90838412 Rev. B

a Abett Declaration of Conformity [English]

RED Declaration of Conformity

Abbott Medical hereby declares that the following product(s) conform to the applicable provisions of the Radio
Equipment Directive (2014/53/EU). All supporting documentation is retained under the premises of Abbott. 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: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

European Representative Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgium

Product Type: CardioMEMS Hospital System for use with Pulmonary
Artery (PA) Sensor for hemodynamic measurements

Applicable Standards: Article 3.1a: Safety
IEC 60601-1. Version 3.1 Edition 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Version 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 Version 3rd Edition: 2014
BS EN 60601-1 Version 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Version 2015

Article 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Version 4th Edition:2014
BS EN 60601-1-2 Version 2015
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSI EN 301 489-3VvV2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1

BS EN 55032 Version 2015
ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 vV2.2.2

BS EN 62479 Version 2010

Article 3.2: Spectrum

ETSI EN 301 893 v2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Applicable Annex: Annex Il
Technical Construction File: 90651479 - CM3100 RED Technical Construction File
Digitally signed by Sam MacNaughton
Signature: Reason: | am approving this
a Abbott document
Date: 2024.03.25 12:50:44 -04'00'
Sam MacNaughton Issue Date

Sr. Manager - Electrical Engineering

87364 RED Declaration of Conformity Template Rev A Page 1 of 44

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed
or used without the express written consent of Abbott.



90838412 Rev. B

a Abett Declaration of Conformity [English]

Product Name (s)

CardioMEMS Hospital System CM3100 There are no accessories or components.

87364 RED Declaration of Conformity Template Rev A Page 2 of 44

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed
or used without the express written consent of Abbott.
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i l Abett [eknapauna 3a cboTBeTCTBME [ObNrapcku]

Heknapauus 3a CbOTBETCTBUE CbITNIACHO
OupekTuBaTa 3a paAMoCHOPBLXKEHUATA

C HacTosiwoTo Abbott Medical aeknapupa, Ye cnegHuaT(Te) NpoayKT(1) € B CbOTBETCTBUE C NPUIOXKMMUTE pasnopeaom
Ha [dupektnBata 3a paguocbopbxeHusaTa (2014/53/EC). Lsnata cbnbTCcTBalla AOKYMEHTAUMS Ce CbXpaHsiBa Ha
TepuTopusta Ha Abbott. HacTtosiwaTta geknapauus ce usgaBa M3USANO Ha OTrOBOPHOCTTA Ha MpPOU3BOAUTENS.
HacToswaTta geknapaums 3ameHs BCUYKM NpeaxodHo n3gafeHun aeknapaumm 3a cblymsi(te) npoaykr(um).

Appec Ha npousBoauTens: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313, USA

EBponeinicku npeacraButen Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Bua Ha npopaykTa: bonHuyHa cucmema CardioMEMS 3a ynompeba cbc
ceH30p 3a 6e100pobHa apmepusi 3a U3MepeaHe Ha
XemMoOUHaMUYHU rnokazamenu

Mpunoxumu ctaHpapTu: Yner 3.1a: beszonacHocm
IEC 60601-1. Bepcus 3.1 N3daHue 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Bepcus 2005 + A1
CAN/CSA C22.2 Ne. 60601-1 Bepcusi 3-mo usdaHue: 2014
BS EN 60601-1 Bepcus 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Bepcus 2015

Ynen 3.16: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Bepcusi 4-mo usdaHue: 2014
BS EN 60601-1-2 Bepcus 2015
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSI EN 301 489-3 vV2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1

BS EN 55032 Bepcus 2015
ETSI EN 302 510 vV2.1.1

ETSI EN 300 328 vV2.2.2

BS EN 62479 Bepcus 2010

YneH 3.2: Cnekmbp

ETSI EN 301 893 v2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Mpunoxumo npunoxeHwue: npunoxerue ||

TexHnuyecko gocue: TexHu4yecko Oocue 90651479 - CM3100 cbanacHO
Jupekmusama 3a paduocbopbXXeHUsIma

MognucsbT e Ha NnbpBa CTpaHuua.

87364 LLabnoH 3a [leknapaums 3a CbOTBETCTBME CbINacHO [lMpekTuBaTa 3a paguocbopbxennsTa, ped. A cTp. 30T 44

To3u noeseputeneH OOKyMeHT e cobeTBeHOCT Ha Abbott 1 He Moxe da ce Bb3npoussexaa,
pa3npocTpaHsBa, paskpuea Uv 3nonasa 6e3 M3PUYHOTO NMCMEHO Chrmacue Ha Abbott.
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i l Abett [eknapauna 3a cboTBeTCTBME [ObNrapcku]

Heknapauus 3a CbOTBETCTBUE CbITNIACHO
OupekTuBaTa 3a paAMoCHOPBLXKEHUATA

HanmeHoBaHMe Ha OnuncaHue Ha NpPUHaANEXHOCTH
Mopen Ne

npoaykra(urte) M KOMMOHEHTMU:

BonHnyHa cuctema CardioMEMS CM3100 Hama npuHagnexxHoCcTn unm KOMMOHEHTH.

87364 LLabnoH 3a [leknapaums 3a CbOTBETCTBME CbINacHO [lMpekTuBaTa 3a paguocbopbxennsTa, ped. A cTp. 4 oT 44

To3u noeseputeneH OOKyMeHT e cobeTBeHOCT Ha Abbott 1 He Moxe da ce Bb3npoussexaa,
pa3npocTpaHsBa, paskpuea Uv 3nonasa 6e3 M3PUYHOTO NMCMEHO Chrmacue Ha Abbott.
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a Abett Prohlaseni o shodé [Cestina]

Prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zarizenich (RED)

Abbott Medical timto prohlasuje, Ze nasledujici vyrobek (vyrobky) spliuji pfislusna ustanoveni smérnice
o harmonizaci pravnich pfedpisu ¢lenskych statd tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU).
Veskera podplrna dokumentace se nachazi v prostorach spole¢nosti Abbott. Toto prohlaseni se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce. Timto prohlasenim se nahrazuje jakékoli prohlaseni vystavené ke stejnému vyrobku (stejnym
vyrobkam) dfive.

