia visas ankséiau
iSleistas to (ty) paties (-€iy) gaminio (-iy) deklaracijas.

Gamintojo adresas: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Gaminio tipas: Klinikiné programa ir stebéjimo sistema, skirta
pagalbinéms kairiojo skilvelio sistemoms

Taikomi standartai: 3.1a straipsnis: Sauga
EN 60601-1:2014 (3.1 leidimas)
EN 62311:2008

3.1b straipsnis: Elektromagnetinis suderinamumas /
elektromagnetinis trikdys

EN 60601-1-2: 2014 (4.0 leidimas)

EN 301 489-1: 2017 (V2.2.0 leidimas)

EN 301 489-17: 2017 (V3.2.0 leidimas)

3.2 straipsnis: Spektras
EN 300 328: 2016 (V2.1.1 leidimas)

Taikomas priedas: Il priedas
Techninés konstrukcijos failas: 10012058
Parasas:
) Abbott it 07-MARCH-2023
Amaresh Agrahara ISleidimo data

Gaminiy plétojimo direktorius
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10012057 7 leid.

a Abbott Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracija

Gaminio (-iy) pavadinimas (-ai) Modelio Nr. Priedy ir komponenty apraSymas:
HMT1150 e ,HeartMate Touch™* belaidis adapteris

.,HeartMate Touch™* rySio HMT1150-R o Standartiniai priedai (krovimo adapteris,

sistema HMT1150-SC maitinimo laidas ir iSorinis atmintukas,
.HeartMate Touch® planeté su ,HeartMate
Touch® programa) *

TM & idi
,,HeartMate Touch™* belaidis HMT2100 Net.
adapteris

*| rinkinj jeinantiems standartiniams priedams $i atitikties Radijo jrenginiy direktyvai 2014/53/ES deklaracija netaikoma.
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10012057 red. 7

a Abbott Atbilstibas deklaracija [latviesu]

Radioiekartu direktivas atbilstibas deklaracija

Ar 8o uznémums Abbott pazino, ka talak noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemérojamiem radioiekartu direktivas
(2014/53/ES) noteikumiem. Visa apliecino3d dokumentacija tiek glabata uznémuma Abbott telpas. Par 8is
deklaracijas izsniegSanu ir atbildigs tikai raZotajs Thoratec Corporation (tagad — uznémuma Abbott struktarvieniba).
ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas ieprieks izsniegta tam(-iem) pasam(-iem) izstradajumam(-iem).

Razotaja adrese: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Izstradajuma tips: Kreisa sirds kambara atbalsta sistemu kliniska
programma un monitoru sistéma

Piemérojamie standarti: 3.1.a pants: DroSiba
EN 60601-1:2014 (red. 3.1)
EN 62311:2008

3.1.b pants: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (red. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (red. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (red. V3.2.0)

3.2. pants: Spektrs
EN 300 328: 2016 (red. V2.1.1)

Piemeérojamais pielikums: Il pielikums
Tehniskas konstrukcijas fails: 10012058
Paraksts:

) Abbott s asorvamwer aaoy o M derument 07-MARCH-2023
Roberts Evanss (Amaresh Agrahara) IzdoSanas datums

Produktu izstrades nodalas vaditajs
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10012057 red. 7

a Abbott Atbilstibas deklaracija [latviesu]

Radioiekartu direktivas atbilstibas deklaracija

Izstradajuma nosaukums(-i) Modela Nr. Piederumu un sastavdalu apraksts:
HMT1150 o HeartMate Touch™ bezvadu adapteris
HeartMate Touch™ sakaru HMT1150-R o Tirdznieciba pieejamie piederumi (uzlades
sistéma HMT1150-SC adapteris, baro8anas vads un aré&ja zibatmina,
HeartMate Touch planSetdators ar HeartMate
Touch lietotni)*
HeartMate Touch™ bezvadu HMT2100 Nav pieméroiams
adapteris P J

* 8T deklaracija par atbilstibu radioiekartu direktivas 2014/53/ES prasibam neattiecas uz komplekta ieklautajiem tirdznieciba
pieejamajiem piederumiem.
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) Abbott

