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) Abbott

90264780 Rev. C
Declaration of Conformity

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 Medical.
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:

European Representative

Product Type:

Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Abbott Medical

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

Diagnostic Guidewire

Applicable Standards: Health and Safety Article 3.1a:  IEC 60601-1: 2005+A1:2012

IEC 60601-2-34:2011

EMC Article 3.1b: EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4

IEC 60601-1-2
Radio Spectrum Article 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Applicable Annex: ]
Technical Construction File: 90261;,781

Signgfure:

”60"-\ o

[ Joly 2s22

Thuck Milne Issue Da

Director Product Development
Product Name (s) Model # Description of accessories and components:
PressureWire X Guidewire C12059 Not applicable
wireless, 175 cm
PressureWire X Guidewire C12359 Not applicable
wireless, 300 cm

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

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed

or used without the express written consent of Abbott.



90264780, pen. C

i l Abett Heknapauus 3a cboTBeTCTBME [6bNArapcku]

deknapauusa 3a CbOTBEeTCTBME CbrnacHo [lupeKkTuBaTa 3a
paganocHLOpPbLKEHUATA

C Hactoswoto Abbott Medical geknapupa, 4ye cnegHuaT(Te) NnpoaykT(n) € (ca) B CbOTBETCTBME C NPUNOXKUMUTE
pasnopendu Ha [upektuBaTa 3a paguocbopbxeHusaTa (2014/53/EC). Lsnata cbnbTcTBalWla AOKYMEHTauus ce
CbXxpaHsiBa Ha TepuTopusaTa Ha Abbott Medical. HacTosilwaTta aeknapaumsi ce nsgasa M3Lanio Ha OTrOBOPHOCTTA Ha
npounsBoauTens. Hactosawarta aeknapauvsi 3aMeHsi BCUYKM MNpeaxodHO u3fdadeHu Aeknapauun 3a cbliuns(te)
NPOAYKT(M).

Appec Ha npousBoauTens: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

EBponencku npegcraButen Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Bua npoaykr: Bogelum npoBogHULM 3@ ANarHOCTMKa

Mpunoxummu ctaHgapTy: 3apaBse 1 6esonacHocT Yn. 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EnektpomarHutHaTa cbBMecTumocT EN 301 489-1 v2.2.3
Yn. 3.16: EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2
PagnoyectoTeH cnektbp Yn. 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Mpunoxumo gonbrHEHUe: I

TexHun4yecko aocue: 90264781

MoagnuceT e NonoXeH Ha cTp. 1.

HanmeHoBaHue Ha OnucaHue Ha npuHagAnNexHocTu

Moaen Ne .
npoaykra(urte) M KOMMOHEHTHU:

BbesxnyeH BogeL, NpOBOAHUK C12059 Henpunoxumo
PressureWire X, 175 cm

besxnyeH BogeL, NpOBOAHUK C12359 Henpunoxumo
PressureWire X, 300 cm

87364 LWabnoH 3a [leknapauus 3a CbOTBETCTBME CbrnacHo [upekTBaTa 3a pagnocbopbxkeHusTa, pea. A CTp. 2 oT 23

To3un noBeputeneH JOKyMeHT e cobcTBeHOCT Ha Abbott 1 He Moxe aa ce Bb3npoussexnaa,
pasnpocTpaHsiBa, paskpuea unm uanonasa 6e3 U3PUYHOTO MUCMEHO Cbrnacue Ha Abbott.



90264780 rev. C

a Abett Izjava o uskladenosti [hrvatski]

|zjava o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

Abbott Medical ovime izjavljuje da sljedeci proizvod(i) zadovoljava(ju) vaze¢e odredbe Direktive o radijskoj opremi
(2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija ¢uva se na lokaciji tvrtke Abbott Medical. Ova se izjava daje pod
isklju€¢ivom odgovornos$cu proizvodaca. Ova izjava nadjacava sve prethodne izjave za isti/e proizvod(e).

Adresa proizvodaca: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

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

Vrsta proizvoda: Dijagnostictka zica vodilica

Primjenjive norme: Zdravlje i sigurnost ¢lanak 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC ¢lanak 3.1b: EN 301 489-1 v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4

IEC 60601-1-2
Radijski spektar ¢lanak 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Primjenjivi prilog: Il.
Tehnicka mapa: 90264781

Potpis se odnosi na 1. stranicu.