Adresa vyrobce: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Zastupce v Evropské unii Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Typ vyrobku: Nemocnicni systém CardioMEMS k provadéni
hemodynamickych méreni pomoci snimace plicnice

Prislusné normy: Clanek 3.1a: Bezpedénost
IEC 60601-1. Verze 3.1 vydani 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Verze 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 C. 60601-1 Verze 3. vydani: 2014
BS EN 60601-1 Verze 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Verze 2015

Clének 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Verze 4. vydani:2014
BS EN 60601-1-2 Verze 2015
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 Vv1.2.1
BS EN 55032 Verze 2015
ETSI EN 302 510 vV2.1.1
ETSI EN 300 328 V2.2.2

BS EN 62479 Verze 2010

Clének 3.2: Spektrum

ETSI EN 301 893 v2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Prislusna priloha: Priloha Il

Technicky konstrukéni soubor: 90651479 - CM3100 RED Technicky konstrukéni soubor

Podpis je uveden na prvni strané.

Vzor prohlaseni o shodé s pozadavky smérnice RED 87364 Rev. A Strana 5 ze 44

Tento duvérny dokument je vlastnictvim spole¢nosti Abbott a nesmi byt reprodukovan, Sifen, vyzrazen
ani pouzit bez vyslovného pisemného souhlasu spoleénosti Abbott.
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a Abett Prohlaseni o shodé [Cestina]

ch zarizenich (RED

Prohlaseni o shodé dle smérnice o radiov

Nazev vyrobku (vyrobki) Popis prislusenstvi a soucasti:
Nemocniéni systém CardioMEMS CM3100 Bez pfislusenstvi a soucasti.
Vzor prohlaseni o shodé s pozadavky smérnice RED 87364 Rev. A Strana 6 ze 44

Tento duvérny dokument je vlastnictvim spole¢nosti Abbott a nesmi byt reprodukovan, Sifen, vyzrazen
ani pouzit bez vyslovného pisemného souhlasu spoleénosti Abbott.
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a Abett Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED-overensstemmelseserklaering

Abbott Medical erkleerer hermed, at fglgende produkter overholder de geeldende bestemmelser i direktivet om
radioudstyr (2014/53/EU). Al understgttende dokumentation opbevares i Abbotts lokaler. Denne erkleering udstedes
udelukkende pa fabrikantens ansvar. Denne erkleering erstatter enhver erkleering, der tidligere er udstedt for det/de
samme produkt(e)r.

Fabrikantens adresse: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Europeeisk repreesentant Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgien

Produkttype: CardioMEMS-hospitalssystem til brug med
lungearteriesensor (PA-sensor) til heemodynamiske
malinger

Geeldende standarder: Artikel 3.1a: Sikkerhed

IEC 60601-1. Version 3.1 udgave 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Version 2005 + Al

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 Version 3. udgave: 2014
BS EN 60601-1 Version 2006+A1: 2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Version 2015

Artikel 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Version 4. udgave:2014
BS EN 60601-1-2 Version 2015
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1

BS EN 55032 Version 2015
ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 v2.2.2

BS EN 62479 Version 2010

Artikel 3.2: Spektrum

ETSI EN 301 893 Vv2.2.1
ETSI EN 301 511 Vvi125.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Geeldende bilag: Bilag Il

Teknisk konstruktionsfil: 90651479 - CM3100 RED Teknisk konstruktionsfil

Underskriften er pa den farste side.

87364 RED-overensstemmelseserkleering rev A Side 7 af 44

Dette fortrolige dokument tilhgrer Abbott og ma ikke gengives, distribueres, videregives eller bruges
uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Abbott.
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a Abett Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED-overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e) Beskrivelse af tilbehgr og komponenter:
CardioMEMS-hospitalssystem CM3100 Der er intet tilbehgr eller komponenter.
87364 RED-overensstemmelseserkleering rev A Side 8 af 44

Dette fortrolige dokument tilhgrer Abbott og ma ikke gengives, distribueres, videregives eller bruges
uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Abbott.
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i I Abett Konformitatserklarung [Deutsch]
Funkanlagen-Konformitatserklarung (RED)

Abbott Medical erklart hiermit, dass das folgende Produkt/die folgenden Produkte den anwendbaren Vorschriften der
Richtlinie 2014/53/EU Uber die Bereitstellung von Funkanlagen entsprechen. Alle unterstitzenden Dokumente
werden in den Raumlichkeiten von Abbott aufbewahrt. Der Hersteller tragt die alleinige Verantwortung fur die
Ausstellung dieser Erklarung. Diese Erklarung ersetzt jedwede Erklarung, die vorher fiir dasselbe Produkt/dieselben
Produkte ausgestellt wurde.

Anschrift des Herstellers: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

Produkttyp: CardioMEMS-Krankenhaussystem zur Verwendung mit
Pulmonalarterien(PA)-Sensor fir hdmodynamische
Messungen

Relevante Normen: Artikel 3.1a: Sicherheit

IEC 60601-1. Version 3.1 Auflage 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Version 2005 + Al

CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 Version 3. Auflage: 2014
BS EN 60601-1 Version 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Version 2015

Artikel 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Version 4. Auflage:2014
BS EN 60601-1-2 Version 2015
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1

BS EN 55032 Version 2015
ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 v2.2.2

BS EN 62479 Version 2010

Artikel 3.2: Spektrum

ETSI EN 301 893 Vv2.2.1
ETSI EN 301 511 Vvi125.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Relevante Anhange: Anhang Il
Technische Dokumentation: 90651479 - CM3100 RED Technische
Dokumentationsdatei

Die Unterschrift ist auf der ersten Seite.

87364 Funkanlagen-Konformitatserklarung Vorlage Rev A Seite 9 von 44

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf ohne ausdruckliche schriftliche
Zustimmung von Abbott nicht vervielfaltigt, verbreitet, weitergegeben oder verwendet werden.
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a Abett Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung (RED
Beschreibung des Zubehdrs und der
Komponenten:
CardioMEMS-Krankenhaussystem  CM3100 Es sind keine Zubehdrteile oder
Komponenten vorhanden.

Produktname(n) Modell-Nr.

87364 Funkanlagen-Konformitatserklarung Vorlage Rev A Seite 10 von 44

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf ohne ausdruckliche schriftliche
Zustimmung von Abbott nicht vervielfaltigt, verbreitet, weitergegeben oder verwendet werden.