10012057 Rev. 7
Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

Abbott verklaart hierbij dat de/het volgende product(en) voldoe(t)(n) aan de toepasselijke bepalingen van de Richtlijn
voor radioapparatuur (Radio Equipment Directive, RED) (2014/53/EU). Alle ondersteunende documentatie wordt
op de terreinen van Abbott bewaard. Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder de exclusieve
verantwoordelijkheid van de fabrikant, Thoratec Corporation (nu onderdeel van Abbott). Deze verklaring vervangt
elke andere eerder voor hetzelfde product/dezelfde producten verstrekte verklaring.

Adres fabrikant:

Europese vertegenwoordiger

Producttype:

Van toepassing zijnde normen:

Van toepassing zijnde bijlage:

Technisch constructiebestand:

Handtekening:

AGRAHAX

E I Abbott Iattest to the accuracy and integrity of this document

2023.03.07 13:04:27 -08'00"

Amaresh Agrahara
Directeur productontwikkeling

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Klinisch programmeer- en monitorsysteem voor
ondersteuningssystemen voor linkerventrikel

Artikel 3.1a: Veiligheid
EN 60601-1:2014 (editie 3.1)
EN 62311:2008

Artikel 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (editie 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (editie V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (editie V3.2.0)

Artikel 3.2: Spectrum
EN 300 328: 2016 (editie V2.1.1)

Bijlage 11

10012058

07-MARCH-2023

Datum van uitgifte
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10012057 Rev. 7

i l Abett Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

Productna(a)m(en) Modelnummer Beschrijving van accessoires en onderdelen:

HeartMate Touch™- HMT1150 ¢ HeartMate TouchT"'” draadloze adapter

communicatiesysteem HMT1150-R o Standaardaccessoires (oplaadadapter,
HMT1150-SC netsnoer, USB-stick, HeartMate Touch-tablet

met HeartMate Touch-app) *
™
HeartMate Touch HMT2100 NVt
draadloze adapter

*Met de set meegeleverde standaardaccessoires vallen niet onder deze conformiteitsverklaring ten aanzien van naleving
van de Richtlijn voor radioapparatuur.
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10012057 wer. 7
Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

) Abbott

Deklaracja zgodnosci RED

Firma Abbott niniejszym oswiadcza, ze ponizsze produkty sg zgodne z obowigzujgcymi postanowieniami dyrektywy
w sprawie urzadzen radiowych (2014/53/UE). Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie firmy
Abbott. Niniejsza deklaracja jest wydawana na wytgczng odpowiedzialno$é producenta, firmy Thoratec Corporation
(obecnie czesci firmy Abbott). Niniejsza deklaracja zastepuje wszelkie deklaracje wydane wczeéniej dla tych samych
produktow.

Adres producenta:

Przedstawiciel w Europie

Typ produktu:

Stosowne normy:

Obowiazujacy zatacznik:

Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna:

Podpis:
AGRAHAX
E I Abbott I attest to the accuracy and integrity of this document
2023.03.07 13:04:52 -08'00"

Amaresh Agrahara
Dyrektor ds. rozwoju produktu

87364 Deklaracja zgodnosci RED Szablon Wer. A

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Program kliniczny i system monitorowania przeznaczony
do systeméw do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory

Art. 3.1a: Bezpieczenstwo
EN 60601-1:2014 (wyd. 3.1)
EN 62311:2008

Art. 3.1b: EMC/EMI
EN 60601-1-2: 2014 (wyd. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (wyd. wer. 2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (wyd. wer. 3.2.0)

Art. 3.2: Widmo
EN 300 328: 2016 (wyd. wer. 2.1.1)

Zatgcznik Il

10012058

07-MARCH-2023

Data wydania
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10012057 wer. 7

a Abett Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Nazwa produktu Numer modelu Opis akcesoriow i elementow:

o Karta sieci bezprzewodowej

Svstem komunikagii HMT1150 HeartMate Touch™
H)éartMate Touch“;' HMT1150-R ¢ Dodatkowe akcesoria (tadowarka, przewod
HMT1150-SC zasilania, zewnetrzny dysk pamieci flash,

tablet HeartMate Touch z aplikacjg
HeartMate Touch) *

HMT2100 Nd.