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

Bezi¢na zica vodilica C12059 Nije primjenjivo
PressureWire X, 175 cm

Bezi¢na zica vodilica C12359 Nije primjenjivo
PressureWire X, 300 cm

87364 Predlozak izjave o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED) Rev. A Stranica 3 od 23

Ovaj povjerljivi dokument viasnistvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni
upotrebljavati bez izri¢itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.
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90264780 Rev. C
Prohlaseni o shodé [Cesky]

Prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zafizenich (RED)

Abbott Medical timto prohlasuje, ze nasledujici vyrobek (vyrobky) splfiuji pFisluSna ustanoveni smérnice
o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU).
Veskera podplirna dokumentace se nachazi v prostorach Abbott Medical. Toto prohlaSeni se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce. Timto prohlasenim se nahrazuje jakékoli prohlaseni vystavené ke stejnému vyrobku (stejnym

vyrobkum) dfive.

Adresa vyrobce:

Evropsky zastupce

Typ produktu:

Pfislusné normy: Zdravi a bezpeénost Clanek 3.1a:

EMC Clanek 3.1b:

Radiové spektrum Clanek 3.2:
Prislusna priloha:
Technicka konstrukéni dokumentace:

Podpis je uveden na strané 1.

Nazev produktu (produktt)

Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Diagnosticky vodici drat

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

I

90264781

Popis prislusenstvi a soucasti:

Vodici drat PressureWire X, C12059
bezdratovy, 175 cm
Vodici drat PressureWire X, C12359

bezdratovy, 300 cm

Nevztahuje se

Nevztahuje se
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Vzor prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zafizenich (RED) 87364 Rev. A

Tento divérny dokument je vlastnictvim spole¢nosti Abbott a nesmi byt reprodukovan, distribuovan,
zvefejfiovan ani pouzivan bez vyslovného pisemného souhlasu spolecnosti Abbott.



90264780 Rev. C

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 Abbott Medicals lokaler. Denne erkleering
udstedes udelukkende pa fabrikantens ansvar. Denne erklaering erstatter enhver erkleering, der tidligere er udstedt
for det/de samme produkt(er).

Fabrikantens adresse: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

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

Produkttype: Diagnostisk guidewire

Geeldende standarder: Sundhed og sikkerhed Artikel 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC Artikel 3.1b: EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4

IEC 60601-1-2
Radiospektrum Artikel 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Geeldende bilag: Il
Teknisk konstruktionsfil: 90264781

Signatur pa side 1.

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

PressureWire X tradlgs C12059 Ikke relevant
guidewire, 175 cm

PressureWire X tradlgs C12359 Ikke relevant
guidewire, 300 cm

87364 RED-overensstemmelseserkleering rev. A Side 5 af 23

Dette fortrolige dokument tilhgrer Abbott og ma ikke gengives, distribueres, videregives eller bruges
uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Abbott.



90264780 Rev. C

i l Abett Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring RED

Abbott Medical verklaart hierbij dat de/het volgende product(en) voldoet 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 hetzelfde/dezelfde product(en) worden door deze verklaring vervangen.

Adres fabrikant: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

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

Producttype: Diagnostisch voerdraad
Toepasselijke normen: Gezondheid en veiligheid IEC 60601-1: 2005+A1:2012
Artikel 3.1(a): IEC 60601-2-34:2011
EMC Artikel 3.1(b): EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4

IEC 60601-1-2
Radiospectrum Artikel 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Toepasselijke bijlage: Il
Technisch constructiedossier: 90264781

De handtekening is op pagina 1 gezet.

