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Adresa výrobce: Abbott Medical 
4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 Spojené státy americké 
 

Evropský zástupce Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem  
Belgie 
 

Typ výrobku: Zobrazovací systém optické koherentní tomografie 
(OKT) 
 

 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 vyd. 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

 Dodatek II 
 90557539 

Podpis: 

Viz strana 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 
Hlavní vedoucí pro výzkum a vývoj 

 
 
 
Viz strana 1 
_____________________ 
Datum vystavení 

Název produktu (   modelu   

 C408652  

 C408661  

 1014933  

 1014932 
1014936 



90557484 Rev. C (DA) dansk

Overensstemmelseserklæring

RED-overensstemmelseserklæring 
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. 

 
Abbott Medical erklærer hermed, at følgende produkter overholder de gældende bestemmelser i direktivet om 
radioudstyr (2014/53/EU).  Al understøttende dokumentation opbevares i Abbott Medicals lokaler. Denne erklæring 
udstedes udelukkende på fabrikantens ansvar. Denne erklæring erstatter enhver erklæring, der tidligere er udstedt 
for det/de samme produkt(e)r. 

 
Fabrikantens adresse: Abbott Medical 

4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 USA 
 

Europæisk repræsentant Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem  
Belgien 
 

Produkttype: Optisk kohærens-tomografi (OCT)  
billeddannelsessystem 
 

Gældende standarder: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
       ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
       ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
       ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Gældende bilag: Bilag II 
Teknisk konstruktionsfil: 90557539 

Underskrift:   

Se side 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 
Ledende direktør, forskning og udvikling 

 
 
 
Se side 1 
_____________________ 
Udstedelsesdato 

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

 C408652 Ingen 

 C408661  

generation  
1014933 Ingen 

generation 
1014932 

generation, 1014936 



90557484 Rev. C (DE) Deutsch

Konformitätserklärung

Konformitätserklärung gemäß Funkanlagenverordnung (RED) 

90557484 RED-Konformitätserklärung Rev C  Seite 5 von 23 

. 

 
Abbott Medical erklärt hiermit, dass das folgende Produkt/die folgenden Produkte den anwendbaren Vorschriften der 
Richtlinie 2014/53/EU über die Bereitstellung von Funkanlagen entsprechen. Jedwede Belegunterlagen werden auf 
dem Firmengelände von Abbott Medical aufbewahrt. Der Hersteller trägt die alleinige Verantwortung für die 
Ausstellung dieser Erklärung. Diese Erklärung ersetzt jedwede Erklärung, die vorher für dasselbe Produkt/dieselben 
Produkte ausgestellt wurde. 

 
Anschrift des Herstellers: Abbott Medical 

4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 USA 
 

Europäische Vertretung Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem  
Belgien 
 

Produkttyp: Optisches Kohärenztomografie (OCT) Bildgebungssystem 

Relevante Normen: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Relevante Anhänge: Anhang II 
Technische Dokumentation: 90557539 

Unterschrift: 

Siehe Seite 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 
Sr. Director, Forschung und Entwicklung 

 
 
 
Siehe Seite 1 
_____________________ 
Ausstellungsdatum 

Produktname(n) Modell-Nr. 
Beschreibung des Zubehörs und der 
Komponenten: 

 C408652 Keine 

 C408661 Tischsteuerungseinheit, C408663 

 1014933 Keine 

 1014932 Tischsteuerungseinheit, 1014936 



C

 

C  6 23 

. 

 

 
 

 Abbott Medical 
4 Robbins Road 

 
 

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

 
 

 
(OCT) 
 

 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
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90557484 Rev. C (ES) Español

Declaración de conformidad

Declaración de conformidad con la directiva sobre equipos 
radioeléctricos (RED) 

90557484 Declaración de conformidad con la directiva sobre equipos radioeléctricos (RED) Rev C Página 7 de 23 

. 

 
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 documentación acreditativa se 
conserva en las instalaciones de Abbott Medical. Esta declaración se expide bajo la exclusiva responsabilidad del 
fabricante. Esta declaración reemplaza cualquier declaración expedida anteriormente para los mismos productos. 