Karta sieci bezprzewodowe;j
HeartMate Touch™

*Znajdujgce sie w zestawie dodatkowe akcesoria nie sg objete zapisami niniejszej deklaracji zgodnosci z dyrektywg
RED 2014/53/UE.
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) Abbott

10012057 Rev. 7
Declaragao de conformidade [Portugués]

Declaracao de conformidade RED

Por meio deste, a Abbott declara que o(s) produto(s) a seguir estdo em conformidade com as disposi¢des aplicaveis
da Diretiva de Equipamentos de Radio (2014/53/UE). Toda a documentacgao de apoio € mantida nas instalagbes da
Abbott. Esta declaragédo é emitida sob a responsabilidade exclusiva do fabricante, Thoratec Corporation (agora parte
da Abbott). Esta declaracao substitui qualquer declaragdo emitida anteriormente para o(s) mesmo(s) produto(s).

Enderego do fabricante:

Representante europeu

Tipo de produto:

Normas aplicaveis:

Anexo aplicavel:

Arquivo técnico da construgao:

Assinatura:

AGRAHAX

a Abbott I attest to the accuracy and integrity of this document

2023.03.07 13:05:41 -08'00"

Amaresh Agrahara

Diretor, Desenvolvimento de Produtos

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Programa clinico e sistema de monitorizagdo para
sistemas de assisténcia ventricular esquerda

Artigo 3.1a: Segurancga
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Artigo 3.1b: CEM/IEM

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Artigo 3.2: Espectro
EN 300 328: 2016 (Ed V2.1.1)

Anexo Il

10012058

07-MARCH-2023
Data de emissao
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10012057 Rev. 7

a Abett Declaragao de conformidade [Portugués]

Declaracao de conformidade RED

Nome(s) do produto Modelo n.° Descrigdo dos acessorios e componentes:

e Adaptador sem fios HeartMate Touch™

Sistema de comunicacéo :mmlgg . e Acessorios disponiveis no mercado
HeartMate Touch™ - (a_daptador de carregamento, cabp de
HMT1150-SC alimentagéo e unidade de memodria flash

externa, tablet HeartMate Touch com

aplicacdo HeartMate Touch) *
Adaptador sem fios HeartMate HMT2100 N/A
Touch™

*Os acessorios disponiveis no mercado que estio incluidos no kit ndo sdo abrangidos por esta declaragdo de conformidade
relativa a RED 2014/53/UE.
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10012057 Rev. 7

a Abett Vyhlasenie o zhode [Slovensky]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spolo¢nost Abbott tymto vyhlasuje, ze vyrobok (vyrobky) vyhovuje (vyhovuja) prisluSnym ustanoveniam smernice o
radiovych zariadeniach (2014/53/EU). Kompletna podporna dokumentacia je uchovana v priestoroch spolognosti
Abbott. Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu, spoloénosti Thoratec Corporation
(dnes sucast spolo€nosti Abbott). Toto vyhlasenie nahradza vSetky vyhlasenia, ktoré boli v minulosti vydané pre
rovnaky vyrobok (vyrobky).

Adresa vyrobcu: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

Zastupca pre Eurépu St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11, Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Typ vyrobku: Klinicky program a monitor systému pre systémy na
podporu lavej srdcovej komory

Prislu§né normy: Clanok 3.1a: Bezpecnost
EN 60601-1:2014 (vyd. 3.1)
EN 62311:2008

Clanok 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (vyd. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (vyd. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (vyd. V3.2.0)

Clanok 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (vyd. V2.1.1)

Prislusna priloha Priloha Il
Technicka konstrukéna dokumentacia: 10012058
Podpis:

CJAabbott s 7-MARCH-2023
Amaresh Agrahara Datum vydania

Riaditel, vyvoj vyrobkov
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) Abbott

10012057 Rev. 7
Vyhlasenie o zhode [Slovensky]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Nazov vyrobku (vyrobkov)