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

PressureWire X-voerdraad C12059 Niet van toepassing
draadloos, 175 cm

PressureWire X-voerdraad C12359 Niet van toepassing
draadloos, 300 cm

87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring RED Rev. A Pagina 6 van 23

Dit vertrouwelijke document is eigendom van Abbott en mag niet zonder uitdrukkelijke schriftelijke
toestemming van Abbott worden gereproduceerd, verspreid of gebruikt of openbaar worden gemaakt.
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a Abett Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

RED-i vastavusdeklaratsioon

Abbott Medical kinnitab, et jArgmine toode vastab (jargmised tooted vastavad) raadioseadmete direktiivi (2014/53/EL)
kohaldatavatele satetele. K&ik tdendavad dokumendid hoitakse ettevdttes Abbott Medical. See deklaratsioon on
valja antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab kdik eelnevad selle toote v8i nende toodete kohta valja
antud deklaratsioonid.

Tootja aadress Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Esindaja Euroopas Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Toote tuup Diagnostiline juhtetraat

Kohaldatavad standardid Tervis ja ohutus artikkel 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC artikkel 3.1b: EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2
Raadiospektrum artikkel 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Kohaldatav lisa Il

Tehnilise projekteerimise fail 90264781

Allkirjastatud on esimene lehekiilg.

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldused

PressureWire X juhtetraat C12059 Pole rakendatav
traadita, 175 cm

PressureWire X juhtetraat C12359 Pole rakendatav
traadita, 300 cm

87364 RED-i vastavusdeklaratsiooni mall ver A Lk 7/23

See konfidentsiaalne dokument kuulub ettevéttele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada ilma ettevotte Abbott sGnaselge kirjaliku ndusolekuta.
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90264780 Rev. C

Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

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

Valmistajan osoite:

Edustaja Euroopassa

Tuotetyyppi:

Sovellettavat standardit: Terveys ja turvallisuus Artikla 3.1a:

Sahkémagneettinen yhteensopivuus
Artikla 3.1b:

Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Abbott Medical

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

Diagnostinen ohjainlanka

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2
Radiotaajuusspektri Artikla 3.2:
Sovellettava liite: 1]
Tekninen rakennetiedosto: 90264781

Allekirjoitus tulee 1. sivulle.

Tuotteen nimi/nimet Mallinumero

Lisdvarusteiden ja osien kuvaus:

Langaton PressureWire X C12059 Ei sovellettavissa
-ohjainlanka, 175 cm
Langaton PressureWire X C12359 Ei sovellettavissa

-ohjainlanka, 300 cm

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen malli, versio A Sivu 8/ 23

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eiké sité saa jéljentad, levittaa, julkistaa tai
kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista suostumusta.



90264780 Rév. C

a Abett Déclaration de conformité [Francais]

Déclaration de conformité a la directive 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 Medical. 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
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

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

Type de produit : Fil-guide de diagnostic

Normes applicables : Santé et sécurité Article 3.1a: CEI 60601-1 : 2005+A1:2012
CEI 60601-2-34:2011

EMC Article 3.1b : EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4

ICE 60601-1-2
Spectre radio Article 3.2 : EN 300 328 v2.2.2
Annexe applicable : I
Dossier technique de construction : 90264781

La signature se trouve en page 1.

Description des accessoires et des
composants :

Fil-guide PressureWire X, C12059 Sans objet

connexion sans fil, 175 cm

Nom du produit/des produits N° de modele

Fil-guide PressureWire X, C12359 Sans objet
connexion sans fil, 300 cm

87364 Modele de déclaration de conformité a la directive RED Rév. A Page 9 sur 23

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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90264780 Rev. C
Konformitatserklarung [Deutsch]

RED-Konformitatserklarung

Abbott Medical erklart hiermit, dass das folgende Produkt bzw. die folgenden Produkte den anwendbaren
Vorschriften der Richtlinie Uber Funkanlagen (2014/53/EU) entspricht bzw. entsprechen. Alle Begleitdokumente
verbleiben in den Geschéaftsraumen von Abbott Medical. Der Hersteller tragt die alleinige Verantwortung fir die
Ausstellung dieser Erklarung. Diese Erklarung ersetzt jedwede Erklarung, die vorher fiir dasselbe Produkt/dieselben

Produkte ausgestellt wurde.

Anschrift des Herstellers:

Bevollméachtigter in der EU

Produktart:

Relevante Normen:

EMV Artikel 3.1b:

Funkspektrum Artikel 3.2:
Relevanter Anhang:
Technische Dokumentation:

Die Signatur wird auf Seite 1 eingesetzt.