 
Dirección del fabricante: Abbott Medical 

4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 EE. UU. 
 

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

Tipo de producto: Sistema de obtención de imágenes de tomografía de 
coherencia óptica (OCT) 
 

Normas aplicables: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601--1--2:2014 Ed. 4 
 
3.2:  ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Anexo aplicable: Anexo II 
Archivo de construcción técnica: 90557539 

Firma: 

Consulte la página 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 
Director sénior de investigación y desarrollo 

 
 
 
Consulte la página 1 
_____________________ 
Fecha de expedición 

Nombre del/de los producto(s) N.º de modelo Descripción de los accesorios y componentes: 

 C408652 Ninguno 

 C408661  

 1014933 Ninguno 

 1014932 
1014936 



90557484 Rev. C (ET) Eesti

Vastavusdeklaratsioon

Raadioseadmete määruse (RED) vastavusdeklaratsioon 

90557484 RED-i vastavusdeklaratsioon rev C  Lk 8/23 

. 

 
Abbott Medical kinnitab, et järgmine toode vastab (järgmised tooted vastavad) raadioseadmete direktiivi (2014/53/EL) 
kohaldatavatele sätetele. Kõik tõendavad dokumendid hoitakse ettevõttes Abbott Medical. See deklaratsioon on välja 
antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab kõik eelnevad selle toote või nende toodete kohta välja antud 
deklaratsioonid. 

 
Tootja aadress Abbott Medical 

4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 USA 
 

Esindaja Euroopas Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem  
Belgia 
 

Toote tüüp Optiline koherentse tomograafia (OCT) kuvamissüsteem 

Kohaldatavad standardid 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 4. väljaanne 
 
3.2:  ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Kohaldatav lisa II lisa 
Tehnilise projekteerimise fail 90557539 

Allkiri: 

Vt lk 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 
teaduse ja arenduse vanemdirektor 

 
 
 
Vt lk 1 
_____________________ 
Väljaandmise kuupäev 

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldused 

 C408652 Puudub 

 C408661 -e lauaäärne kontroller, C408663 

-e integreeritud Next  1014933 Puudub 

-e mobiilne Next 1014932 -e lauaäärne kontroller Next, 1014936 



90557484 Versio C (FI) Suomi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

90557484 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus, versio C Sivu 9 / 23 

. 

 
Abbott Medical vakuuttaa täten, että seuraavat tuotteet ovat radiolaitedirektiivin (2014/53/EU) sovellettavien 
säännösten mukaisia.  Kaikki lisäasiakirjat säilytetään Abbott Medicalin tiloissa. Tämä vakuutus annetaan valmistajan 
yksinomaisella vastuulla. Tämä vakuutus korvaa kaikki samoille tuotteille aiemmin annetut vakuutukset. 

 
Valmistajan osoite: Abbott Medical 

4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 USA 
 

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

Tuotetyyppi: OCT-kerroskuvausjärjestelmä (Optical Coherence 
Tomography) 
 

Sovellettavat standardit: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 (laitos 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
       ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
       ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
       ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Sovellettava liite: Liite II 
Tekninen rakennetiedosto: 90557539 

Allekirjoitus:   

Katso sivu 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 
Vanhempi johtaja, tutkimus ja kehitys 

 
 
 
Katso sivu 1 
_____________________ 
Julkaisupäivä 

Tuotteen nimi/nimet Mallinumero Lisävarusteiden ja osien kuvaus: 

-järjestelmä  C408652 Ei mitään 

-mobiilijärjestelmä C408661 -ohjain, C408663 

Kiinteä seuraavan sukupolven 
 

1014933 Ei mitään 

Mobiili seuraavan sukupolven 
 

1014932 
-ohjain, 

1014936 



90557484 Rév. C (FR) Français

Déclaration de conformité

Déclaration de conformité au règlement sur les équipements 
radioélectriques 

90557484 Déclaration de conformité à la directive RED Rév. C Page 10 sur 23 

. 

