60093470 Rev. C
i l Abett 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: Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

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

Product Type: Implantable Neurostimulator

Applicable Standards: 3.1a:
EN 62479:2010

EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 V2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)
Applicable Annex: I
Notified Body: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Notified Body Number: 2797
Technical Construction File: 60085303

ey

Signature: -~

Al — 3 Mar 201l

Jeremy B, Beer Issue Date
Director, Development Quality Engineering
Plana, TX 75024
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This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed
or used without the express written consent of Abbott,



60093470 Rev. C

a Abett Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformit

Product Name (s) Model # Description of accessories and components:
Proclaim™ 5 XR Implantable Pulse Generator 3660 e None
Proclaim™ 5 Implantable Pulse Generator 3661 e None
Proclaim™ 7 XR Implantable Pulse Generator 3662 e None
Proclaim™ 7 Implantable Pulse Generator 3663 e None
Proclaim™ DRG Implantable Pulse Generator 3664 e None
Proclaim™ 5 Implantable Pulse Generator 3665 e None
Proclaim™ 7 Implantable Pulse Generator 3667 e None
Infinity™ 5 Implantable Pulse Generator 6660 e None
Infinity™ 5 Implantable Pulse Generator 6661 e None
Infinity™ 7 Implantable Pulse Generator 6662 e None
Infinity™ 7 Implantable Pulse Generator 6663 e None
87364 RED Declaration of Conformity Template Rev A Page 2 of 46

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



] Abbott

60093470, pea. C
Heknapauna 3a cboTBeTCTBUE [ObNrapcku]

Odeknapauus 3a CbOTBeTCTBUE cbrnacHo [lupektuBaTa 3a
paguocbLoOpBLXKEeHUATa

C Hactosiwwoto Abbott Medical geknapupa, ye cnegHuAT(Te) NPoAyKT(M) € B CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE
pasnopendbu Ha [upektuBaTa 3a paguocbopbxeHusTa (2014/53/EC). Usanata cbnbTcTBalla JOKyMeHTauusa ce
CbXxpaHsiBa Ha TepuTopudaTa Ha Abbott Medical. HacTosilwaTta aeknapaums ce nsgasa u3usano Ha OTTOBOPHOCTTA Ha
npousBoauTens. Hacrtoduwata geknapauus 3aMeHst BCUYKM NPEeaxXOo4HO M3JafeHn feknapauum 3a cblyus(te)

nNpoAaykT(u).

Appec Ha npousBoauTens:

EBponencku npeagcraBurten

Bua Ha npogykTa:

Mpunoxumun ctanpapTu:

Mpunoxumo gonbIHEHME:
HotudumumpaH opraH:

Homep Ha HOTUMLUMpPaAHMA opraH:

TexHn4yecko gocue:

MognucsT € nonoxeH Ha cTp. 1.

Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
CALY

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

MMI'I.I'IaHTI/IpyeM HEeBPOCTUMYnaTop

3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Il

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

2797

60085303

87364 LLlabnoH 3a [jeknapauus 3a CbOTBETCTBME CbITACHO

[upekTuBaTa 3a pagmnocbopbXeHusaTa, peq. A

CTp. 30T 46

To3u noBepuTeneH AOKYMEHT e cobcTBeHoCT Ha Abbott n He Moxe aa ce Bb3anpoussexaa,
pasnpocTpaHsiBa, pa3kpuBa Unu uanonasa 6e3 M3pnUYHOTO NMCMEHO cbrnacue Ha Abbott.
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60093470, pen. C

Heknapauna 3a cboTBeTCTBUE [ObNrapcku]

D,eKnapauml 3a CbOTBeTCTBUE CHITIACHO D,leeKTVIBaTa 3a

DAANOCHOPBXEHUATA
Moaen Ne

HavmeHoBaHue Ha npoaykTa(u)

OnucaHue Ha NPpUHaAANeXxHoCTn

Proclaim™ 5 XR MnnaHTupyem umnynceH reHepatop
Proclaim™ 5 mnnaHTMpyeM nMnynceH reHepatop
Proclaim™ 7 XR MMnnaHTupyemM UMMynceH reHepaTop
Proclaim™ 7 MimnnaHTupyem nmnyrnceH reHepatop
Proclaim™ DRG UMnnaHTupyeM UMMyJICEH reHepaTop
Proclaim™ 5 imnnaHTupyem nMmnynceH reHepatop
Proclaim™ 7 mnnaHTupyem nMmnynceH reHepatop
Infinity™ 5 MmnnaHTupyem umnynceH reHepaTop
Infinity™ 5 IMnnaHTUpyeM MMNynceH reHepaTtop
Infinity™ 7 IMnnaHTUpyeM MMNynceH reHepaTtop
Infinity™ 7 MmMnnaHTupyem umnynceH reHepaTop

87364 LLlabnoH 3a [jeknapauus 3a CbOTBETCTBME CbITACHO
[upekTuBaTa 3a pagmnocbopbXeHusaTa, peq. A

To3u noBepuTeneH AOKYMEHT e cobcTBeHoCT Ha Abbott n He Moxe aa ce Bb3anpoussexaa,
pasnpocTpaHsiBa, pa3kpuBa Unu uanonasa 6e3 M3pnUYHOTO NMCMEHO cbrnacue Ha Abbott.

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
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6662
6663

N KOMMOHEHTU:

Hama
Hama
Hama
Hama
Hama
Hama
Hama
Hama
Hama
Hama
Hama
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60093470 rev. C
Izjava o uskladenosti [hrvatski jezik]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

Abbott Medical ovime izjavljuje da sljedeéi proizvod(i) zadovoljava(ju) vazeée 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 odgovorno$¢u proizvodada. Ova izjava nadjacava sve prethodne izjave za isti/e proizvod(e).

Adresa proizvodaca:

Predstavnik u Europi

Vrsta proizvoda:

Primjenjive norme:

Primjenjivi dodatak:
Prijavljeno tijelo:

Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

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

implantibilni neurostimulator

3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 V2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Il
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam
Broj prijavljenog tijela: 2797
Tehni¢ka mapa: 60085303
Potpis je na 1. stranici.
87364 Predlozak izjave o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi, rev. A str. 5 od 46

Ovaj povjerljivi dokument vlasnistvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni

upotrebljavati bez izri€itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.



] Abbott

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi

Naziv(i) proizvoda

Broj

modela

60093470 rev. C

Izjava o uskladenosti [hrvatski jezik]

RED

Opis pribora i komponenti:

Implantibilni generator impulsa Proclaim™ 5 XR
Implantibilni generator impulsa Proclaim™ 5
Implantibilni generator impulsa Proclaim™ 7 XR
Implantibilni generator impulsa Proclaim™ 7
Implantibilni generator impulsa Proclaim™ DRG
Implantibilni generator impulsa Proclaim™ 5
Implantibilni generator impulsa Proclaim™ 7
Implantibilni generator impulsa Infinity™ 5
Implantibilni generator impulsa Infinity™ 5
Implantibilni generator impulsa Infinity™ 7
Implantibilni generator impulsa Infinity™ 7

87364 Predlozak izjave o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi, rev. A

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

Nema
Nema
Nema
Nema
Nema
Nema
Nema
Nema
Nema
Nema
Nema

str. 6 od 46

Ovaj povjerljivi dokument vlasnistvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni
upotrebljavati bez izri€itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.