Modell-Nr.

Produktname(n)

Gesundheit und Sicherheit Artikel 3.1a:

Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Abbott Medical

The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgium
Diagnostischer Fuhrungsdraht

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

I

90264781

Beschreibung des Zubehors und der

PressureWire X Fuhrungsdraht, C12059
Drahtlos, 175 cm
PressureWire X Fuhrungsdraht, C12359

Drahtlos, 300 cm

87364 RED-Konformitatserklarung Rev A

Komponenten:
Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Seite 10 von 23

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf nur mit ausdriicklicher schriftlicher
Zustimmung von Abbott vervielfaltigt, vertrieben, offengelegt oder verwendet werden.



90264780 Avab. I
ARnAwon ocuppopewong [EAANVIKA]

) Abbott

ARAwon cuppépewons RED

H Abbott Medical, d1a Tou TTapovTog, dnAwvel 6TI Ta akOAouBa TTPOIGVTA CUPHOPPUWVOVTAI HE TIG I0XU0UCEG OIaTAEEIG
NG Odnyiag Tepi padioecotrAiopou (2014/53/EE). OAn n OXETIKA TeKuNnpiwaon dlaTnpEiTal OTIG EYKATACTATEIG TNG
Abbott Medical. H TrapoUtoa dRAwaon €kdideTal e aTTOKAEIOTIKA €uBUVN TOU KaTaoKeuaaTr. H mmapouca drnAwon
avTIKaBIoTA oTToladnATToTE OAAWGN TTOU £XEI EKOOBEI TTPONYOUUEVWG YIA TA DI TTPOIOGVTA.

Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Aig0Buvon KATAOKEUAOTH:

Abbott Medical

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

AvTiTtpéowTrog oTnv Eupwtrn

TO1rO0g TrPOIdVTOG:

E@appooTtéa poTuTra: Yyeia kai Ao@dAeia ApBpo 3.1a:

EMC Apbpo 3.1B:

Padiopaocpa  Apbpo 3.2:
Eg@appooTtéo Mapdprnua:
TeXVIKOG PAKEAOG KATAOKEUAG:

H utroypaon epapudletal otn aeAida 1.

Ovopacia/-£g TTPOIGVTOG/-WV Ap. povTélou

AlayvwaTikd odnyé olppa

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

I

90264781

MNeprypa@n TTapeAKOPEVWV Kal EEAPTNHATWV:

Odnyo oupua PressureWire X, C12059
175 cm, ye acUPUATO TTOUTTO
Odnyo oupua PressureWire X, C12359

300 cm, ye acUPPATO TTOPTTO

MpdéTutto dAwong cupuopewaong RED 87364 Avab. A

Aev epapudleTal

Aev epapudleTal

2eNida 11 atrd 23

To TTapov eUTTIOTEUTIKO £yypa@o aTroTeAEi I810KTNCia TNG Abbott kai dev emTpéTTeTal n avamapaywyn,
Siavour], amok@Auyn f xpAon Tou Xwpig Tn pnTr YPaTTA ouvaivean Tng Abbott.



) Abbott

Radidberendezésekre vonatkozé (RED) megfelel6ségi nyilatkozat

90264780, C. atdolg.
Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

Az Abbott Medical ezennel kijelenti, hogy a kovetkez6 termék(ek) megfelelnek a radidoberendezésekrél szolo iranyelv
(2014/53/EU) vonatkoz6 rendelkezéseinek. Minden igazol6 dokumentum az Abbott Medical telephelyein talalhaté.
Ez a nyilatkozat a gyart6 kizardlagos felel6sségével keril kiadasra. Ez a nyilatkozat érvénytelenit minden korabbi,
ugyanerre/ugyanezekre a termék(ek)re kiadott nyilatkozatot.

Gyarto cime:

Europai képviseld

Termék tipusa:

Vonatkozé szabvanyok:

Egészség és biztonsag — 3.1a cikkely:

Elektromagneses 0sszeférhetéség —
3.1b cikkely:

Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Abbott Medical

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

Diagnosztikai vezet6droét

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

Radidspektrum — 3.2 cikkely: EN 300 328 v2.2.2
Vonatkozo6 fuggelék: Il
Miiszaki gyartasi dokumentacio: 90264781

Az alairas az 1. oldalon talalhato.