90838412 Avab. B
a Abett ANnAwon ocuppopewaong [EAANVIKE]
ARAwon cuppoépewong RED

H Abbott Medical, d1a Tou TTapdvTog, dnAWVEl OTI T AKOAOUBA TTPOIOVTA CUPPOPPUVOVTAI PE TIG I0XUOUCES BIaTALEIG
TG Odnyiag Tepi padioetommAiopou (2014/53/EE). OAn n OXETIKA TeKPNpiwaon dlaTneEiTal OTIG EYKATAOTACEIG TNG
Abbott. H TTapoUoa dAAwan ekdideTal e aTTOKAEIGTIKA €UBUVN TOU KATAOKEUAOTH. H TTapouca dAwaon avTikabioTd
oTTo1adNTTOoTE BAWGCN TTOU €XEl EKO0BEI TTPONYOUNEVWG Yia Ta idIa TTpoidvTa.

Aiglbuvon KATOOKEUOOTN: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 HIA

AvnirpéowTrog oTnv Eupwrn Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, BéAyio

TU1TOG TTPOIdVTOG: 2uarnua voookopeiou CardioMEMS vyia xpnon ue tov
aigbnripa mveupovikng aptnpiag (PA) yia aiuoduvauikég
UETPAOTEIC

E@apuooTtéa TpoTUTTA: Apbpo 3.1a: AopdAsia

IEC 60601-1. Eko. 3.1 Ekdoon 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Ekd. 2005 + A1

CAN/CSA C22.2 apif. 60601-1 Ekd. 3n Ekdoon: 2014
BS EN 60601-1 Ekd. 2006+A1:2013+A12: 2014

BS EN 45502-1 Eké. 2015

ApbBpo 3.18: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 4n Ekd. Ekdoon: 2014
BS EN 60601-1-2 Ekd. 2015
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1
BS EN 55032 Ekd. 2015
ETSI EN 302 510 vV2.1.1
ETSI EN 300 328 V2.2.2

BS EN 62479 Eké. 2010

ApBpo 3.2: ddoua

ETSI EN 301 893 V2.2.1
ETSI EN 301 511 vV12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Eg@apuooTtéo MNapdprTnua: lMapaprnua Il

TeXVIKOG PAKEAOG KATAOKEUNG: 90651479 - Texvikog pakeAog karaokeui¢ RED CM3100

H uttoypa@n BpiokeTal aTnv TTPWTN oeAida.

Mpdétutro dNAwaong cuuudpewaong RED 87364 Avab. A 2ehida 11 amo 44

To TTapdv euTTIOTEUTIKO £yypa@o atroTeAEl 1810KTNGIa TNG Abbott kai dev emITPETTETAI N AvaTTapaywyH,
Slavoun, ammokdAuyn r xpAon Tou Xwpig Tn pnTr yPaTrTr cuvaivean Tng Abbott.
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a Abett ANnAwon ocuppopewaong [EAANVIKE]

Ovouagcia/-£g TPoidVTOG/-WV Ap. povTéAou Meprypa@n TAPEAKOMEVWYV Kal §APTNHATWYV:
200TNUAa VOOOKOEIOU CM3100 Aev uttdpyouv TTapeAkOUEVa A EEaPTAMATA.
CardioMEMS

Mpdétutro dNAwaong cuuudpewaong RED 87364 Avab. A Zehida 12 amo 44

To TTapdv euTTIOTEUTIKO £yypa@o atroTeAEl 1810KTNGIa TNG Abbott kai dev emITPETTETAI N AvaTTapaywyH,
Slavoun, ammokdAuyn r xpAon Tou Xwpig Tn pnTr yPaTrTr cuvaivean Tng Abbott.
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a Abett Declaracion de conformidad [Espafiol]

Declaracion de conformidad de equipos radioeléctricos

Por la presente, Abbott Medical declara que el producto o productos siguientes son conformes a las disposiciones
aplicables de la Directiva sobre equipos radioeléctricos (2014/53/UE). Toda la documentacidon auxiliar se conservara
en las instalaciones de Abbott. Esta declaracion se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. Esta
declaracién reemplaza cualquier declaracién expedida anteriormente para el/los mismo/s producto/s.

Direccion del fabricante: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

Tipo de producto: Sistema de hospital CardioMEMS para utilizarse con un
sensor de la arteria pulmonar (AP) para mediciones
hemodindmicas

Normas aplicables: Articulo 3.1a: Seguridad
IEC 60601-1. Versién 3.1 Edicion 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Versién 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1 Versién 3.2 edicion: 2014
BS EN 60601-1 Versién 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Version 2015

Articulo 3.1b: CEM/EMI

IEC 60601-1-2 Versién 4.2 edicion: 2014
BS EN 60601-1-2 Versiéon 2015
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1

BS EN 55032 Versiéon 2015
ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 V2.2.2

BS EN 62479 Versiéon 2010

Articulo 3.2: Espectro

ETSI EN 301 893 V2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Anexo aplicable: Anexo |l

Archivo de construccion técnica: 90651479 - CM3100 Archivo de construccion técnica de
equipos radioeléctricos

La firma esta en la primera pagina.

Plantilla 87364 de la Declaracién de conformidad con la directiva sobre equipos radioeléctricos (RED) Rev A Pagina 13 de 44

Este documento confidencial es propiedad de Abbott y no se debera reproducir, distribuir, divulgar ni
utilizar sin el consentimiento expreso por escrito de Abbott.
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a Abett Declaracion de conformidad [Espafiol]

Declaracion de conformidad de equipos radioeléctricos

Descripcién de los accesorios y

Nombre(s) de producto N.° de modelo

componentes:
Sistema de hospital CardioMEMS CM3100 No hay accesorios ni componentes.

Plantilla 87364 de la Declaracién de conformidad con la directiva sobre equipos radioeléctricos (RED) Rev A Pagina 14 de 44

Este documento confidencial es propiedad de Abbott y no se debera reproducir, distribuir, divulgar ni
utilizar sin el consentimiento expreso por escrito de Abbott.
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90838412 ver B
Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

Abbott Medical kinnitab, et jArgmine toode vastab (jargmised tooted vastavad) raadioseadmete direktiivi (2014/53/EL)
kohaldatavatele satetele. Kdik tdendavad dokumendid hoitakse asutuses Abbott. See deklaratsioon on vélja antud
tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab kdik eelnevad selle toote vdi nende toodete kohta valja antud

deklaratsioonid.

Tootja aadress

Esindaja Euroopas

Toote tulp

Kohaldatavad standardid

Kohaldatav lisa

Tehnilise projekteerimise fail

Allkiri asub esimesel lehekdljel.

Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

Haiglasisteem CardioMEMS, mis on mdeldud koos
kopsuarteri anduriga hemodinaamilisteks mddtmisteks

Artikkel 3.1a: ohutus

IEC 60601-1: 2005, valjaanne 3.1 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1: 2005 + Al

CAN/CSA C22.2 nr 60601-1: 2014, 3. valjaanne
BS EN 60601-1:2006+A1:2013+A12; 2014

BS EN 45502-1:2015

Artikkel 3.1b: elektromagnetiline Ghilduvus /
elektromagnetiline haire

IEC 60601-1-2:2014, 4. véljaanne
BS EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3

ETSI EN 301 489-3 V2.1.1

ETSI EN 301 489-17 V3.2.4

ETSI EN 301 489-52 V1.2.1

BS EN 55032:2015

ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 V2.2.2

BS EN 62479:2010

Artikkel 3.2: raadiospekter
ETSI EN 301 893 Vv2.2.1
ETSI EN 301 511 Vvi125.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Il lisa

90651479 — CM3100 Raadioseadmete direktiivi kohane
tehnilise projekteerimise fail

87364 Raadioseadmete direktiivi kohase vastavusdeklaratsiooni mall ver A Lk 15/44

See konfidentsiaalne dokument kuulub asutusele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada asutuse Abbott sdnaselge kirjaliku ndusolekuta.
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a Abett Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldused
Haiglasiisteem CardioMEMS CM3100 Tarvikuid ja komponente pole.
87364 Raadioseadmete direktiivi kohase vastavusdeklaratsiooni mall ver A Lk 16/44

See konfidentsiaalne dokument kuulub asutusele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada asutuse Abbott sGnaselge kirjaliku ndusolekuta.
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i I Abett Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Abbott Medical vakuuttaa téten, ettd seuraavat tuotteet ovat radiolaitedirektiivin (2014/53/EU) sovellettavien
saannosten mukaisia. Kaikki lisdasiakirjat sdilytetddn Abbottin tiloissa. Tama vakuutus annetaan valmistajan
yksinomaisella vastuulla. TAma vakuutus korvaa kaikki samoille tuotteille aiemmin annetut vakuutukset.

Valmistajan osoite: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Edustaja Euroopassa Abbott Medical
The Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F1 1935
Zaventem, Belgia

Tuotetyyppi: CardioMEMS-sairaalajarjestelma, tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa keuhkovaltimoanturin (PA-anturin)
kanssa hemodynaamisiin mittauksiin

Sovellettavat standardit: Artikla 3.1a: Turvallisuus
IEC 60601-1. Versio 3.1, laitos 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Versio 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 Nro 60601-1 Versio 3. laitos: 2014
BS EN 60601-1 Versio 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Versio 2015

Artikla 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Versio 4. laitos:2014
BS EN 60601-1-2 Versio 2015
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSI EN 301 489-3VvV2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1
BS EN 55032 Versio 2015
ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 vV2.2.2

BS EN 62479 Versio 2010

Artikla 3.2: Spektri

ETSI EN 301 893 v2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Sovellettava liite: Liite Il

Tekninen rakennetiedosto: 90651479 - CM3100 RED Tekninen rakennetiedosto

Allekirjoitus on ensimmaisella sivulla.

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen malli, versio A Sivu 17 / 44

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sité saa jéljentaa, levittaa, julkistaa tai
kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista suostumusta.
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i l Abett Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotteen nimi/nimet Mallinumero Lisavarusteiden ja osien kuvaus:
CardioMEMS-sairaalajarjestelma CM3100 Ei lisdvarusteita tai osia.
87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen malli, versio A Sivu 18/ 44

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sité saa jéljentaa, levittaa, julkistaa tai
kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista suostumusta.
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a Abett Déclaration de conformité [Francais]

Déclaration de conformité RED

Abbott Medical 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 établie sous la seule responsabilité du fabricant. Cette déclaration
remplace toute déclaration précédemment établie pour le ou les mémes produits.

Adresse du fabricant : Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Représentant européen Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Type de produit : Systéme hospitalier CardioMEMS a utiliser avec le
capteur implanté dans I'artére pulmonaire (AP) pour les
mesures hémodynamiques

Normes applicables : Article 3.1a : Sécurité
CEIl 60601-1. Version 3.1 Edition 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Version 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 n® 60601-1 version 3¢ édition : 2014
BS EN 60601-1 Version 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 version 2015

Article 3.1b : CEM/IEM

CEI 60601-1-2 version 4¢ édition : 2014
BS EN 60601-1-2 version 2015
ETSI EN 301 489-1 vV2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1
BS EN 55032 version 2015
ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 V2.2.2

BS EN 62479 version 2010

Article 3.2 : Spectre

ETSI EN 301 893 Vv2.2.1
ETSI EN 301 511 Vvi125.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Annexe applicable : Annexe |

Dossier technique de construction : 90651479 - Dossier technigue de construction RED CM3100

La signature est en premiére page.

87364 Modeéle de déclaration de conformité RED Rév. A Page 19 sur 44

Ce document confidentiel est la propriété d’Abbott et ne doit pas étre reproduit, distribué, divulgué ou
utilisé sans le consentement écrit explicite d’Abbott.
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a Abett Déclaration de conformité [Francais]

Déclaration de conformité RED

Description des accessoires et des

Nom du produit/des produits N° de modéle )
composants :
Systéme hospitalier CardioMEMS CM3100 Aucun accessoire ou composant.
87364 Modele de déclaration de conformité RED Rév. A Page 20 sur 44

Ce document confidentiel est la propriété d’Abbott et ne doit pas étre reproduit, distribué, divulgué ou
utilisé sans le consentement écrit explicite d’Abbott.
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a Abett Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

Abbott Medical ovime izjavljuje da sljedeéi proizvod(i) zadovoljava(ju) vazece odredbe Direktive o radijskoj opremi
(2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija Cuva se na lokaciji tvrtke Abbott. Ova se izjava daje pod isklju¢ivom
odgovorno$c¢u proizvodaca. Ova izjava nadjadava sve prethodne izjave za isti/e proizvod(e).

Adresa proizvodaca: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Predstavnik u Europi Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Vrsta proizvoda: Bolni¢ki sustav CardioMEMS za uporabu sa senzorom
za plucnu arteriju (PA) za hemodinamska mjerenja

Primjenjive norme: Clanak 3.1a:_Sigurnost
IEC 60601-1. verzija 3.1, izdanje 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. verzija 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 br. 60601-1 verzija 3., izdanje: 2014
BS EN 60601-1 verzija 2006 + A1:2013 + A12: 2014
BS EN 45502-1 verzija 2015

Clanak 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 verzija 4., izdanje:2014
BS EN 60601-1-2 verzija 2015
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1
BS EN 55032 verzija 2015
ETSI EN 302 510 vV2.1.1

ETSI EN 300 328 vV2.2.2

BS EN 62479 verzija 2010

Clanak 3.2: Spektar

ETSI EN 301 893 Vv2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Primjenjivi prilog: Prilog Il.