Opis prislusenstva a sucasti:

o Bezdrétovy adaptér HeartMate Touch™

HeartMate Touch™

Komunikacny systém :mmlggR e Standardné prislugenstvo (nabijacka, sietovy

HeartMate Touch™ HMT1150-SC kabel a externé paméatové zariadenie flash,
tablet HeartMate Touch s aplikaciou
HeartMate Touch)*

Bezdrotovy adapter HMT2100 Nevztahuje sa

* Toto vyhlasenie o zhode tykajuce sa stladu so smernicou o radiovych zariadeniach 2014/53/EU sa nevztahuje na
Standardné prisluSenstvo dodavané v suprave.
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10012057 Rev. 7

a Abett Izjava o skladnosti [Slovens$cina]

Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED)

Druzba Abbott izjavlja, da je/sta/so spodaj navedeni/-a/ izdelek/-ka/-ki skladen/-na/-ni z ustreznimi dolo¢bami
Direktive o radijski opremi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani druzba Abbott. Ta izjava je izdana na
izkljuéno odgovornost proizvajalca, druzbe Thoratec Corporation (ki je zdaj del druzbe Abbott). Ta izjava nadomesti
vse morebitne predhodne izjave za isti/-a/-i izdelek/-ka/-ki.

Naslov proizvajalca: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Vrsta izdelka Sistem za kliniéno programiranje in spremljanje sistemov
za podporo levemu prekatu

Veljavni standardi Clen 3.1a: Varnost
EN 60601-1:2014 (izd. 3.1)
EN 62311:2008

Clen 3.1b: Elektromagnetna zdruZljivost/motnje
EN 60601-1-2: 2014 (izd. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (izd. V2.2.0)

EN 301 489-17: 2017 (izd. V3.2.0)

Clen 3.2: Spekter
EN 300 328: 2016 (izd. V2.1.1)

Veljavni dodatek: Dodatek Il
Tehni¢na projektna dokumentacija 10012058
Podpis:

CAbbott  pretins e avswanen 07-MARCH-2023
Amaresh Agrahara Datum izdaje

Direktor razvoja izdelkov
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10012057 Rev. 7

a Abett Izjava o skladnosti [Slovens$cina]

Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED)

Ime(na) izdelka(ov) St. modela Opis dodatne opreme in sestavnih delov
e Brezzi¢ni vmesnik HeartMate Touch™
G HMT1150 o C o o
Komunikacijski sistem ¢ Nespecializirani sestavni deli (polnilnik,
™ HMT1150-R U U . - Do
HeartMate Touch HMT1150-SC napajalni kabel in bliskovni zunanji pomnilniski

pogon, tabli¢ni ra¢unalnik HeartMate Touch
z aplikacijo HeartMate Touch) *

HMT2100 N/V

Brezzi¢ni vmesnik
HeartMate Touch™

*Nespecializirani sestavni deli, ki so prilozeni kompletu, niso zajeti v to izjavo o skladnosti z Direktivo 2014/53/EU o radijski o
opremi (RED).
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10012057 rev. 7

i l Abett Forsakran om Overensstammelse [svenska]

Forsakran om overensstammelse med RED-direktivet

Abbott forsakrar harmed att foljande produkter dverensstammer med tillampliga bestammelser i radiodirektivet
(2014/53/EU). All stdédjande dokumentation sparas lokalt hos Abbott. Denna forsakran om Gverensstammelse
utfardas helt under tillverkarens, Thoratec Corporation (nu en del av Abbott), ansvar. Denna férsakran ersatter alla
forsakringar som tidigare utfardats fér samma produkter.