Tartozékok és alkatrészek leirasa:

Modellszam

Terméknév/terméknevek

PressureWire X vezet6drot, C12059 Nem értelmezhet6
vezeték nélkili, 175 cm
PressureWire X vezet6drot, C12359 Nem értelmezhet6

vezeték nélkuli, 300 cm

87364 Radioberendezésekre vonatkozo (RED) megfelelségi nyilatkozat sablonja, A. atdolg. 12/23. oldal

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos az Abbott kifejezett irdsos engedélye nélkl
sokszorositani, terjeszteni, nyilvanosséagra hozni vagy felhasznalni.



90264780 Rev. C

i l Abett Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita alla Direttiva sulle apparecchiature
radio (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 Medical. La presente dichiarazione é rilasciata sotto la
responsabilita esclusiva del fabbricante. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in
precedenza per lo/gli stesso/i prodotto/i.

Indirizzo del fabbricante: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

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

Tipo di prodotto: Filo guida diagnostico

Norme applicabili: Salute e sicurezza Articolo 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC Articolo 3.1b: EN 301 489-1 v2.2.3
EN 301 489-3 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4

IEC 60601-1-2
Spettro radio Articolo 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Allegato applicabile: Il
Fascicolo tecnico di fabbricazione: 90264781

La firma é applicata a pag. 1.

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

Filo guida PressureWire X C12059 Non applicabile
wireless, 175 cm

Filo guida PressureWire X C12359 Non applicabile
wireless, 300 cm

87364 Modello Dichiarazione di conformita alla Direttiva sulle apparecchiature radio (RED) Rev. A Pagina 13 di 23

Il presente documento riservato € di proprieta di Abbott e non deve essere riprodotto, distribuito,
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di Abbott.
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90264780 Vers. C
Atbilstibas deklaracija [Latviski]

Radioiekartu direktivas (RED) atbilstibas deklaracija

Ar So Abbott Medical apstiprina, ka talak noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemérojamam prasibam, kas
izklastitas direktiva 2014/53/ES par dalibvalstu tiesibu aktu saskanoSanu attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirga.
Visi papilddokumenti tiek glabati Abbott Medical telpas. ST atbilstibas deklaracija ir izsniegta vienigi uz razotaja
atbildibu. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas ieprieks izsniegta $im/Siem izstradajumam(-iem).

Razotaja adrese:

Parstavis Eiropa

Izstradajuma tips:

Piemérojamie standarti:

Piemeérojamais pielikums:
Tehniska dokumentacija:

Paraksts atrodas 1. Ipp.

Izstradajuma nosaukums(-i)

Veselibas aizsardziba un droSums,
3.1.a pants:

EMS 3.1.b pants:

Radiofrekvencu spektrs 3.2. pants:

Modela Nr.

Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Diagnostiska vaditajstiga

IEC 60601-1: 2005 + A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

I

90264781

Piederumu un sastavdalu apraksts:

PressureWire X bezvadu
vaditajstiga, 175 cm

PressureWire X bezvadu
vaditajstiga, 300 cm

87364 Radioiekartu direktivas (RED) atbilstibas deklaracijas veidne, Vers. A

C12059

C12359

Nav piemérojams

Nav piemérojams

14. lpp. no 23

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott ipagums, un to nedrikst pavairot, izplatit, izmantot vai atklat ta
saturu, ja nav sanemta skaidra rakstiska Abbott piekriSana.



90264780 C red.

a Abbott Atitikties deklaracija [Lietuviy]

Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracija

~2Abbott Medical pareiskia, kad toliau nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka taikytinas Direktyvos dél valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi patvirtinamieji
dokumentai saugomi ,,Abbott Medical® patalpose. Uz Sios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisiima gamintojas.
Si deklaracija panaikina anksé&iau i$leistas to (ty) paties (-8iy) gaminio (-iy) deklaracijas.