Tehni¢ka mapa: Tehni¢ka mapa za 90651479 — CM3100 RED

Potpis se nalazi na prvoj stranici.

87364 Predlozak izjave o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi, rev. A str. 21 od 44

Ovaj povjerljivi dokument viasni$tvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni
upotrebljavati bez izri¢itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.
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a Abett Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi

Naziv(i) proizvoda Broj modela Opis priborai komponenti:
Bolni¢ki sustav CardioMEMS CM3100 Nema pribora ili komponenti.
87364 Predlozak izjave o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi, rev. A str. 22 od 44

Ovaj povjerljivi dokument viasni$tvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni
upotrebljavati bez izri¢itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.
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90838412, B. valt.
Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrol sz616 iranyelv szerinti
megfeleléségi nyilatkozat

Az Abbott Medical ezennel kijelenti, hogy a kdvetkezd termék(ek) megfelelnek a radidberendezésekrdl sz6l6 iranyelv
(2014/53/EU) vonatkozé rendelkezéseinek. A megfeleléséget alatamaszté 6sszes dokumentumot az Abbott
létesitményében 6rzik. Ez a nyilatkozat a gyartd kizardlagos felel6sségével kerill kiadasra. Ez a nyilatkozat
érvénytelenit minden korabbi, ugyanerre/ugyanezekre a termék(ek)re kiadott nyilatkozatot.

Gyarto cime:

Europai képviseld

Termék tipusa:

Vonatkoz6 szabvanyok:

Vonatkoz6 melléklet:

A miiszaki felépitést tartalmazo fajl:

Az alairas az els6 oldalon talalhato.

Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

CardioMEMS koérhazi rendszer pulmonaris artérias
szenzorral, hemodinamikai mérésekre térténé
hasznalatra.

3.1a cikkely: Biztonsag

IEC 60601-1. 3.1-es verzio, kiadas: 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. verzio, 2005 + Al

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 3. verzié, kiadas: 2014
BS EN 60601-1 verzio: 2006+A1:2013+A12: 2014

BS EN 45502-1 verzi6: 2015

3.1b cikkely: EMC/EMI

IEC 60601-1-2:2014 4. verzio, kiadas: 2014
BS EN 60601-1-2 verzio: 2015
ETSI EN 301 489-1V2.2.3
ETSI EN 301 489-3V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1
BS EN 55032 verzi6: 2015
ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 V2.2.2

BS EN 62479 verzi6: 2010

3.2 cikkely: Spektrum

ETSI EN 301 893 v2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

II-es melléklet

90651479 - CM3100 RED Miiszaki gyartasi
dokumentacié

87364 Sablon a radidberendezésekrdl szold iranyelv szerinti megfeleléségi nyilatkozathoz, A verzio. 23/44. oldal

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos masolni, terjeszteni, nyilvanosséagra hozni
vagy hasznalni az Abbott kifejezett irasos beleegyezése nélkul.
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a Abett Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrol sz616 iranyelv szerinti
medfeleléségi nyilatkozat

A termék(ek) neve(i) Tipusszam A tartozékok és komponensek leirdsa:

CardioMEMS kérhazi rendszer CM3100 Nincsenek kiegésziték vagy alkatrészek.

87364 Sablon a radidberendezésekrdl szold iranyelv szerinti megfeleléségi nyilatkozathoz, A verzio. 24/44. oldal

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos masolni, terjeszteni, nyilvanosséagra hozni
vagy hasznalni az Abbott kifejezett irasos beleegyezése nélkul.
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i I Abett Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita a RED

Con la presente, Abbott Medical 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 (Radio Equipment Directive, RED). Tutta la documentazione di
supporto & conservata sotto la responsabilita di Abbott. La presente dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita
esclusiva del produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in precedenza per lo/gli
stessoli prodotto/i.

Indirizzo del produttore: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Rappresentante per ’'Unione europea Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Tipo di prodotto: Sistema ospedaliero CardioMEMS per I'uso con il
Sensore dell’arteria polmonare (PA) per misurazioni
emodinamiche

Norme applicabili: Articolo 3.1a: Sicurezza
IEC 60601-1. Versione 3.1 Edizione 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Versione 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 n. 60601-1 Versione terza edizione: 2014
BS EN 60601-1 Versione 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Versione 2015

Articolo 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Versione quarta edizione: 2014
BS EN 60601-1-2 Versione 2015
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3

ETSI EN 301 489-3 vV2.1.1

ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1

BS EN 55032 Versione 2015
ETSI EN 302 510 vV2.1.1

ETSI EN 300 328 vV2.2.2

BS EN 62479 Versione 2010

Articolo 3.2: Spettro

ETSI EN 301 893 v2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Allegato applicabile: Allegato Il
Fascicolo tecnico di fabbricazione: Fascicolo tecnico di fabbricazione RED CM3100 RED -
90651479

La firma e applicata sulla prima pagina.

Modello dichiarazione di conformitd RED 87364 Rev. A Pagina 25 di 44

Il presente documento riservato € di proprieta di Abbott e non puo essere riprodotto, distribuito,
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di Abbott.
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i l Abett Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita a RED

Nomel/i del/i prodotto/i N. modello Descrizione di accessori e componenti:
Sistema ospedaliero CardioMEMS  CM3100 Non sono presenti accessori 0 componenti.
Modello dichiarazione di conformitd RED 87364 Rev. A Pagina 26 di 44

Il presente documento riservato € di proprieta di Abbott e non puo essere riprodotto, distribuito,
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di Abbott.
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90838412 B red.
Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy

atitikties deklaracija

»Abbott Medical“ pareiskia, kad toliau nurodytas (i) gaminys (iai) atitinka taikytinas direktyvos dél valstybiy nariy
jstatymuy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi deklaracijg papildantys
dokumentai laikomi ,Abbott* patalpose. UZ $ios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisima gamintojas. Si
deklaracija panaikina anksciau iSleistas to (ty) paties (¢iy) gaminio (iy) deklaracijas.

Gamintojo adresas:

Atstovas Europoje

Gaminio tipas:

Taikytini standartai:

Taikytinas priedas:

Techninis failas:

Para$as yra pirmame puslapyje.