60093470 Rev. C

a Abbott Prohlaseni o shodé [Sesky jazyk]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

Abbott Medical timto prohlaSuje, ze nasledujici vyrobky splfuji pfisluSna ustanoveni smérnice o harmonizaci
pravnich pfedpist ¢lenskych stata tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU). Veskera podplrna
dokumentace se nachazi v prostorach Abbott Medical. Toto prohlaseni se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.
Timto prohlasenim se nahrazuje jakékoli prohlaseni vystavené ke stejnym vyrobkam dfive.

Adresa vyrobce: Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

Evropsky zastupce Abbott Medical, The Corporate Village, Da Vincilaan 11
Box F1, 1935 Zaventem, Belgie

Typ vyrobku: Implantovatelny neurostimulator

Prislusné normy: 3.1a:

EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 V2.2.0 (2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Prislusna pfriloha: Il

Oznameny subjekt: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
; Amsterdam
Cislo oznameného subjektu: 2797
Technicky konstrukéni soubor: 60085303

Podpis je uveden na strané 1.

87364 Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU Rev. A Strana 7 z 46

Tento ddvérny dokument je vlastnictvim spolecnosti Abbott a nesmi byt reprodukovan, distribuovan,
zvefejhiovan ani pouzivan bez vyslovného pisemného souhlasu spole€nosti Abbott.



] Abbott

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

Nazev vyrobku (vyrobku) C. modelu

60093470 Rev. C

Prohlaseni o shodé [Cesky jazyk]

Popis prislusenstvi a soucasti:

Implantovatelny pulzni generator Proclaim™ 5 XR
Implantovatelny pulzni generéator Proclaim™ 5
Implantovatelny pulzni generator Proclaim™ 7 XR
Implantovatelny pulzni generator Proclaim™ 7
Implantovatelny pulzni generator Proclaim™ DRG
Implantovatelny pulzni generéator Proclaim™ 5
Implantovatelny pulzni generator Proclaim™ 7
Implantovatelny pulzni generator Infinity™ 5
Implantovatelny pulzni generator Infinity™ 5
Implantovatelny pulzni generator Infinity™ 7
Implantovatelny pulzni generator Infinity™ 7

87364 Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU Rev. A

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

Zadné
Zadné
Zadné
Zadné
Zadné
Zadné
Zadné
Zadné
Zadné
Zadné
Zadné
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Tento ddvérny dokument je vlastnictvim spolecnosti Abbott a nesmi byt reprodukovan, distribuovan,

zvefejhiovan ani pouzivan bez vyslovného pisemného souhlasu spole€nosti Abbott.



60093470 Rev. C

a Abett Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

Abbott Medical erkleerer hermed, at falgende produkt(er) overholder de relevante bestemmelser i radioudstyrs-
direktivet (2014/53/EU). Al understattende dokumentation tilhgrer Abbott Medical. Neerveerende erklaering udstedes
alene under producentens ansvar. Neerveerende erkleering tilsidesaetter alle tidligere udstedte erklaeringer for same
produkt(er).

Producentens adresse: Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA
Europeeisk repreesentant Abbott Medical, The Corporate Village, Da Vincilaan 11

Box F1, 1935 Zaventem, Belgien
Produkttype: Implanterbar neurostimulator
Geeldende standarder: 3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017
3.1b:
EN 301 489-1 V2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3,2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Geeldende bilag: Il

Bemyndiget organ: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

Bemyndiget organnummer: 2797

Teknisk konstruktionsfil: 60085303

Signatur pa side 1.

87364 Overensstemmelseserklaering, skabelon, rev. A Side 9 af 46

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



60093470 Rev. C

a Abett Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

Beskrivelse af tilbehgr og

Produktnavn(e) Modelnummer K .
omponenter:
Proclaim™ 5 XR Implanterbar impulsgenerator 3660 e Ingen
Proclaim™ 5 Implanterbar impulsgenerator 3661 e Ingen
Proclaim™ 7 XR Implanterbar impulsgenerator 3662 e Ingen
Proclaim™ 7 Implanterbar impulsgenerator 3663 e Ingen
Proclaim™ DRG Implanterbar impulsgenerator 3664 e Ingen
Proclaim™ 5 Implanterbar impulsgenerator 3665 e Ingen
Proclaim™ 7 Implanterbar impulsgenerator 3667 e Ingen
Infinity™ 5 Implanterbar impulsgenerator 6660 e Ingen
Infinity™ 5 Implanterbar impulsgenerator 6661 e Ingen
Infinity™ 7 Implanterbar impulsgenerator 6662 e Ingen
Infinity™ 7 Implanterbar impulsgenerator 6663 e Ingen

87364 Overensstemmelseserklaering, skabelon, rev. A

Side 10 af 46

Dette fortrolige dokument tilhgrer Abbott og ma ikke gengives, distribueres, videregives eller bruges

uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Abbott.



60093470 Rev. C

i l Abett Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Verklaring van conformiteit met de Richtlijn betreffende
radioapparatuur (RED)

Abbott Medical verklaart hierbij dat de volgende producten aan de van toepassing zijnde bepalingen van de Richtlijn
betreffende radioapparatuur (2014/53/EU) voldoen. 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, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
VS
Europees vertegenwoordiger Abbott Medical, The Corporate Village, Da Vincilaan 11

Box F1, 1935 Zaventem, Belgié
Producttype: Implanteerbare neurostimulator
Van toepassing zijnde normen: 3.1a;
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017
3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Van toepassing zijnde bijlage: Il

Aangemelde instantie: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

Nummer aangemelde instantie: 2797

Technisch constructiedossier: 60085303

De ondertekening bevindt zich op pagina 1.

87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring RED Rev A Pagina 11 van 46

Dit vertrouwelijke document is eigendom van Abbott en mag niet zonder uitdrukkelijke schriftelijke
toestemming van Abbott worden vermenigvuldigd, verspreid of gebruikt of openbaar worden gemaakt.