Tillverkarens adress: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Produkttyp: Kliniskt program och évervakningssystem fér
vénsterkammarstéd
Tillampliga standarder: Artikel 3.1a: Sékerhet

EN 60601-1:2014 (utg. 3.1)
EN 62311:2008

Artikel 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (utg. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (utg. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (utg. V3.2.0)

Artikel 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (utg. V2.1.1)

Tillamplig bilaga: Bilaga Il

Dokumentation avseende teknisk 10012058
konstruktion:

Signatur:
Abbott f\ff{i'fﬁ,xme accuracy and integrity of this document
a 0 2023.03.07 13:06:58 -08'00" i 07_MARCH_2023
Amaresh Agrahara Utfardandedatum

Direktor, produktutveckling
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10012057 rev. 7

i l Abett Forsakran om Overensstammelse [svenska]

Forsakran om overensstammelse med RED-direktivet

Produktnamn Modellnummer Beskrivning av tillbehoér och komponenter:
TM £rs A1
HeartMate Touch™ HMT1150 e HeartMate Touch tradlqs adapter
kommunikationssystem HMT1150-R e Lagerkomponenter (laddningsadapter,
y HMT1150-SC stromkabel och externt flashminne, HeartMate

Touch-surfplatta med HeartMate Touch-app) *
HMT2100 N/A

HeartMate Touch™ tradlos
adapter

* Lagerkomponenter som ingar i satsen tacks inte av denna férsékran om dverensstammelse enligt radiodirektivet
2014/53/EU.
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10012057 Rev. 7

a Abett Uygunluk Beyani [Turkge]

TED Uygunluk Beyani

Abbott, isbu belge ile asagidaki trinun/Urinlerin Telsiz Ekipmanlari Direktifi'nin (2014/53/EU) ilgili hlikiimlerine uygun
oldugunu beyan eder. Destekleyici tiim belgeler Abbott tesislerinde saklanmaktadir. isbu beyan, iiretici olan Thoratec
Corporation’in (artik Abbott'in bir parcasidir) yegane sorumlulugunda diizenlenmistir. isbu beyan ayni Griin/iriinler
icin 6nceden dizenlenmis olan tim beyanlarin yerine geger.

Uretici Adresi: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Uriin Tiiri: Sol Ventrikil Destek Sistemleri i¢in Klinik Program ve
izleme Sistemi

ilgili Standartlar: Madde 3.1a: Giivenlik
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Madde 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Madde 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (Ed V2.1.1)

ilgili Ek: Ek Il
Teknik Yapi Dosyasi: 10012058
imza:
T Abbott i . 07-MARCH-2023
Amaresh Agrahara Duzenleme Tarihi

Uriin Geligtirme Direktérii
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10012057 Rev. 7

a Abett Uygunluk Beyani [Turkge]
TED Uygunluk Beyani

Uriin Adi (Adlan) Model No. Aksesuarlarin ve bilegenlerin agiklamasi:

) HMT1150 o HeartMate Touch™ Kablosuz Adaptoér
HeartMate Touch™ [letisim o Kullanima hazir aksesuarlar (sarj adaptora,

Sistemi HMT1150-R glg kablosu ve flas harici bellek strtcusq,
HMT1150-SC .
HeartMate Touch Uygulamasini iceren
HeartMate Touch Tablet) *
™
HeartMate Touch™ Kablosuz HMT2100 Yok

Adaptor
*Kite dahil edilen kullanima hazir aksesuarlar TED 2014/53/EU uygunludu agisindan bu Uygunluk Beyani kapsamina girmez.
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10012057 rev 7

a Abett Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete maaruse (RED) vastavusdeklaratsioon

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

Tootja aadress Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Toote tiilip Vasakut vatsakest toetav kliiniline programmeerimis- ja
Jélgimissiisteem
Kohaldatavad standardid Artikkel 3.1a: ohutus

EN 60601-1:2014 (véljaanne 3.1)
EN 62311:2008

Artikkel 3.1b: elektromagnetiline Ghilduvus /
elektromagnetiline héire

EN 60601-1-2: 2014 (véljaanne 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (véljaanne V2.2.0)

EN 301 489-17: 2017 (véljaanne V3.2.0)

Artikkel 3.2: raadiospekter
EN 300 328: 2016 (véljaanne V2.1.1)

Kohaldatav lisa Il lisa
Tehnilise projekteerimise fail 10012058
Allkiri
CJ Abbott Sr e 07-MARCH-2023
Amaresh Agrahara Valjaandmise kuupaev