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

 
Adresse du fabricant : Abbott Medical 

4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 États-Unis 
 

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

Type de produit : 
optique (TCO) 
 

Normes applicables : 3.1a : CEI 60601-1:2012  
 
3.1b : CEI 60601-1-2:2014 Éd. 4 
 
3.2 :  ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
  ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Annexe applicable : Annexe II 
Dossier technique de construction : 90557539 

Signature : 

Voir page 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 
Directeur principal, Recherche et développement 

 
 
 
Voir page 1 
_____________________ 
Paru le 

Nom du produit/des produits Nº de modèle 
Description des accessoires et des 
composants : 

 C408652 Aucun 

 C408661  

 1014933 Aucun 

venir 1014932  



90557484 Rev. C (HR) hrvatski

opremi (RED) 

C Stranica 11 od 23 

. 

 

 
 

 Abbott Medical 
4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 SAD 
 

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

Vrsta proizvoda:  

Primjenjive norme: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 izd. 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Primjenjivi prilog: Prilog II 
 90557539 

Potpis: 

Pogledajte stranicu 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 

 

 
 
 
Pogledajte stranicu 1 
_____________________ 
Datum izdavanja 

Naziv(i) proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti: 

 C408652 Nema 

 C408661  

Integrirani sustav 
 

1014933 Nema 

 
1014932 

1014936 



90557484 C. átdolg. (HU) magyar

 

C. átdolg. 12/23. oldal 

. 

 

(2014/53/EU) vonatkozó rendelkezéseinek. Minden igazoló dokumentum az Abbott Medical telephelyein található. 
Ez a nyilatkozat érvénytelenít minden korábbi, 

ugyanerre/ugyanezekre a termék(ek)re kiadott nyilatkozatot. 
 

Gyártó címe: Abbott Medical 
4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 Amerikai Egyesült Államok 
 

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

Termék típusa: Optikai koherenciás tomográfia (OCT) képalkotó rendszer 

Vonatkozó szabványok: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014, 4. kiadás 
 
3.2:  ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Vonatkozó függelék: II-es melléklet 
 90557539 

Aláírás:  

Lásd 1. oldal. 
_____________________________________ 
Samir Farah 
Kutatás-fejlesztési igazgató 

 
 
 
Lásd 1. oldal. 
_____________________ 
Kiadás dátuma 

Terméknév/terméknevek Modellszám Tartozékok és alkatrészek leírása: 

 C408652 Nincs 

 C408661  

 1014933 Nincs 

 1014932  



90557484 Rev. C (IT) Italiano

Dichiarazione di conformità

Dichiarazione di conformità a RED 

90557484 Dichiarazione di conformità a RED Rev C Pagina 13 di 23 

. 

 
Con la presente, Abbott Medical dichiara che il/i seguente/i prodotto/i è/sono conforme/i alle disposizioni applicabili 

disposizione sul mercato di apparecchiature radio (Radio Equipment Directive, RED). Tutta la documentazione di 
supporto è conservata sotto la responsabilità di Abbott Medical. La presente dichiarazione è rilasciata sotto la 
responsabilità esclusiva del produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in 
precedenza per lo/gli stesso/i prodotto/i. 

 
Indirizzo del produttore: Abbott Medical 

4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 Stati Uniti 
 

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

Tipo di prodotto: Sistema di imaging per tomografia a coerenza ottica (OCT) 

Norme applicabili: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Allegato applicabile: Allegato II 
Fascicolo tecnico di fabbricazione: 90557539 

Firma: 

Vedere pagina 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 
Direttore senior, Ricerca e sviluppo 

 
 
 
Vedere pagina 1 
_____________________ 
Data di emissione 

Nome/i del/i prodotto/i N. modello Descrizione di accessori e componenti: 

 C408652 Nessuno 

 C408661  C408663 

 1014933 Nessuno 

 1014932  1014936 



90557484 C

Atitikties deklaracija

 

90557484  deklaracijos C red. 14 23 

. 

 
nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka taikytinas 

 
 

Gamintojo adresas: Abbott Medical 
4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 JAV 
 

Atstovas Europoje: Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem  
Belgija 
 

Gaminio tipas:  

Taikomi standartai: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 4 leid. 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 1.8.1 vers. (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 1.6.1 vers. (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 2.2.0 vers. (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 2.1.1 vers. (2019-03) 
 

Taikomas priedas: II priedas 
 90557539 

 

 
_____________________________________ 
Samir Farah 

 

 
 
 

 
_____________________ 

 

Gaminio (- -ai) Modelio Nr.  

sistema  C408652  

 C408661 
C408663 

 1014933  

 1014932 
valdiklis, 1014936 
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. 