] Abbott

60093470 Rev. C

Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Verklaring van conformiteit met de Richtlijn betreffende
radioapparatuur (RED

Modelnummer

Beschrijving van accessoires en

Productna(a)m(en)

Proclaim™ 5 XR implanteerbare pulsgenerator
Proclaim™ 5 implanteerbare pulsgenerator
Proclaim™ 7 XR implanteerbare pulsgenerator
Proclaim™ 7 implanteerbare pulsgenerator
Proclaim™ DRG implanteerbare pulsgenerator
Proclaim™ 5 implanteerbare pulsgenerator
Proclaim™ 7 implanteerbare pulsgenerator
Infinity™ 5 implanteerbare pulsgenerator
Infinity™ 5 implanteerbare pulsgenerator
Infinity™ 7 implanteerbare pulsgenerator
Infinity™ 7 implanteerbare pulsgenerator

87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring RED Rev A

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

onderdelen:

Geen
Geen
Geen
Geen
Geen
Geen
Geen
Geen
Geen
Geen
Geen
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Dit vertrouwelijke document is eigendom van Abbott en mag niet zonder uitdrukkelijke schriftelijke
toestemming van Abbott worden vermenigvuldigd, verspreid of gebruikt of openbaar worden gemaakt.
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60093470 rev C
Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Meditsiiniseadmete maaruse (RED) vastavusdeklaratsioon

Abbott Medical kinnitab, et jargmine toode vastab (jargmised tooted vastavad) raadioseadmete direktiivi (2014/53/EL)
kohaldatavatele satetele. Kdik tdendavad dokumendid séilitatakse ettevéttes Abbott Medical. See deklaratsioon on
valja antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab kdik eelnevad selle toote v8i nende toodete kohta vélja

antud deklaratsioonid.

Tootja aadress

Esindaja Euroopas

Toote tuup

Kohaldatavad standardid

Kohaldatav lisa
Teavitatud asutus

Teavitatud asutuse number

Tehnilise projekteerimise fail

Allkiri on 1. lehekdiljel.

87364 RED-i vastavusdeklaratsiooni mall rev A

Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

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

implanteeritav neurostimulaator

3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Il

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

2797

60085303

Lk 13/46

See konfidentsiaalne dokument kuulub ettevéttele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada ilma ettevdtte Abbott sénaselge kirjaliku ndusolekuta.
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60093470 rev C

Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Meditsiiniseadmete maaruse (RED) vastavusdeklaratsioon

Toote nimi/nimed

Mudeli nr

Tarvikute ja komponentide kirjeldused

Implanteeritav impulssgeneraator Proclaim™ 5 XR
Implanteeritav impulssgeneraator Proclaim™ 5
Implanteeritav impulssgeneraator Proclaim™ 7 XR
Implanteeritav impulssgeneraator Proclaim™ 7
Implanteeritav impulssgeneraator Proclaim™ DRG
Implanteeritav impulssgeneraator Proclaim™ 5
Implanteeritav impulssgeneraator Proclaim™ 7
Implanteeritav impulssgeneraator Infinity™ 5
Implanteeritav impulssgeneraator Infinity™ 5
Implanteeritav impulssgeneraator Infinity™ 7
Implanteeritav impulssgeneraator Infinity™ 7

87364 RED-i vastavusdeklaratsiooni mall rev A

See konfidentsiaalne dokument kuulub ettevéttele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada ilma ettevdtte Abbott sénaselge kirjaliku ndusolekuta.

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

Puudub
Puudub
Puudub
Puudub
Puudub
Puudub
Puudub
Puudub
Puudub
Puudub
Puudub

Lk 14/46



60093470 Rev. C

i I Abett Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Abbott Medical vakuuttaa téten, ettd seuraavat tuotteet noudattavat radiolaitedirektiivin (RED) (2014/53/EU)
soveltuvia saannoksia. Kaikkia taydentavia asiakirjoja sailytetddn Abbott Medicalin tiloissa. Tama vakuutus on
annettu yksinomaan valmistajan vastuulla. TAma vakuutus korvaa kaikki aiemmin samoista tuotteista annetut
vakuutukset.

Valmistajan osoite: Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas
75024, USA

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

Tuotetyyppi: Implantoitava hermostimulaattori

Sovellettavat standardit: 3.1a:

EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Sovellettava liite: 1]

[Imoitettu laitos: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

IImoitetun laitoksen numero: 2797

Tekninen rakennetiedosto: 60085303

Allekirjoitus tulee 1. sivulle.

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutusmalli, versio A Sivu 15/46

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sité saa jaljentad, jakaa, paljastaa tai
kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista lupaa.
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RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Mallinro

Tuotenimi (tuotenimet)

60093470 Rev. C

Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

Lisdvarusteiden ja osien kuvaus:

Implantoitava Proclaim™ 5 XR -pulssigeneraattori
Implantoitava Proclaim™ 5 -pulssigeneraattori
Implantoitava Proclaim™ 7 XR -pulssigeneraattori
Implantoitava Proclaim™ 7 -pulssigeneraattori
Implantoitava Proclaim™ DRG -pulssigeneraattori
Implantoitava Proclaim™ 5 -pulssigeneraattori
Implantoitava Proclaim™ 7 -pulssigeneraattori
Implantoitava Infinity™ 5 -pulssigeneraattori
Implantoitava Infinity™ 5 -pulssigeneraattori
Implantoitava Infinity™ 7 -pulssigeneraattori
Implantoitava Infinity™ 7 -pulssigeneraattori

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutusmalli, versio A

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

Ei mitaan
Ei mitdan
Ei mitdan
Ei mitaan
Ei mitaan
Ei mitdan
Ei mitaan
Ei mitaan
Ei mitdan
Ei mitdan
Ei mitaan

Sivu 16/46

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sité saa jaljentad, jakaa, paljastaa tai
kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista lupaa.



60093470 Rév. C

a Abett Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité au reglement sur les dispositifs
médicaux (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, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA
Représentant européen Abbott Medical, The Corporate Village, Da Vincilaan 11

Box F1, 1935 Zaventem, Belgique
Type de produit : Neurostimulateur implantable
Normes applicables : 3.la:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017
3.1b:
EN 301 489-1 V2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.2:
EN 300 328 vV2.2.2(2019-07)

Annexe applicable : Il

Organisme notifié : BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

Numéro de I'organisme notifié : 2797

Dossier technique de construction : 60085303

La signature se trouve en page 1.