Tootearendusdirektor
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10012057 rev 7

a Abett Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete maaruse (RED) vastavusdeklaratsioon

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldused
HMT1150 e Juhtmevaba adapter HeartMate Touch™

Sidesiisteem HeartMate Touch™ | HMT1150-R e Miulgilolevad tarvikud (laadimisadapter,
HMT1150-SC toitekaabel ja valine maludraiv, tahvelarvuti

HeartMate Touch koos rakendusega

HeartMate Touch) *
%‘;ﬁl’?ﬁh‘ja‘ba adapter HeartMate | 105100 Ei ole kohaldatav

*Sellesse komplekti kuuluvad midgilolevad tarvikud pole antud RED 2014/53/EL vastavusdeklaratsiooniga kaetud.
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10012057, Pep. 7

a Abett [exnapauua 3a cboTBeTcTBME [Bbnrapcku]

Oeknapauus 3a CbOTBeTCTBME CbrnacHo [lupekrueara
3a pagMoCHLOpPbLXEeHUATA

C HacTtosiwoTo Abbott geknapupa, ye criegHuAT(Te) NpoaykT(M) e (ca) B CbOTBETCTBME C NPUNOXKUMUTE pasnopenodu
Ha [upekTnBaTa 3a paguocbopbxkeHusaTa (2014/53/EC). Lisnata cbnbTcTBaLla AOKYMEHTaALUMsSI Ce€ CbXpaHsiBa Ha
TeputopusaTa Ha Abbott. HacTosiwaTta geknapauus ce msgaBa M3LANO Ha OTrOBOPHOCTTA Ha npou3sBoguTensd —
Thoratec Corporation (noHacTtosiiem 4yact ot Abbott). HacTtoswarta geknapaumsi 3amMeHst BCUYKM NPeaxoaHOo
usgageHun geknapaumm 3a cblums(te) npoaykT(n).

Appec Ha npousBoauTens: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Bua Ha npoaykTa: KnuHuuyHa cucmema 3a npoepamupaHe U MOHUMOPUH2 3a
cucmemu 3a nodriomazaHe Ha fisieama Kamepa

Mpunoxummn ctanpapTu: Ynen 3.1a: beszonacHocm
EN 60601-1:2014 (U130. 3.1)
EN 62311:2008

Ynex 3.16: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (M130. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (130. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (M130. V3.2.0)

Ynen 3.2: Cnekmbp
EN 300 328: 2016 (130. V2.1.1)

Mpunoxunmo fonbriHeHue: HonsnHeHue Il
TexHun4yecko gocue: 10012058
Moanuc:
a Abbott f:immxme accuracy and integrity of this document
2023.03.07 13:08:14 -08'00' 07—MARCH—2023
Amaresh Agrahara [aTta Ha n3gaBaHe

OupekTop ,PaspaboTtBaHe Ha npoayKTn®
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10012057, Pep. 7

i l Abett Hexnapauus 3a cboTBeTcTBME [Bbnrapcku]

Oeknapauus 3a CbOTBeTCTBME CbrnacHo [lupekrueara
3a pagMoCHLOpPbLXEeHUATA

HaumeHoBaHue Ha OnuncaHue Ha NPUHAANEXHOCTH
Mopaen Ne .
npoaykra (ute) M KOMMOHEHTHU:
HMT1150 o beaxnyeH agantep HeartMate Touch™
KomyHukaumnoHHa cuctema HMT1150-R e CraHoapTHU NpYHaANexHoCcTH (aganTep 3a
™ -
HeartMate Touch HMT1150-SC 3apexaaHe, 3axpaHBaly kaben n BbHLIHA

dnawnameT, Tabnet HeartMate Touch
¢ npunoxeHue HeartMate Touch) *

?gﬂtﬁ'w apanTep HeartMate HMT2100 He & nprnosmo

*BKntoYeHnTe B KOMNEKTa CTaHAAPTHU NPUHAANEXHOCTN He BNM3aT B o6xBaTa Ha HacToswaTta [leknapaums 3a
cvoTBeTcTBue ¢ [lupekTnea 2014/53/EC 3a pagnochopbxeHusaTa.
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) Abbott