 
- -

  RED). Visi papilddok
-iem) 

-iem). 
 

 Abbott Medical 
4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 ASV 
 

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

 
 

 Optical Coherence 
Tomography  OCT)  
 

 3.1.a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1.b: IEC 60601-1-2:2014 4. izd. 
 
3.2.: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (03.2015) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (03.2015) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (02.2017) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (08.2013) 
 

 II pielikums 
 90557539 

Paraksts: 

Skatiet 1. lpp. 
_____________________________________ 
Samir Fatah 

 

 
 
 
Skatiet 1. lpp. 
_____________________ 

 

-i)   

 C408652 Nav 

 C408661  

 1014933 Nav 

 1014932  



90557484 Rev. C (NL) Nederlands

Conformiteitsverklaring

Verklaring van conformiteit met de Richtlijn betreffende 
radioapparatuur (RED) 

90557484 Conformiteitsverklaring RED Rev C  Pagina 16 van 23 

. 

 
Abbott Medical verklaart hierbij dat de volgende producten voldoen aan de toepasselijke bepalingen van de Richtlijn 
betreffende radioapparatuur (2014/53/EU). Alle ondersteunende documentatie wordt ter plaatse bij Abbott Medical 
bewaard. Deze verklaring wordt uitgegeven onder de exclusieve verantwoordelijkheid van de fabrikant. Alle eerder 
uitgegeven verklaringen voor dezelfde producten worden door deze verklaring vervangen. 

 
Adres fabrikant: Abbott Medical 

4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 VS 
 

Europese vertegenwoordiger Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem  
België 
 

Producttype: OCT-beeldvormingssysteem (Optical Coherence 
Tomography) 
 

Toepasselijke normen: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Toepasselijke bijlage: Bijlage II 
Technisch constructiedossier: 90557539 

Ondertekening: 

Zie pagina 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 
Senior Director, Research and Development 

 
 
 
Zie pagina 1 
_____________________ 
Datum van uitgifte 

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

 C408652 Geen 

 C408661 Controller tafelmodel, C408663 

 1014933 Geen 

 1014932 Controller tafelmodel, 1014936 



90557484 Wer. C (PL), j polski

 

90557484  Wer. C  Strona 17z 23 

. 

 

stosownymi przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE w sprawie harmonizacji ustawodawstw 

producenta.  
 

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

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

Typ produktu: System obrazowania optycznej tomografii koherencyjnej (OCT) 

 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 wyd. 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

  
Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 90557539 

Podpis: 

Zob. str. 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 

 

 
 
 
Zob. str. 1 
_____________________ 
Data wydania 

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu  akcesoriów: 

Zintegrowany  C408652 Brak 

 C408661  

 1014933 Brak 

 1014932  



90557484 Rev. C (PT) Português

Declaração de conformidade

Declaração de conformidade RED 

90557484 Declaração de conformidade RED, Rev. C Página 18 de 23 

. 

 
A Abbott Medical declara que os produtos a seguir estão em conformidade com as disposições aplicáveis da 
Directiva para Equipamento de Rádio (2014/53/UE).  Toda a documentação de apoio é mantida nas instalações da 
Abbott Medical. Esta declaração é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaração substitui 
qualquer declaração emitida anteriormente para os mesmos produtos. 

 
Endereço do fabricante: Abbott Medical 

4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 EUA 
 

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

Tipo de produto: Sistema de imagiologia de tomografia de coerência 
óptica (OCT) 
 

Normas aplicáveis: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
       ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
       ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
       ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Anexo aplicável: Anexo II 
Dossier técnico de construção: 90557539 

Assinatura:   

Consulte a página 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 
Director Sr., Investigação e Desenvolvimento 

 
 
 
Consulte a página 1 
_____________________ 
Data de publicação 

Nome do(s) produto(s) N.º do modelo Descrição dos acessórios e componentes: 

 C408652 Nenhum 

 C408661  

Geração  
1014933 Nenhum 

Geração 
1014932 

Próxima 
Geração, 1014936 
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 Abbott Medical 
4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 S.U.A. 
 