87364 Modele de déclaration de conformité RED Rév. A Page 17 sur 46

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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60093470 Rév. C

Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité au reglement sur les dispositifs
meédicaux (RED

Nom du produit/des produits

N° de
modele

Description des accessoires et des

composants :

Générateur d’'impulsions implantable Proclaim™ 5 XR
Générateur d'impulsions implantable Proclaim™ 5
Générateur d'impulsions implantable Proclaim™ 7 XR
Générateur d'impulsions implantable Proclaim™ 7
Générateur d’'impulsions implantable Proclaim™ DRG
Générateur d'impulsions implantable Proclaim™ 5
Générateur d'impulsions implantable Proclaim™ 7
Générateur d’'impulsions implantable Infinity™ 5
Générateur d'impulsions implantable Infinity™ 5
Générateur d'impulsions implantable Infinity™ 7
Générateur d'impulsions implantable Infinity™ 7

87364 Modele de déclaration de conformité RED Rév. A

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

Aucun
Aucun
Aucun
Aucun
Aucun
Aucun
Aucun
Aucun
Aucun
Aucun
Aucun

Page 18 sur 46

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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60093470 Rev. C
Konformitatserklarung [Deutsch]

Konformitatserklarung gemafl Funkanlagenverordnung (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. Jedwede Belegunterlagen erden auf
dem Firmengelédnde von Abbott Medical aufbewahrt. Der Hersteller tréagt die alleinige Verantwortung fir die
Ausstellung dieser Erklarung. Diese Erklarung ersetzt jedwede Erklarung, die vorher fir dasselbe Produkt/dieselben

Produkte ausgestellt wurde.

Anschrift des Herstellers:

Européische Vertretung

Produkttyp:

Relevante Normen:

Relevante Anhange:
Benannte Stelle:

Kennnummer der benannten Stelle:

Technische Dokumentation:

Die Signatur wird auf Seite 1 eingesetzt.

87364 RED-Konformitatserklarung Vorlage Rev. A

Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

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

Implantierbarer Neurostimulator

3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Il

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

2797

60085303

Seite 19 von 46

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf ohne ausdriickliche schriftliche
Zustimmung von Abbott nicht vervielfaltigt, verbreitet, weitergegeben oder verwendet werden.
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60093470 Rev. C

Konformitatserklarung [Deutsch]

Konformitatserklarung gemafld Funkanlagenverordnuno

Produktname(n)

Modell-Nr.

Beschreibung des Zubehdrs und der

Implantierbarer Impulsgenerator Proclaim™ 5 XR
Implantierbarer Impulsgenerator Proclaim™ 5
Implantierbarer Impulsgenerator Proclaim™ 7 XR
Implantierbarer Impulsgenerator Proclaim™ 7
Implantierbarer Impulsgenerator Proclaim™ DRG
Implantierbarer Impulsgenerator Proclaim™ 5
Implantierbarer Impulsgenerator Proclaim™ 7
Implantierbarer Impulsgenerator Infinity™ 5
Implantierbarer Impulsgenerator Infinity™ 5
Implantierbarer Impulsgenerator Infinity™ 7
Implantierbarer Impulsgenerator Infinity™ 7

87364 RED-Konformitatserklarung Vorlage Rev. A

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

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

Komponenten:

Keine
Keine
Keine
Keine
Keine
Keine
Keine
Keine
Keine
Keine
Keine

Seite 20 von 46
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60093470 Rev. C
AnAwon ocuppopewong [EAANVIKA]

AnAwon cuppépewonsg RED

Me 1o TTapov, n Abbott Medical dnAwver 6T T TTAPAKATW TTPOIOGVTA CUNPOPPWVOVTAI TTPOG TIG I0XU0UCEG DIATAEEIG
NG Odnyiag tepi padioeotrAiopou (2014/53/EE). OAa 1a dikaioAoynTikd €yypaga diaTnpoUvTal OTIS EYKATAOTATEIG
TnG Abbott Medical. H TTapoUoa dAAwon ekdideTal Je ATTOKAEIOTIKY €uBUVN TOu KaTtaokeuaoTr. H TTapodca diAwaon
avTikaBioTd otroladntroTe OAAwaoN £xel ekdOBEi yia To idio TTpoidv/Ta idia TTpoidvTa.

AiglBuvon KATAOKEUAOTR:

AvTITTpOoWTTOG Yia TV Eupwtn

Totrog poidvrog:

loxuovta TpoTUTTA:

loxOov rapdpTnua:
KoivoTtroinuévog opyaviouog:

ApIBu6g KolvoTToINHEVOU OPYAVIOHOU:

ApXeio TEXVIKAG KATAOKEUNG:

H utroypaen TiBeTal oTn ceAida 1.

MpdoTuTTro dAWOoNG cuppopewong 87364 RED Rev A

Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

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

Epoutedoipog veupodieyéptng

3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3,2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Il

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

2797

60085303

2elhida 21 atrd 46

To mapdv eumoTEUTIKG £yypago eival 1dlokTnaia TNG Abbott kai dev Ba TTpéTTel va avamapdyeral, va
BIavEPETAI, VA KOIVOTTOIEITAI A} VO XPNOIYOTTIOIEITAI XWPIG TN pNTA £yypaen cuykaTtdBeon Tng Abbott.
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Ovopagcia TpoiévTog (wv)

Epoutetoiun yevvAtpia TTaApwy Proclaim™ 5 XR
Epouteuoiun yevvnTpia TTaApwyY Proclaim™ 5
Epoutetoiun yevvAntpia TTaApwy Proclaim™ 7 XR
Epoutetoiun yevvAntpia TTaApwy Proclaim™ 7
Epouteuoiun yevvntpia TTaApwy Proclaim™ DRG
Epguteuoiun yevvnTpia TTaApwyY Proclaim™ 5
Epoutetoiun yevvAtpia TTaApwy Proclaim™ 7
Epoeutedoiun yevvntpia ToApwy Infinity™ 5
Epogutedoiun yevvntpia TaApwy Infinity™ 5
Epogutedoiun yevvntpia TaApwy Infinity™ 7
Epoutedoiun yevvntpia ToApgwy Infinity™ 7

MpdoTuTTro dAWOoNG cuppopewong 87364 RED Rev A

Ap. povTéAou

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

60093470 Rev. C

AnAwon ocuppopewong [EAANVIKA]

AnAwon cuppdépewong RED
Mepiypagn TapeAKOHEVWYV Kal
£§apTNUATWV:

Kauia
Kauia
Kauia
Kauia
Kauia
Kauia
Kauia
Kauia
Kauia
Kauia
Kauia

2¢eNida 22 armrd 46

To mapdv eumoTEUTIKG £yypago eival 1dlokTnaia TNG Abbott kai dev Ba TTpéTTel va avamapdyeral, va
BIavEPETAI, VA KOIVOTTOIEITAI A} VO XPNOIYOTTIOIEITAI XWPIG TN pNTA £yypaen cuykaTtdBeon Tng Abbott.



60093470, C. atdolg.

a Abett Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

Orvostechnikai eszk6zokrol szol6 rendelet (RED)
medgfeleléségi nyilatkozat

Az Abbott Medical ezennel kijelenti, hogy a kévetkez6 termék(ek) megfelelnek a radidberendezésekrél szol6 iranyelv
(2014/53/EU) vonatkoz6 rendelkezéseinek. Minden igazolé dokumentum az Abbott Medical telephelyein talalhato.
Ez a nyilatkozat a gyartd kizardlagos felelésségével keriil kiadasra. Ez a nyilatkozat érvénytelenit minden korabbi,
ugyanerre/ugyanezekre a termék(ek)re kiadott nyilatkozatot.