Gamintojo adresas: Abbott Medical

5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Atstovas Europoje Abbott Medical

The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgium
Gaminio tipas: Diagnostikos kreipiamojo viela

Taikomi standartai: Sveikatos ir saugos 3.1a straipsnis: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

Elektromagnetinio suderinamumo EN 301 489-1v2.2.3
3.1b straipsnis: EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2
Radijo dazniy spektro 3.2 straipsnis:  EN 300 328 v2.2.2
Taikomas priedas: Il

Techniné byla: 90264781

PasiraSoma 1 psl.

Gaminio pavadinimas (-ai) Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasas:

.PressureWire X* kreipiamoji C12059 Netaikoma
viela, belaidé, 175 cm

.PressureWire X* kreipiamoji C12359 Netaikoma
viela, belaidé, 300 cm

87364 Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracijos Sablono A red. 15 psl. i 23

Sis konfidencialus dokumentas yra ,Abbott* nuosavybé ir negali bati atkuriamas, platinamas,
atskleidziamas arba naudojamas be aiSkaus rasytinio ,,Abbott‘ sutikimo.



90264780 wer. C

a Abett Deklaracja zgodnosci [Polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Niniejszym firma Abbott Medical oswiadcza, ze nastepujgcy produkt (nastepujace produkty) jest zgodny ze
stosownymi przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzgdzen radiowych. Cata dokumentacja
uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie firmy Abbott Medical. Niniejsza deklaracja jest wydawana na wytgczng
odpowiedzialno$¢ producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie deklaracje wydane wczesniej dla tego samego
produktu / tych samych produktéw.

Adres producenta: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

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

Typ produktu: Prowadnik diagnostyczny

Obowigzujgce normy: Zdrowie i bezpieczenstwo Artykut 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

Zgodnos¢ elektromagnetyczna Artykut 3.1b:  EN 301 489-1 wer. 2.2.3
EN 301 489-3 wer. 2.1.1
EN 301 489-17 wer. 3.2.4

IEC 60601-1-2
Widmo radiowe Artykut 3.2: EN 300 328 wer. 2.2.2
Obowiazujacy zalgcznik: Il
Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 90264781

Podpis sktada sie na stronie 1.

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu Opis wyposazenia dodatkowego i akcesoriow:

Prowadnik bezprzewodowy C12059 Nie dotyczy
PressureWire X, 175 cm

Prowadnik bezprzewodowy C12359 Nie dotyczy
PressureWire X, 300 cm

87364 Szablon deklaracji zgodnosci RED wersja A Strona 16 z 23

Niniejszy poufny dokument stanowi wtasno$c¢ firmy Abbott i nie wolno go reprodukowac,
rozpowszechniaé, ujawnia¢ ani stosowac bez pisemnej zgody firmy Abbott.
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90264780 Rev. C
Declaracéo de conformidade [Portugués]

Declaracéo de conformidade RED

A Abbott Medical declara que os produtos a seguir estdo em conformidade com as disposicdes aplicaveis da
Directiva para Equipamento de Radio (2014/53/UE). Toda a documentacdo de apoio é mantida nas instalacées da
Abbott Medical. Esta declaracédo é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaracéo substitui
gualquer declaracéo emitida anteriormente para 0s mesmos produtos.

Enderego do fabricante:

Representante europeu

Tipo de produto:

Normas aplicaveis: Saude e seguranca Artigo 3.1a:

CEM Artigo 3.1b:

Espectro de radio Artigo 3.2:
Anexo aplicavel:
Dossier técnico de construcéo:

A assinatura é aplicada na péagina 1.

N.° do modelo

Nome do(s) produto(s)

Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Fio-guia de diagndstico

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

I

90264781

Descricdo dos acessorios e componentes:

Fio-guia PressureWire X sem C12059
fios, 175 cm
Fio-guia PressureWire X sem C12359

fios, 300 cm

87364 RED, Modelo de declaracé@o de conformidade Rev. A

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Pagina 17 de 23

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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90264780 Rev. C
Declaratie de conformitate [Romana]

Declaratie de conformitate RED

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). Toata documentatia insotitoare este pastrata la
sediul Abbott Medical. Aceasta declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului. Aceasta declaratie
inlocuieste orice declaratie emisa anterior pentru acelasi/aceleasi produs(e).