L~Abbott Medical”
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

»,CardioMEMS* ligoninés sistema, skirta naudoti su
plauciy arterijos (PA) jutikliu, skirta hemodinaminiams
matavimams

3.1a straipsnis: Sauga

IEC 60601-1. 3.1 versija, 2005 m. leidimas + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. 2005 m. versija + Al

CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 versijos 3 leidimas: 2014 m.
BS EN 60601-1 versija 2006+A1:2013+A12: 2014 m.

BS EN 45502-1 versija 2015 m.

3.1b straipsnis: Elektromagnetinis suderinamumas /
elektromagnetinis trikdys

IEC 60601-1-2 versijos 4 leidimas: 2014
BS EN 60601-1-2 versija 2015 m.

ETSI EN 301 489-1Vv2.2.3

ETSI EN 301 489-3VvV2.1.1

ETSI EN 301 489-17 V3.2.4

ETSI EN 301 489-52 V1.2.1

BS EN 55032 versija 2015 m.

ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 V2.2.2

BS EN 62479 versija 2010 m.

3.2 straipsnis: Spektras
ETSI EN 301 893 v2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Il priedas

90651479 - CM3100 RED techniné byla

87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties deklaracijos $ablono A red. 27 psl. i$ 44

Sis konfidencialus dokumentas yra ,Abbott* nuosavybé ir negali bati atkuriamas, platinamas,
atskleidziamas arba naudojamas be aiSkaus rasytinio ,Abbott sutikimo.
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a Abett Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy
atitikties deklaracija

Gaminio pavadinimas (ai) Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasas:
,CardioMEMS* ligoninés sistema CM3100 Néra jokiy priedy ar komponenty.
87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties deklaracijos $ablono A red. 28 psl. i$ 44

Sis konfidencialus dokumentas yra ,Abbott* nuosavybé ir negali bati atkuriamas, platinamas,
atskleidziamas arba naudojamas be aiSkaus rasytinio ,Abbott sutikimo.
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a Abett Atbilstibas deklaracija [latviski]

Radioiekartu direktivas (RED) atbilstibas deklaracija

Ar S0 Abbott Medical apstiprina, ka talak noradttais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemérojamam prasibam, kas
izklastitas direktiva 2014/53/ES par dalibvalstu tiesibu aktu saskanoSanu attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirga
(turpmak — RED). Visa apliecino$a dokumentacija tiek glabata uznémuma Abbott telpas. ST atbilstibas deklaracija ir
izsniegta vienTgi uz razotaja atbildibu. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas ieprieks izsniegta par $o/Siem
pasu(-iem) izstradajumu(-iem).

Razotaja adrese: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Parstavis Eiropas Savieniba Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Izstradajuma veids: CardioMEMS slimnicas sistémas lietoSanai ar plausu
artérijas (PA) sensoru hemodinamikas mérijjumu veik$anai

Piemeérojamie standarti: 3.1.a pants: DroSiba
IEC 60601-1. Versija 3.1 Izdevums 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Versija 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 versijas 3. redakcija: 2014
BS EN 60601-1 versija 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 versija 2015

3.1.b pants: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 versijas 4. redakcija, 2014
BS EN 60601-1-2 versija 2015
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1
BS EN 55032 versija 2015
ETSI EN 302 510 vV2.1.1

ETSI EN 300 328 vV2.2.2

BS EN 62479 versija 2010

3.2. pants: Spektrs

ETSI EN 301 893 Vv2.2.1
ETSI EN 301 511 Vvi125.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Piemérojamais pielikums: Il pielikums
Tehniska konstrukcijas dokumentacija: 90651479 — CM3100 RED tehniskas dokumentacijas
fails

Paraksts atrodas 1. Ipp.

87364 Radioiekartu direktivas (RED) atbilstibas deklaracijas veidne, Vers. A 29. Ipp. no 44

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott Tpadums, un to nedrikst pavairot, izplatt,
atklat vai lietot bez rakstiskas Abbott piekriSanas.
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a Abett Atbilstibas deklaracija [latviski]

Radioiekartu direktivas (RED) atbilstibas deklaracija

Izstradajuma nosaukums(-i) Mode]a Nr. Piederumu un sastavdalu apraksts:
CardioMEMS Slimnicas sistéma CM3100 Piederumu vai sastavdalu nav.
87364 Radioiekartu direktivas (RED) atbilstibas deklaracijas veidne, Vers. A 30. Ipp. no 44

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott Tpadums, un to nedrikst pavairot, izplatt,
atklat vai lietot bez rakstiskas Abbott piekriSanas.
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90838412 Rev. B
Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur (RED)

Abbott Medical verklaart hierbij dat het (de) volgende product(en) aan de van toepassing zijnde bepalingen van de
Richtlijn betreffende radioapparatuur (2014/53/EU) voldoen. Alle ondersteunende documentatie wordt op de
terreinen van Abbott bewaard. Deze verklaring wordt uitgegeven onder de exclusieve verantwoordelijkheid van de
fabrikant. Alle eerder uitgegeven verklaringen voor hetzelfde (dezelfde) product(en) worden door deze verklaring

vervangen.

Adres fabrikant:

Europees vertegenwoordiger

Producttype:

Toepasselijke normen:

Toepasselijke bijlage:

Technisch constructiedossier:

De handtekening is op pagina 1 gezet.

87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring RED Rev A

Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

CardioMEMS-systeem voor ziekenhuis voor gebruik met
sensor voor de longslagader (PA) ten behoeve van
hemodynamische metingen

Artikel 3.1a: Veiligheid

IEC 60601-1. Versie 3.1 Editie 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Versie 2005 + Al

CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 Versie 3e editie; 2014
BS EN 60601-1 Versie 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Versie 2015

Artikel 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Versie 4e editie:2014
BS EN 60601-1-2 Versie 2015
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1
BS EN 55032 Versie 2015
ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 V2.2.2

BS EN 62479 Versie 2010

Artikel 3.2: Spectrum

ETSI EN 301 893 Vv2.2.1
ETSI EN 301 511 Vvi125.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Bijlage Il

90651479 - CM3100 RED Technisch constructiedossier

Pagina 31 van 44

Dit vertrouwelijke document is eigendom van Abbott en mag niet gereproduceerd, verspreid,
doorgegeven of gebruikt worden zonder uitdrukkelijke schriftelijke goedkeuring van Abbott.
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i | Abett Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur (RED

Productna(a)m(en) Modelnummer Beschrijving van accessoires en onderdelen:
CardioMEMS-systeem voor het CM3100 Er zijn geen toebehoren of componenten.
ziekenhuis

87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring RED Rev A Pagina 32 van 44

Dit vertrouwelijke document is eigendom van Abbott en mag niet gereproduceerd, verspreid,
doorgegeven of gebruikt worden zonder uitdrukkelijke schriftelijke goedkeuring van Abbott.
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a Abett Deklaracja zgodnosci [polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Firma Abbott Medical niniejszym o$wiadcza, ze nastepujgcy produkt / nastepujgce produkty sg zgodne (niniejszy
produkt jest zgodny) ze stosownymi przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczgcych udostepniania na rynku urzgdzen radiowych. Cata
dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie firmy Abbott. Niniejsza deklaracja jest wydawana na
wylgczng odpowiedzialnosé producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie deklaracje wydane wczes$niej dla tego
samego produktu / tych samych produktéw.