Gyarto cime: Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

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

Termék tipusa: Belultethetd neurostimulator

Vonatkoz6 szabvanyok: 3.1a;

EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Vonatkozo fuggelék: Il

Tanusitasi szervezet: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

Tanusitasi szervezet szama: 2797

Miiszaki gyartasi dokumentacio: 60085303

Aléairas az 1. oldalon.

87364 RED megfelel6ségi nyilatkozat sablonja, A. atdolg. 23/46. oldal

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



60093470, C. atdolg.

a Abett Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

Orvostechnikai eszk6zokrol szol6 rendelet (RED)

A termék(ek) neve

Proclaim™ 5 XR bedlltethetd impulzusgenerator 3660 e Nincs
Proclaim™ 5 beultethet6 impulzusgenerator 3661 e Nincs
Proclaim™ 7 XR bedlltethetd impulzusgenerator 3662 e Nincs
Proclaim™ 7 bedlltethetd impulzusgenerator 3663 e Nincs
Proclaim™ DRG beliltethetd impulzusgenerator 3664 e Nincs
Proclaim™ 5 beultethet6 impulzusgenerator 3665 e Nincs
Proclaim™ 7 beultethet6 impulzusgenerator 3667 e Nincs
Infinity™ 5 bedltetheté impulzusgenerator 6660 e Nincs
Infinity™ 5 bediltethet® impulzusgeneréator 6661 e Nincs
Infinity™ 7 beultetheté impulzusgenerator 6662 e Nincs
Infinity™ 7 belltetheté impulzusgenerator 6663 e Nincs
87364 RED megfelel6ségi nyilatkozat sablonja, A. atdolg. 24/46. oldal

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos az Abbott kifejezett irasos engedélye nélkiil
sokszorositani, terjeszteni, nyilvanossagra hozni vagy felhasznalni.



60093470 Rev. C

i l Abett Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita a RED

Con la presente, Abbott Medical dichiara che i seguenti prodotti sono conformi 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 e conservata sotto la responsabilita di Abbott Medical. La presente dichiarazione é rilasciata sotto la
responsabilita esclusiva del produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in
precedenza per lo/gli stesso/i prodotto/i.

Indirizzo del produttore: Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA
Rappresentante per I’'Unione europea Abbott Medical, The Corporate Village, Da Vincilaan 11

Box F1, 1935 Zaventem, Belgio
Tipo di prodotto: Neurostimolatore impiantabile
Norme applicabili: 3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017
3.1hb:
EN 301 489-1 V2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Allegato applicabile: Il

Organismo notificato: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

Numero dell’organismo notificato: 2797

Fascicolo tecnico di fabbricazione: 60085303

La firma € applicata a pag. 1.

87364 Modello dichiarazione di conformita RED Rev. A Pagina 25 di 46

Questo documento riservato & di proprieta di Abbott e non deve essere riprodotto, distribuito, divulgato
o utilizzato senza I'esplicito consenso scritto di Abbott.



60093470 Rev. C

i l Abett Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita a RED

Nome dei prodotti N. modello Descrizione di accessori e componenti:
Generatore di impulsi impiantabile Proclaim™ 5 XR 3660 e Nessuno
Generatore di impulsi impiantabile Proclaim™ 5 3661 e Nessuno
Generatore di impulsi impiantabile Proclaim™ 7 XR 3662 e Nessuno
Generatore di impulsi impiantabile Proclaim™ 7 3663 e Nessuno
Generatore di impulsi impiantabile Proclaim™ DRG 3664 e Nessuno
Generatore di impulsi impiantabile Proclaim™ 5 3665 e Nessuno
Generatore di impulsi impiantabile Proclaim™ 7 3667 e Nessuno
Generatore di impulsi impiantabile Infinity™ 5 6660 e Nessuno
Generatore di impulsi impiantabile Infinity™ 5 6661 e Nessuno
Generatore di impulsi impiantabile Infinity™ 7 6662 e Nessuno
Generatore di impulsi impiantabile Infinity™ 7 6663 e Nessuno
87364 Modello dichiarazione di conformita RED Rev. A Pagina 26 di 46

Questo documento riservato & di proprieta di Abbott e non deve essere riprodotto, distribuito, divulgato
o utilizzato senza I'esplicito consenso scritto di Abbott.



60093470, parsk. C

a Abbott Atbilstibas deklaracija [latviski]

Medicinisko iericu reguléjuma (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 saskano$anu attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirgQ
(turpmak — RED). Visi papilddokumenti tiek glabati Abbott Medical telpas. ST atbilstibas deklaracija ir izsniegta
vienigi uz razotaja atbildibu. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas iepriek$ izsniegta par $o(-iem) pasu(-
iem) izstradajumu(-iem).

Razotaja adrese: Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, TX 75024,
ASV
Parstavis Eiropas Savieniba Abbott Medical, The Corporate Village, Da Vincilaan 11

Box F1, 1935 Zaventem, Belgija
Izstradajuma veids: implantéjams neirostimulators

Piemérojamie standarti: 3.1a:
EN 62479:2010;
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:

EN 301 489-1 V2.2.0 (2017. gada marts), EN 301 489-17
V3.2.0 (2017. gada marts), EN 45502-1:2015,

ISO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 VV2.2.2 (2019. gada jalijs)

Piemeérojamais pielikums: I

Pieteikta iestade: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

Pieteiktas iestades numurs: 2797

Tehniska dokumentacija: 60085303

Paraksts atrodas 1. Ipp.

87364 RED atbilstibas deklaracijas veidne, parsk. A 27. Ipp. no 46

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott TpaSums, un to nedrikst pavairot, izplatit, izmantot vai atklat ta
saturu, ja nav sanemta skaidra rakstiska piekriS$ana no Abbott.



] Abbott

Medicinisko iericu rec

Izstradajuma nosaukums(-i)

Proclaim™ 5 XR implantéjamais impulsu generators
Proclaim™ 5 implantéjamais impulsu generators
Proclaim™ 7 XR implant&jamais impulsu generators
Proclaim™ 7 implantéjamais impulsu generators
Proclaim™ DRG implantéjamais impulsu generators
Proclaim™ 5 implantéjamais impulsu generators
Proclaim™ 7 implantéjamais impulsu generators
Infinity™ 5 implant&jams impulsu generators
Infinity™ 5 implantéjams impulsu generators
Infinity™ 7 implant&jams impulsu generators
Infinity™ 7 implant&jams impulsu generators

87364 RED atbilstibas deklaracijas veidne, parsk. A

numurs

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

60093470, parsk. C

Atbilstibas deklaracija [latviski]

uléjuma (RED) atbilstibas deklaracija
Modela

Nav
Nav
Nav
Nav
Nav
Nav
Nav
Nav
Nav
Nav
Nav

Piederumu un sastavdalu apraksts

28. Ipp. no 46

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott TpaSums, un to nedrikst pavairot, izplatit, izmantot vai atklat ta
saturu, ja nav sanemta skaidra rakstiska piekriS$ana no Abbott.