10012057 Rev. 7
Declaratie de conformitate [Roméana]

Declaratie de conformitate in baza Directivei privind

echipamentele radio (RED)

Abbott declara prin prezentul document ca urmatoarele produse sunt conforme cu prevederile in vigoare ale Directivei
privind echipamentele radio (2014/53/UE). Toate documentele insotitoare sunt pastrate la sediul Abbott. Aceasta
declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului, Thoratec Corporation (acum parte a Abbott).
Aceasta declaratie inlocuieste orice declaratie emisa anterior pentru aceleasi produse.

Adresa producatorului:

Reprezentant european

Tipul produsului:

Standardele aplicabile:

Anexa aplicabila:

Dosarul tehnic de fabricatie:

Semnatura:

AGRAHAX
a Abbott I attest to the accuracy and integrity of this document

2023.03.07 13:08:38 -08'00"

Amaresh Agrahara

Director, dezvoltarea produselor

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Program clinic si dispozitiv de monitorizare pentru
sistemele de asistare a ventriculului stédng

Articolul 3.1a: Siguranta
EN 60601-1:2014 (Ed 3.1)
EN 62311:2008

Articolul 3.1b: Compatibilitate
electromagneticé/interferentd electromagnetica
EN 60601-1-2: 2014 (Ed 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ed V2.2.0)

EN 301 489-17: 2017 (Ed V3.2.0)

Articolul 3.2: Spectru
EN 300 328: 2016 (Ed V2.1.1)

Anexa ll

10012058

07-MARCH-2023
Data emiterii
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10012057 Rev. 7

a Abett Declaratie de conformitate [Roméana]

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

Nume produs Numar model Descrierea accesoriilor si a componentelor:
HMT1150 e Adaptor wireless HeartMate Touch™

Sistem de comunicare HeartMate HMT1150-R e Accesorii disponibile in comert (adaptor de

Touch™ HMT1150-SC incarcare, cablu de alimentare si memorie

externa de tip flash, tableta HeartMate Touch
cu aplicatia HeartMate Touch)*

Adaptor wireless HeartMate D

Touch™ HMT2100 Neaplicabil

*Accesoriile disponibile in comert incluse in set nu sunt acoperite de aceasta declaratie de conformitate pentru respectarea
Directivei privind echipamentele radio, RED, 2014/53/UE.
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) Abbott

10012057 AvaB. 7
AnAwon ocuppopewong [EAANVIKA]

AnAwon cuppopewong yia Tov padloegotrAiouo (RED)

H Abbott, dia Tou TTapovTog, dnAwvel OTI Ta akdAouba TTPOIGVTA CUNPOPPWYOVTAI PE TIG IaXU0OUCESG DIATAEEIS TNG
Oodnyiag mepi padioecotrAiouoU (2014/53/EE). OAn n OXETIKA TeKuNpiwan dlaTneEiTal OTIS £YKATAOTATEIG TNG Abbott.
H 1Tapoloa &rAwon ekdideTal Ye TNV AtTOKAEIOTIKY) €uBUVN Tou KataokeuaoTh, Thoratec Corporation (TTAéov pépog
TnG Abbott). H TTapouca dAAwon avtikabiotd otroiadrmote dAwaon TTou £xel ekd0BEi TTponyoupévwg yia Ta idia

TTPOoIoVTA.

Aiglbuvon KATAOOKEUAOTR:

AvTirpoowTTog oTnv Eupwtn

TO1rOG TrPOiIdVTOG:

E@appooTtéa TpoTUTTA:

Eg@appooTtéo MapdprTnua:

TeXVIKOG @AKEAOG KATACKEUNG:

Ytmoypa®n:

AGRAHAX

E I Abbott I attest to the accuracy and integrity of this document

2023.03.07 13:09:06 -08'00'

Amaresh Agrahara

AleuBuvTng TuAuaTtog AvamTuéng lMpoidvtwy

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

KAIviké TTpoypauua Kai cuaTnua [UovITop yia GuaTiuaTa
utroonBbnaong apioTephs KoiAiag