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

Tip produs:  

Standarde aplicabile: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

 Anexa II 
 90557539 

 

 
_____________________________________ 
Samir Farah 

 

 
 
 

 
_____________________ 
Data emiterii 

Nume produs  componentelor: 

 C408652 Niciuna 

 C408661  

 1014933 Niciuna 

 1014932 
1014936 
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ustanoveniam smernice o 
Toto 

 
 

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

Zástupca pre Európu Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem  
Belgicko 

 
Typ výrobku: Zobrazovací systém optickej koherentnej tomografie 

(OCT) 
 

Platné normy: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014, vyd. 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Platná príloha: Príloha II 
 90557539 

Podpis: 

Pozri stranu 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 

 

 
 
 
Pozri stranu 1 
_____________________ 
Dátum vydania 

Názov výrobku (výrobkov)   

 C408652  

 C408661  

 
1014933  

generácie 
1014932 

 
1014936 
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naveden/-ni izdelek/-ki skladen/-

o radijski opremi (2014/53/EU). 
Ta izjava nadomesti vse morebitne predhodne izjave za iste izdelke. 

 
Naslov proizvajalca: Abbott Medical 

4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 ZDA 
 

Evropski predstavnik Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem  
Belgija 
 

Vrsta izdelka: Sistem za slikanje z  

Veljavni standardi: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Izd. 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Veljavni dodatek: Dodatek II 
 90557539 

Podpis: 

Glejte 1. stran 
_____________________________________ 
Samir Farah 

 

 
 
 
Glejte 1. stran 
_____________________ 
Datum izdaje 

Ime(na) izdelka(ov)  Opis dodatne opreme in sestavnih delov: 

 C408652 Brez 

 C408661  

Novi integrirani sistem  1014933 Brez 

 1014932 
1014936 
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Abbott Medical försäkrar härmed att följande produkter överensstämmer med tillämpliga bestämmelser i 
radiodirektivet (2014/53/EU).  All stödjande dokumentation sparas lokalt hos Abbott Medical. Denna försäkran 
utfärdas helt under tillverkarens ansvar. Denna försäkran ersätter alla försäkringar som tidigare utfärdats för samma 
produkter. 

 
Tillverkarens adress: Abbott Medical 

4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 USA 
 

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

Produkttyp: Optiskt koherenstomografi (OCT) avbildningssystem 

Tillämpliga standarder: 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 utg. 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
       ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
       ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
       ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

Tillämplig bilaga: Bilaga II 
Dokumentation avseende teknisk 
konstruktion: 

90557539 

Signatur:   

Se sida 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 
Sr. Director, forskning och utveckling 

 
 
 
Se sida 1 
_____________________ 
Utfärdandedatum 

Produktnamn Modellnummer Beskrivning av tillbehör och komponenter: 

 C408652 Ingen 

 C408661  

 1014933 Ingen 

 1014932  
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Direktifi (2014/53/EU) hükümlerine uygun 

n yerine geçer. 
 

Üreticinin Adresi: Abbott Medical 
4 Robbins Road 
Westford, MA 01886 ABD 
 

Avrupa Temsilcisi Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem  
Belçika 
 

Ürün Türü: Optik Koherens Tomografi (OCT) Görüntüleme Sistemi 

 3.1a: IEC 60601-1:2012  
 
3.1b: IEC 60601-1-2:2014 Ed 4 
 
3.2: ETSI EN 300 330-1 V1.8.1 (2015-03) 
 ETSI EN 300 330-2 V1.6.1 (2015-03) 
 ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) 
 ETSI EN 301 489-3 V2.1.1 (2019-03) 
 

 Ek II 
 90557539 

 

Bkz. sayfa 1 
_____________________________________ 
Samir Farah 

 

 
 
 
Bkz. sayfa 1 
_____________________ 
Düzenleme Tarihi 

 Model No.  

 C408652 Yok 

 C408661  

 1014933 Yok 

 1014932 
1014936 