60093470 C red.

a Abbott Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy
atitikties deklaracija

»+Abbott Medical* pareiSkia, kad toliau nurodyti gaminiai atitinka taikytinas direktyvos dél valstybiy nariy jstatymuy,
susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai
saugomi ,Abbott Medical patalpose. UZ $ios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisiima gamintojas. Si deklaracija
panaikina anksdiau iSleistas ty paciy gaminiy deklaracijas.

Gamintojo adresas: Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

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

Gaminio tipas: implantuojamas neurostimuliatorius

Taikomi standartai: 3.1a:

EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:

EN 301 489-1 2.2.0 vers. (2017-03), EN 301 489-17
3.2.0 vers. (2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-
3:2017

3.2
EN 300 328 2.2.2 vers. (2019-07)

Taikomas priedas: Il

Notifikuotoji jstaiga: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

Notifikuotosios jstaigos numeris: 2797

Techniné byla: 60085303

PasiraSoma 1 psl.

87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties deklaracijos $ablono A red 29 psl. i$ 46

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



60093470 C red.

a Abbott Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy
atitikties deklaracija

Gaminio pavadinimas Modelio Nr.  Priedy ir komponenty aprasas
LProclaim™ 5 XR" implantuojamas impulsy generatorius 3660 e Néra
,Proclaim™ 5% implantuojamas impulsy generatorius 3661 e Néra
,Proclaim™ 7 XR* implantuojamas impulsy generatorius 3662 e Neéra
LProclaim™ 7% implantuojamas impulsy generatorius 3663 e Néra
LProclaim™ DRG" implantuojamas impulsy generatorius 3664 e Néra
,Proclaim™ 5% implantuojamas impulsy generatorius 3665 e Néra
,Proclaim™ 7“ implantuojamas impulsy generatorius 3667 e Néra
LInfinity™ 5* implantuojamas impulsy generatorius 6660 e Néra
H,Infinity™ 5% implantuojamas impulsy generatorius 6661 e Néra
H,Infinity™ 7% implantuojamas impulsy generatorius 6662 e Néra
Lnfinity™ 7¢ implantuojamas impulsy generatorius 6663 e Néra
87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties deklaracijos $ablono A red 30 psl. i5 46

Sis konfidencialus dokumentas yra ,Abbott* nuosavybé ir negali bati atkuriamas, platinamas,
atskleidziamas arba naudojamas be aiSkaus raSytinio ,,Abbott" sutikimo.
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60093470 wer. C
Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Firma Abbott Medical niniejszym oswiadcza, ze nastepujgce produkty sg zgodne ze stosownymi przepisami
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczgcych udostepniania na rynku urzadzen radiowych. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest
przechowywana w siedzibie firmy Abbott Medical. Niniejsza deklaracja jest wydawana na wytgczng odpowiedzialno$é
producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie deklaracje wydane wczesniej dla tych samych produktow.

Adres producenta:

Przedstawiciel w Unii Europejskiej

Typ produktu:

Obowiazujace normy:

Obowiazujacy zatacznik:
Jednostka notyfikowana:

Numer jednostki notyfikowanej:

Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna:

Podpis sktada sie na stronie 1.

87364 Wzor deklaracji zgodnosci RED wersja A

Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas
75024, USA

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

Implantowalny neurostymulator

3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 V2.2.0 (2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Il

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

2797

60085303

Strona 31 z 46

Niniejszy poufny dokument stanowi wtasnos$¢ firmy Abbott i nie wolno go kopiowac¢, rozpowszechniaé,
ujawnia¢ ani wykorzystywaé bez wyraznej pisemnej zgody firmy Abbott.
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Deklaracja zo

Nazwa (nazwy) produktu

Implantowalny generator impulséw Proclaim™ 5 XR
Implantowalny generator impulséw Proclaim™ 5
Implantowalny generator impulséw Proclaim™ 7 XR
Implantowalny generator impulséw Proclaim™ 7
Implantowalny generator impulséw Proclaim™ DRG
Implantowalny generator impulséw Proclaim™ 5
Implantowalny generator impulséw Proclaim™ 7
Implantowalny generator impulséw Infinity™ 5
Implantowalny generator impulséw Infinity™ 5
Implantowalny generator impulséw Infinity™ 7
Implantowalny generator impulséw Infinity™ 7

87364 Wzor deklaracji zgodnosci RED wersja A

odnosci RED

Opis wyposazenia dodatkowego
i akcesoriow:

Nr modelu

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

60093470 wer. C

Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Brak
Brak
Brak
Brak
Brak
Brak
Brak
Brak
Brak
Brak
Brak
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60093470 Rev. C
Declaragao de Conformidade [portugués]

Declarac&o de Conformidade com a Diretiva relativa aos
Equipamentos de Radio (RED)

A Abbott Medical declara por este meio que o(s) seguinte(s) produto(s) esta(do) em conformidade com as
disposicBGes aplicaveis da Diretiva relativa aos Equipamentos de Radio (2014/53/UE). Toda a documentagéo de
apoio é conservada nas instalagGes da Abbott Medical. Esta declaragdo é emitida sob a responsabilidade exclusiva
do fabricante. Esta declaragdo substitui qualquer declaragéo emitida anteriormente para o(s) mesmo(s) produto(s).

Endereco do fabricante:

Representante europeu

Tipo de produto:

Normas aplicaveis:

Anexo aplicavel:
Organismo notificado:

Numero do organismo notificado:

Ficheiro de construcéo técnica:

A assinatura esta na pagina 1.

Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024,
USA

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

Neuroestimulador implantavel

3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Il

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amesterdao

2797

60085303

87364 Declaracédo de Conformidade com a Diretiva relativa

aos Equipamentos de Radio (RED) Modelo Rev A
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Este documento confidencial é propriedade da Abbott e ndo deve ser reproduzido, distribuido,
divulgado ou usado sem o consentimento expresso por escrito da Abbott.
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60093470 Rev. C

Declaragao de Conformidade [portugués]

Declarac&o de Conformidade com a Diretiva relativa aos
Equipamentos de Radio (RED

Descricdo dos acessorios e

Nome(s) do(s) produto(s) Modelo n.°

Gerador de impulsos implantavel Proclaim™ 5 XR
Gerador de impulsos implantavel Proclaim™ 5
Gerador de impulsos implantavel Proclaim™ 7 XR
Gerador de impulsos implantavel Proclaim™ 7
Gerador de impulsos implantavel Proclaim™ DRG
Gerador de impulsos implantavel Proclaim™ 5
Gerador de impulsos implantavel Proclaim™ 7
Gerador de impulsos implantavel Infinity™ 5
Gerador de impulsos implantavel Infinity™ 5
Gerador de impulsos implantavel Infinity™ 7
Gerador de impulsos implantavel Infinity™ 7

87364 Declaracédo de Conformidade com a Diretiva relativa
aos Equipamentos de Radio (RED) Modelo Rev A

Este documento confidencial é propriedade da Abbott e ndo deve ser reproduzido, distribuido,

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

componentes:

Nenhuma
Nenhuma
Nenhuma
Nenhuma
Nenhuma
Nenhuma
Nenhuma
Nenhuma
Nenhuma
Nenhuma
Nenhuma

divulgado ou usado sem o consentimento expresso por escrito da Abbott.
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60093470 Rev. C
Declaratie de conformitate [limba romana]

Declaratie de conformitate pe baza Regulamentului privind

dispozitivele

medicale (RED)

Abbott Medical declara prin prezenta ca urmatoarele produse sunt conforme cu prevederile Tn 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 emiséa anterior pentru aceleasi produse.