Apbpo 3.1a: AopdaAsia
EN 60601-1:2014 (Ekd. 3.1)
EN 62311:2008

ApBpo 3.18: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (Ek3. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (Ek&. VV2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (Ex3. V3.2.0)

Apbpo 3.2: ®aoua
EN 300 328: 2016 (Eko. V2.1.1)

lMNapaprnua Il

10012058

07-MARCH-2023
Huepounvia €ékdoong
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10012057 Ava®. 7

a Abett AnAwon ocuppopewong [EAANVIKA]

AnAwon cuppopewong yia Tov padloegotrAiouo (RED)

Ovopaoia/-eg TTPoidVTOG/-WV Ap. povTéAou

Meprypa@n TAPEAKOMEVWYV Kal §APTNHATWYV:

o AocUppatog Tpocappoyéag HeartMate

. ; HMT1150 Touch™

2uoTtnua emkolvwviag HeartMate HMT1150-R . . .

Touch™ 50- o TuTmrotroinuéva TTapeAKOpEVa (TTPOCApUOYEQG
HMT1150-SC POpTIONG, KAAWDIO TPOYODOCIag KAl EEWTEPIKNA

povada pvAung flash, HeartMate Touch Tablet
ue epapuoyn HeartMate Touch)*
AcUpUATOG TTPOCAPHOYEQG

HeartMate Touch™ HMT2100 ANE

*Ta TuttoTroINuéVa TTapeAKOPEVA TTou TTepIAaPBAavovTal o€ auTd To KIT dev KAAUTITOVTAI atrd TNV TTapouaa ARAwan
ZUHMOPQWONG YIa cUPuopewon ue Tnv Odnyia 2014/53/EE trepi padioeotTAiouou.
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10012057 Rev. 7

a Abett Samsvarserkleering [Norsk]

RED-samsvarserklaering

Abbott erkleerer herved at fglgende produkt(er) samsvarer med gjeldende bestemmelser i radioutstyrsdirektivet
(2014/53/EU). All stgttedokumentasjon er oppbevart hos Abbott. Denne erkleeringen utstedes under eneansvar av
produsenten, Thoratec Corporation (na en del av Abbott). Denne erklzeringen erstatter eventuelle erkleeringer utstedt
tidligere for de samme produktene.

Produsentens adresse: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Dr.
Pleasanton, CA 94588 USA

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

Produkttype: Klinisk program og overvékingssystem for venstre
ventrikkelpumper
Gjeldende standarder: Paragraf 3.1a: Sikkerhet

EN 60601-1:2014 (utg. 3.1)
EN 62311:2008

Paragraf 3.1b: EMC/EMI

EN 60601-1-2: 2014 (utg. 4.0)

EN 301 489-1: 2017 (utg. V2.2.0)
EN 301 489-17: 2017 (utg. V3.2.0)

Paragraf 3.2: Spektrum
EN 300 328: 2016 (utg. V2.1.1)

Aktuelt vedlegg: Vedlegg Il
Teknisk konstruksjonsfil: 10012058
Underskrift:

] Abbott 20250307 50553 2000 o ot 07-MARCH-2023
Amaresh Agrahara Utgivelsesdato

Director, Product Development
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10012057 Rev. 7

a Abett Samsvarserkleering [Norsk]

RED-samsvarserklaering

Produktnavn Modelinr. Beskrivelse av tilbehar og komponenter:
™ $r3
HeartMate Touch™.- HMT1150 . HeartMatg Touch™ tradlgs adapter _
kommunikasjonssystem HMT1150-R e Standardtilbehgr (ladeadapter, stremledning
HMT1150-SC og flash-minnestasjon, HeartMate Touch-

nettbrett med HeartMate Touch-app) *
HMT2100 i/a

HeartMate Touch™ tradlgs
adapter

*Ekstrautstyr som medfglger settet, omfattes ikke av denne samsvarserklaeringen med tanke pa RED 2014/53/EU-samsvar.
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