Adresa producator:

Reprezentant european

Tip produs:

Standarde aplicabile:

CEM Articolul 3.1b:

Spectru radio Articolul 3.2:
Anexa aplicabila:
Fisier realizare tehnica:

Documentul se semneaza pe pagina 1.

Numar model

Séanatate si sigurantd Articolul 3.1a:

Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Abbott Medical

The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Fir de ghidare pentru diagnosticare

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

I

90264781

Nume produs(e)

Fir de ghidare PressureWire X, C12059
175 cm, wireless
Fir de ghidare PressureWire X, C12359

300 cm, wireless

87364 Sablon Declaratie de conformitate RED rev. A

Descrierea accesoriilor si componentelor:

Nu este cazul

Nu este cazul

Pagina 18 din 23

Acest document confidential este proprietatea Abbott si nu poate fi reprodus, distribuit, divulgat sau
utilizat fara consimtamantul explicit in scris al Abbott.
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90264780 Rev. C
Vyhlasenie o zhode [Slovencina]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach (RED)

Spolo¢nost Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze nasledujici vyrobok vyhovuje (nasledujuce vyrobky vyhovuiju) platnym
ustanoveniam smernice o radiovych zariadeniach (2014/53/EU). V&etka podporna dokumentacia sa uchovava
v priestoroch spolocnosti Abbott Medical. 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:

Eurdpsky zéastupca:

Typ vyrobku:

Platné normy: Ochrana zdravia a bezpeénost, ¢lanok 3.1a:

Elektromagneticka kompatibilita, ¢lanok 3.1b:

Radiové spektrum, ¢lanok 3.2:
Platna priloha:
Technicka konstrukéna dokumentacia:

Podpis sa uvadza na strane 1.

Nazov (nazvy) vyrobku

Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Diagnosticky vodiaci dr6t

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

Il

90264781

Opis prislusenstva a sucasti:

Vodiaci drét PressureWire X, C12059
bezdrétovy, 175 cm
Vodiaci drét PressureWire X, C12359

bezdrétovy, 300 cm

87364 Sabléna vyhlasenia o zhode RED, Rev A

Nevztahuje sa

Nevztahuje sa
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Tento déverny dokument je vlastnictvom spolo€nosti Abbott a nesmie sa reprodukovat, distribuovat,
spristupriovat’ ani pouzivat’ bez vyslovného pisomného suhlasu spolo¢nosti Abbott.
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90264780 Rev. C
Izjava o skladnosti [slovenscina]

|zjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED)

Druzba Abbott Medical izjavlja, da je spodaj navedeni izdelek skladen z ustreznimi dolo¢bami Direktive o radijski
opremi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani druzba Abbott Medical. Ta izjava je izdana na izklju¢no
odgovornost proizvajalca. Ta izjava nadomesti vse morebitne predhodne izjave za isti izdelek.

Naslov proizvajalca:

Predstavnik za Evropo

Tip izdelka:

Veljavni standardi: Zdravje in varnost

¢len 3.1a:

Elektromagnetna zdruzljivost

Radijski spekter
Veljavni dodatek:
Tehniéna projektna dokumentacija:

Podpis je na 1. strani.

Ime izdelka
Brezzi¢na vodilna zica
PressureWire X, 175 cm

Brezzi¢na vodilna zica
PressureWire X, 300 cm

87364 Predloga izjave o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED), rev. A

¢len 3.2:

St. modela
C12059

C12359

¢len 3.1b:

Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Abbott Medical

The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Vodilna Zica za diagnostiko

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2

EN 300 328 v2.2.2

I

90264781

Opis dodatne opreme in sestavnih delov:

Navedba smiselno ni potrebna

Navedba smiselno ni potrebna

Stran 20 od 23

Ta zaupni dokument je last druzbe Abbott, zato ga ni dovoljeno reproducirati, distribuirati, razkriti ali
uporabljati brez izrecnega pisnega soglasja druzbe Abbott.



90264780 Rev. C

a Abett Declaracion de conformidad [Espafiol]

Declaracion de conformidad con la Directiva sobre equipos
radioeléctricos (RED)

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 documentacién acreditativa se conserva
en las instalaciones de Abbott Medical. Esta declaracién se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.
Esta declaracion reemplaza cualquier declaracion expedida anteriormente para el/los mismo/s producto/s.