Adresa producator:

Reprezentant european

Tip produs:

Standarde aplicabile:

Anexa aplicabila:
Organism notificat:

Numar organism notificat:

Figier realizare tehnica:

Semnatura se afla pe pagina 1.

87364 Sablon Declaratie de conformitate RED rev. A

Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

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

Neurostimulator implantabil

3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3,2:
EN 300 328 vV2.2.2(2019-07)

Il

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

2797

60085303
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Acest document confidential este proprietatea Abbott si nu poate fi reprodus, distribuit, divulgat sau
utilizat fara consimtamantul explicit in scris al Abbott.



60093470 Rev. C

i l Abett Declaratie de conformitate [limba romana]

Declaratie de conformitate pe baza Regulamentului privind
dispozitivele medicale (RED

Numar Descrierea accesoriilor si

Nume produs i )
model componentelor:

Generator de impulsuri implantabil Proclaim™ 5 XR 3660 e Niciuna

Generator de impulsuri implantabil Proclaim™ 5 3661 ¢ Niciuna

Generator de impulsuri implantabil Proclaim™ 7 XR 3662 e Niciuna

Generator de impulsuri implantabil Proclaim™ 7 3663 e Niciuna

Generator de impulsuri implantabil Proclaim™ DRG 3664 e Niciuna

Generator de impulsuri implantabil Proclaim™ 5 3665 e Niciuna

Generator de impulsuri implantabil Proclaim™ 7 3667 e Niciuna

Generator de impulsuri implantabil Infinity™ 5 6660 e Niciuna

Generator de impulsuri implantabil Infinity™ 5 6661 ¢ Niciuna

Generator de impulsuri implantabil Infinity™ 7 6662 e Niciuna

Generator de impulsuri implantabil Infinity™ 7 6663 e Niciuna

87364 Sablon Declaratie de conformitate RED rev. A Pagina 36 din 46

Acest document confidential este proprietatea Abbott si nu poate fi reprodus, distribuit, divulgat sau
utilizat fara consimtamantul explicit in scris al Abbott.



60093470 Rev. C

a Abett Vyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spolo¢nost Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze nasledujice produkty vyhovuju prislusnym ustanoveniam smernice
o radiovych zariadeniach (2014/53/EU). V$etka podporna dokumentacia sa uchovava v priestoroch spolognosti
Abbott Medical. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu. Toto vyhlasenie nahradza akékolvek
iné predtym vydané vyhlasenie tykajlce sa tych istych vyrobkov.

Adresa vyrobcu: Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

Eurépsky zastupca Abbott Medical, The Corporate Village, Da Vincilaan 11
Box F1, 1935 Zaventem, Belgicko

Typ vyrobku: Implantovatefny neurostimulator

Platné normy: 3.1a:

EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Platny dodatok: Il

Notifikovana osoba: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
; Amsterdam
Cislo notifikovaného organu: 2797
Technicka konstrukéna dokumentacia: 60085303

Podpis je na strane 1.

87364 Sablona vyhlasenia o zhode RED Rev A Strana 37 z 46

Tento déverny dokument je vlastnictvom spolo¢nosti Abbott a nesmie sa reprodukovat, distribuovat,
spristupriovat ani pouzivat bez vyslovného pisomného suhlasu spolo¢nosti Abbott.



] Abbott

Vyvhlasenie o0 zhode so smernicou o radiov

€. modelu

Nazov produktu (nazvy produktov)

60093470 Rev. C

Vyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

ch zariadeniach

Opis prisluSenstva a sucasti:

Implantovatefny generator impulzov Proclaim™ 5 XR
Implantovatelny generator impulzov Proclaim™ 5
Implantovatefny generator impulzov Proclaim™ 7 XR
Implantovatefny generator impulzov Proclaim™ 7
Implantovatelny generator impulzov Proclaim™ DRG
Implantovatelny generator impulzov Proclaim™ 5
Implantovatefny generator impulzov Proclaim™ 7
Implantovatefny generator impulzov Infinity™ 5
Implantovatelny generator impulzov Infinity™ 5
Implantovatelny generator impulzov Infinity™ 7
Implantovatefny generator impulzov Infinity™ 7

87364 Sablona vyhlasenia o zhode RED Rev A

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

Ziaden
Ziaden
Ziaden
Ziaden
Ziaden
Ziaden
Ziaden
Ziaden
Ziaden
Ziaden
Ziaden
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60093470 Rev. C
Izjava o skladnosti [slovenscinal

Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Druzba Abbott Medical izjavlja, da so spodaj navedeni izdelki skladni z ustreznimi doloCbami 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 iste izdelke.

Naslov proizvajalca:

Evropski predstavnik

Tip izdelka:

Veljavni standardi:

Veljavni dodatek:
Priglaseni organ:

Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas
75024, USA

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

Vsadni nevrostimulator

3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 V2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Il
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam
Stevilka priglasenega organa: 2797
Tehni¢na projektna dokumentacija: 60085303
Podpis je na 1. strani.
87364 Predloga izjave o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED), rev. A Stran 39 od 46

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



60093470 Rev. C

a Abett Izjava o skladnosti [slovenscinal

Iziava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Imena izdelkov St. modela Opis dodatne opreme in komponent:
Vsadni generator impulzov Proclaim™ 5 XR 3660 e Brez
Vsadni generator impulzov Proclaim™ 5 3661 e Brez
Vsadni generator impulzov Proclaim™ 7 XR 3662 e Brez
Vsadni generator impulzov Proclaim™ 7 3663 e Brez
Vsadni generator impulzov Proclaim™ DRG 3664 e Brez
Vsadni generator impulzov Proclaim™ 5 3665 e Brez
Vsadni generator impulzov Proclaim™ 7 3667 e Brez
Vsadni generator impulzov Infinity™ 5 6660 e Brez
Vsadni generator impulzov Infinity™ 5 6661 e Brez
Vsadni generator impulzov Infinity™ 7 6662 e Brez
Vsadni generator impulzov Infinity™ 7 6663 e Brez
87364 Predloga izjave o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED), rev. A Stran 40 od 46

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



60093470 Rev. C

a Abett Declaracion de conformidad [espafiol]

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

Direccion del fabricante: Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas
75024, USA

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

Tipo de producto: Neuroestimulador implantable

Normas aplicables: 3.1a;

EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 vV2.2.2 (2019-07)

Anexo aplicable: Il

Organismo notificado: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

Numero del organismo notificado: 2797

Archivo de construccidn técnica: 60085303

La firma esta en la pagina 1.