Adres producenta: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

Typ produktu: System szpitalny CardioMEMS do uzytku z czujnikiem
tetnicy ptucnej (PA) do pomiaréw hemodynamicznych

Obowiagzujace normy: Art. 3.1a: Bezpieczenstwo
IEC 60601-1. Wersja 3.1 Wydanie 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Wersja 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 Wersja 3. wydanie: 2014
BS EN 60601-1 wersja 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Wersja 2015

Art. 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Wersja 4. wydanie:2014
BS EN 60601-1-2 Wersja 2015
ETSI EN 301 489-1 Wer.2.2.3
ETSI EN 301 489-3 Wer.2.1.1
ETSI EN 301 489-17 Wer.3.2.4
ETSI EN 301 489-52 Wer.1.2.1
BS EN 55032 Wersja 2015
ETSI EN 302 510 Wer.2.1.1
ETSI EN 300 328 Wer.2.2.2
BS EN 62479 Wersja 2010

Art. 3.2: Widmo

ETSI EN 301 893 Wer.2.2.1
ETSI EN 301 511 Wer.12.5.1
ETSI EN 301 908-1 Wer.15.1.1

Obowiazujacy zatacznik: Zatgcznik I
Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 90651479 — CM3100 RED Techniczna dokumentacja
konstrukcyjna

Podpis znajduje sie na pierwszej stronie.
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Niniejszy poufny dokument stanowi wiasnos¢ firmy Abbott i nie wolno go reprodukowac,
rozpowszechniaé, ujawniac¢ ani stosowac bez pisemnej zgody firmy Abbott.
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a Abett Deklaracja zgodnosci [polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu Opis wyposazenia dodatkowego i akcesoriow:
System szpitalny CardioMEMS CM3100 Nie ma zadnych akcesoriéw ani
komponentow.
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i I Abett Declaracao de conformidade [Portugués]

Declaracéo de conformidade RED

A Abbott Medical declara que os produtos a seguir estdo em conformidade com as disposi¢cdes aplicaveis da
Directiva para Equipamento de Radio (2014/53/UE). Toda a documentagao de apoio € mantida nas instalagfes da
Abbott. Esta declaracéo é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaracdo substitui qualquer
declaracdo emitida anteriormente para os mesmos produtos.

Endereco do fabricante: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 EUA

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

Tipo de produto: Sistema Hospitalar CardioMEMS para utilizacdo com
sensor da artéria pulmonar (AP) para medi¢bes
hemodinamicas

Normas aplicaveis: Artigo 3.1a: Seguranca
IEC 60601-1. Verséo 3.1 Edi¢do 2005 + AMD 1: 2012
AAMI ES60601-1. Versdo 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1 Verséo 3.2 Edi¢do: 2014
BS EN 60601-1 Versdo 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Verséo 2015

Artigo 3.1b: CEM/IEM

IEC 60601-1-2 Versédo 4.2 Edi¢do:2014
BS EN 60601-1-2 Versédo 2015
ETSI EN 301 489-1Vv2.2.3
ETSI EN 301 489-3V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1
BS EN 55032 Versao 2015
ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 V2.2.2

BS EN 62479 Versao 2010

Artigo 3.2: Espectro

ETSI EN 301 893 Vv2.2.1
ETSI EN 301 511 Vvi125.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Anexo aplicavel: Anexo Il

Dossier técnico de construcgao: 90651479 - Dossier técnico de constru¢do RED CM3100

A assinatura esta na primeira pagina.
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Este documento confidencial é propriedade da Abbott e ndo deve ser reproduzido, distribuido,
divulgado ou utilizado sem o consentimento expresso por escrito da Abbott.
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Declaracao de conformidade RED

Nome do(s) produto(s) N.° do modelo Descricdo dos acessorios e componentes:
Sistema Hospitalar CardioMEMS CM3100 N&o existem acessoérios ou componentes.
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i l Abett Declaratie de conformitate [romé&na]
Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Abbott Medical declara prin prezenta ca urmatorul (urmatoarele) produs(e) este (sunt) conform(e) cu prevederile in
vigoare ale Directivei privind echipamentele radio (2014/53/UE). Toate documentele insotitoare sunt pastrate la
sediul Abbott. Aceasta declaratie este emisd pe raspunderea exclusivd a producatorului. Aceastad declaratie
nlocuieste orice declaratie emisa anterior pentru acelasi/aceleasi produs(e).

Adresa producator: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

Tip produs: Sistem pentru spitale CardioMEMS destinat pentru
utilizarea cu senzorul de artera pulmonara (PA) pentru
masuréatori hemodinamice

Standarde aplicabile: Articolul 3.1a: Siguranta
IEC 60601-1. Versiunea 3.1 Editia 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Versiunea 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1 Versiunea 3 Editia: 2014
BS EN 60601-1 Versiunea 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Versiunea 2015

Articolul 3.1b: Compatibilitate
electromagneticé/interferenta electromagnetica
IEC 60601-1-2 Versiunea 4 Editia: 2014
BS EN 60601-1-2 Versiunea 2015

ETSI EN 301 489-1 v2.2.3

ETSI EN 301 489-3 V2.1.1

ETSI EN 301 489-17 V3.2.4

ETSI EN 301 489-52 V1.2.1

BS EN 55032 Versiunea 2015

ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 vV2.2.2

BS EN 62479 Versiunea 2010

Articolul 3.2: Spectru

ETSI EN 301 893 Vv2.2.1
ETSI EN 301 511 Vvi125.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Anexa aplicabila: Anexa

Fisier realizare tehnica: 90651479 - Dosar de constructie tehnica CM3100 RED

Semnatura este pe prima pagina.
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Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Nume produs Numar model Descrierea accesoriilor si a componentelor:
Sistem pentru spitale CardioMEMS  CM3100 Nu exista accesorii sau componente.
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Vyhlasenie o zhode [slovencina]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spoloénost Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze nasledujlci produkt vyhovuje (nasledujice produkty vyhovujd)
prislusnym ustanoveniam smernice o radiovych zariadeniach (2014/53/EU). Kompletn& podporn& dokumentécia je
uchovana v priestoroch spolo€nosti Abbott. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu. Toto
vyhlasenie nahradza akékolvek iné predtym vydané vyhlasenie tykajuce sa toho istého vyrobku (tych istych

vyrobkov).