Direcciéon del fabricante: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

Representante en Europa Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Tipo de producto: Guia de diagnéstico

Normas aplicables: Salud y seguridad Articulo 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

CEM Articulo 3.1b: EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2
Espectro radioeléctrico Articulo 3.2:  EN 300 328 v2.2.2
Anexo aplicable: 1]

Expediente técnico de construccion: 90264781

La firma se estampa en la pagina 1.

Descripcion de los accesorios y

Nombre del/de los producto(s) N.° de modelo

componentes:
Guia PressureWire X con C12059 No procede
conexioén inalambrica, 175 cm

Guia PressureWire X con C12359 No procede
conexioén inalambrica, 300 cm

Plantilla 87364 de la Declaracion de conformidad con la Directiva sobre equipos radioeléctricos (RED) Rev A Pagina 21 de 23

Este documento confidencial es propiedad de Abbott y no se debera reproducir, distribuir, divulgar ni
utilizar sin el consentimiento expreso y por escrito de Abbott.



90264780 Rev. C

i l Abett Forsakran om Overensstammelse [svenska]

Forsakran om overensstammelse med RED-direktivet

Abbott Medical forsakrar harmed att fdljande produkter 6verensstammer med tillampliga bestammelser
i radiodirektivet (2014/53/EU). All stdédjande dokumentation sparas lokalt hos Abbott Medical. Denna forsakran
utfardas helt under tillverkarens ansvar. Denna forsakran ersétter alla forsakringar som tidigare utfardats for samma
produkter.

Tillverkarens adress: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

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

Produkttyp: Diagnostisk ledare

Tillampliga standarder: Halsa och sakerhet Artikel 3.1a: IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC Artikel 3.1b: EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17v3.2.4

IEC 60601-1-2
Radiospektrum  Artikel 3.2: EN 300 328 v2.2.2
Tillamplig bilaga: I
Dokumentation avseende teknisk konstruktion: 90264781

Signatur pa sidan 1.

Produktnamn Modellnummer Beskrivning av tillbehdr och komponenter:
PressureWire X tradlos ledare, C12059 Ej tillampligt
175 cm
PressureWire X tradlos ledare, C12359 Ej tillampligt
300 cm
87364 mall for forsakran om dverensstammelse med radiodirektivet rev. A Sida 22 av 23

Detta konfidentiella dokument tillnér Abbott och far inte reproduceras, distribueras, réjas eller
anvéandas utan uttryckligt skriftligt godkannande fran Abbott.



90264780 Rev. C

a Abett Uygunluk Beyani [Tirkce]
RED Uygunluk Beyani

Abbott Medical, bu belge ile asagidaki Grinin (rtnlerin), ilgili Radyo Ekipmanlari Direktifi (2014/53/EU) hikimlerine
uygun oldugunu beyan eder. Tum destekleyici belgeler Abbott Medical sirketinde tutulmaktadir. Bu beyan, yalnizca
dreticinin sorumlulugu altinda diizenlenmistir. Bu beyan, ayni Grtin(ler) icin daha énce diizenlenmis beyanlarin yerine
gecer.

Ureticinin Adresi: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA

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

Uriin Tipi: Diyagnostik Kilavuz Teli

ilgili Standartlar: Sagdlik ve Glvenlik Madde 3.1a: |IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EMC Madde 3.1b: EN 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
IEC 60601-1-2
Radyo Spektrumu Madde 3.2: EN 300 328 v2.2.2
ilgili Ek: Il
Teknik Yapi Dosyasi: 90264781

Sayfa 1 imzalanmistir.

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

PressureWire X Kilavuz teli C12059 Gegerli degil
kablosuz, 175 cm

PressureWire X Kilavuz teli C12359 Gegerli degil
kablosuz, 300 cm

87364 RED Uygunluk Beyani Sablonu Rev A Sayfa 23/23

Bu gizli belge Abbott sirketine ait olup Abbott sirketinin yazili agik bir izni olmaksizin ¢ogaltilamaz,
dagitilamaz, ifsa edilemez ya da kullanilamaz.
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