Adresa vyrobcu:

Eurépsky zastupca

Typ vyrobku:

Platné normy:

Platna priloha:

Subor technickej konstrukénej dokumentacie:

Podpis sa uvadza na strane 1.

Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

Systém nemocnice CardioMEMS na pouZzitie
s plucnicovym (PA) senzorom na hemodynamické
merania

Clanok 3.1a: Bezpeénost

IEC 60601-1. Verzia 3.1 Vydanie 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Verzia 2005 + Al

CAN/CSA C22.2 C. 60601-1 Verzia 3. vydanie: 2014
BS EN 60601-1 Verzia 2006+A1:2013+A12;: 2014

BS EN 45502-1 Verzia 2015

Clanok 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Verzia 4. vydanie: 2014
BS EN 60601-1-2 Verzia 2015
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1
BS EN 55032 Verzia 2015
ETSI EN 302 510 vV2.1.1

ETSI EN 300 328 vV2.2.2

BS EN 62479 Verzia 2010

Clanok 3.2: Spektrum

ETSI EN 301 893 v2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1
Priloha Il

90651479 - CM3100 RED Technical Construction File
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Vvhlasenie o0 zhode so smernicou o radiov

Nazov produktu (nazvy

ch zariadeniach

Opis prislusenstva a sucasti:

produktov)
Systém nemocnice CardioMEMS CM3100 Nezahffia ziadne prisluSenstvo ani stcasti.
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a Abett Izjava o skladnosti [slovensc&inal
Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED)

Podjetje Abbott Medical izjavlja, da je/so spodaj naveden/-ni izdelek/-ki skladen/-ni z ustreznimi dolo&bami Direktive
o radijski opremi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani podjetje Abbott. Ta izjava je izdana na izkljuéno
odgovornost proizvajalca. Ta izjava nadomesti vse morebitne predhodne izjave za isti/-e izdelek/-ke.

Naslov proizvajalca: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

Zastopnik za Evropo Abbott Medical
The Corporate Village Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Vrstaizdelka: Bolnisniéni sistem CardioMEMS za uporabo s senzorjem
pliucne arterije (PA) za hemodinami¢ne meritve

Veljavni standardi: Clen 3.1a: Varnost
IEC 60601-1, razliCica 3.1, izdaja: 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1, izdaja: 2005 + Al
CAN/CSA C22.2, §t. 60601-1, 3. izdaja: 2014
BS EN 60601-1, izdaja: 2006+A1:2013+A12: 2014
BS EN 45502-1, izdaja: 2015

Clen 3.1b: Elektromagnetna zdruZljivost/motnje
IEC 60601-1-2, 4. izdaja: 2014
BS EN 60601-1-2, izdaja: 2015
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 V1.2.1
BS EN 55032, izdaja 2015
ETSI EN 302 510 V2.1.1

ETSI EN 300 328 v2.2.2

BS EN 62479, izdaja 2010

Clen 3.2: Spekter

ETSI EN 301 893 Vv2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Veljavni dodatek: Dodatek Il
Tehniéna dokumentacija: 90651479 — CM3100 RED, Tehnicna projektna
dokumentacija:

Podpis je na prvi strani.
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a Abett Izjava o skladnosti [slovensc&inal

Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED

Ime/na izdelka/-ov St. modela Opis dodatne opreme in sestavnih delov:
Bolnisnicni sistem CardioMEMS CM3100 Izdelek nima dodatkov ali sestavnih delov.
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i I Abett Forsakran om dverensstammelse [svenskal]

Forsakran om overensstammelse med RED-direktivet

Abbott Medical forsékrar harmed att foljande produkter 6verensstammer med tillampliga bestdmmelser i
radiodirektivet (2014/53/EU). All stodjande dokumentation sparas lokalt hos Abbott. Denna férsakran utfardas helt
under tillverkarens ansvar. Denna forsékran ersatter alla férsékringar som tidigare utfardats for samma produkter.

Tillverkarens adress: Abbott Medical
387 Technology Circle NW Suite 500
Atlanta, GA 30313 USA

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

Produkttyp: CardioMEMS sjukhussystem for anvéandning med
lungartarsensor (PA) for hemodynamiska matningar

Tillampliga standarder: Artikel 3.1a: Sakerhet
IEC 60601-1. Version 3.1 utgdva 2005 + AMD 1:2012
AAMI ES60601-1. Version 2005 + Al
CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 Version 3:e utgavan: 2014
BS EN 60601-1 Version 2006+A1: 2013+A12: 2014
BS EN 45502-1 Version 2015

Artikel 3.1b: EMC/EMI

IEC 60601-1-2 Version 4:e utgavan: 2014
BS EN 60601-1-2 Version 2015
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4
ETSI EN 301 489-52 vV1.2.1

BS EN 55032 Version 2015
ETSI EN 302 510 vV2.1.1

ETSI EN 300 328 vV2.2.2

BS EN 62479 Version 2010

Artikel 3.2: Spektrum

ETSI EN 301 893 vV2.2.1
ETSI EN 301 511 V12.5.1
ETSI EN 301 908-1 V15.1.1

Tillamplig bilaga: Bilaga Il
Dokumentation avseende teknisk 90651479 — CM3100 RED — Dokumentation avseende
konstruktion: teknisk konstruktion

Signaturen finns pa forsta sidan.
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Detta konfidentiella dokument tillnér Abbott och far inte reproduceras, distribueras, réjas eller
anvandas utan uttryckligt skriftligt godkannande fran Abbott.
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Forsakran om overensstammelse med RED-direktivet

Produktnamn Modellnummer Beskrivning av tillbendr och komponenter:
CardioMEMS sjukhussystem CM3100 Det finns inga tillbehor eller komponenter.
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