Plantilla 87364 de la Declaracion de conformidad con la directiva sobre equipos radioeléctricos (RED) Rev A
Pagina 41 de 46

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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60093470 Rev. C

Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracién de conformidad con la directiva sobre equipos
radioeléctricos (RED

Nombre de los productos

N.°cde
modelo

Descripcién de los accesorios y

componentes:

Generador de impulsos implantable Proclaim™ 5 XR
Generador de impulsos implantable Proclaim™ 5
Generador de impulsos implantable Proclaim™ 7 XR
Generador de impulsos implantable Proclaim™ 7
Generador de impulsos implantable Proclaim™ DRG
Generador de impulsos implantable Proclaim™ 5
Generador de impulsos implantable Proclaim™ 7
Generador de impulsos implantable Infinity™ 5
Generador de impulsos implantable Infinity™ 5
Generador de impulsos implantable Infinity™ 7
Generador de impulsos implantable Infinity™ 7

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

Ninguno
Ninguno
Ninguno
Ninguno
Ninguno
Ninguno
Ninguno
Ninguno
Ninguno
Ninguno
Ninguno

Plantilla 87364 de la Declaracion de conformidad con la directiva sobre equipos radioeléctricos (RED) Rev A
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Este documento confidencial es propiedad de Abbott y no se debera reproducir, distribuir, divulgar ni
utilizar sin el consentimiento expreso por escrito de Abbott.



60093470 Rev. C

i I Abett Forsékran om dverensstammelse [svenska]

RED FoOrsakran om overensstammelse

Abbott Medical férsakrar harmed att féljande produkt(er) uppfyller de tillampliga kraven i radioutrustningsdirektivet
(2014/53/EU).  All styrkande dokumentation finns tillganglig hos Abbott Medical. Denna férséakran om
Overensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar. Denna forsakran ersatter varje tidigare férsékran som har
utfardats for samma produkt(er).

Tillverkarens adress: Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

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

Produkttyp: Implanterbar neurostimulator

Tillampliga standarder: 3.1a:

EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 V2.2.0 (2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Tillamplig bilaga: Il

Anmalt organ: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nederlanderna

Anmalt organnummer: 2797

Dokumentation avseende teknisk 60085303

konstruktion:

Signatur pa sidan 1.

87364 RED Forsakran om 6verensstammelse mall Rev A Sidan 43 av 46

Detta ar ett konfidentiellt dokument som tillnér Abbott och som inte far kopieras, spridas, visas eller
anvandas utan skriftlig till&telse frAn Abbott.



60093470 Rev. C

i l Abett Forsékran om dverensstammelse [svenska]

RED FoOrsakran om overensstammelse

Beskrivning av tillbehor

Produktnamn Modellnr )
och komponenter:
Proclaim™ 5 XR implanterbar pulsgenerator 3660 e Ingen
Proclaim™ 5 implanterbar pulsgenerator 3661 e Ingen
Proclaim™ 7 XR implanterbar pulsgenerator 3662 e Ingen
Proclaim™ 7 implanterbar pulsgenerator 3663 e Ingen
Proclaim™ DRG implanterbar pulsgenerator 3664 e Ingen
Proclaim™ 5 implanterbar pulsgenerator 3665 e Ingen
Proclaim™ 7 implanterbar pulsgenerator 3667 e Ingen
Infinity™ 5 implanterbar pulsgenerator 6660 e Ingen
Infinity™ 5 implanterbar pulsgenerator 6661 e Ingen
Infinity™ 7 implanterbar pulsgenerator 6662 e Ingen
Infinity™ 7 implanterbar pulsgenerator 6663 e Ingen
87364 RED Forsakran om 6verensstammelse mall Rev A Sidan 44 av 46

Detta ar ett konfidentiellt dokument som tillnér Abbott och som inte far kopieras, spridas, visas eller
anvandas utan skriftlig till&telse frAn Abbott.
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60093470 Rev. C
Uygunluk Beyani [Turkce]

RED Uygunluk Beyani

Abbott Medical, bu belge ile asagidaki trlnlerin, ilgili Radyo Ekipmanlari Direktifi (2014/53/EU) hikimlerine uygun
oldugunu beyan eder. Tum destekleyici belgeler Abbott Medical sirketinde tutulmaktadir. Bu beyan, yalnizca
Ureticinin sorumlulugdu altinda diizenlenmistir. Bu beyan, ayni Grin(ler) i¢cin daha 6nce duzenlenmig beyanlarin yerine

geger.

Ureticinin Adresi:

Avrupa Temsilcisi

Uriin Tipi:

ilgili Standartlar:

ilgili Ek:
Onaylanmig Kurulus:

Onaylanmis Kurulugs Numarasi:

Teknik Yapi Dosyasi:

Sayfa 1 imzalanmistir.

87364 RED Uygunluk Beyani Sablonu Rev A

Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024
USA

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

implante Edilebilir Nérostimiilatér

3.1a:
EN 62479:2010
EN 45502-1:2015, ISO 14708-3:2017

3.1b:
EN 301 489-1 vV2.2.0(2017-03), EN 301 489-17 V3.2.0
(2017-03), EN 45502-1:2015, 1SO 14708-3:2017

3.2
EN 300 328 V2.2.2(2019-07)

Il

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

2797

60085303

Sayfa 45/46

Bu gizli belge Abbott sirketine ait olup Abbott sirketinin yazili agik bir izni olmaksizin gogdaltilamaz,
dagitilamaz, ifsa edilemez ya da kullanilamaz.
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RED Uygunluk Beyani

Uriin Adlan

Model

60093470 Rev. C
Uygunluk Beyani [Turkce]

Aksesuarlarin ve bilesenlerin

Proclaim™ 5 XR implante Edilebilir Pals Jeneratérii
Proclaim™ 5 implante Edilebilir Pals Jeneratorii
Proclaim™ 7 XR implante Edilebilir Pals Jeneratérii
Proclaim™ 7 implante Edilebilir Pals Jeneratorii
Proclaim™ DRG implante Edilebilir Pals Jeneratérii
Proclaim™ 5 implante Edilebilir Pals Jeneratorii
Proclaim™ 7 implante Edilebilir Pals Jeneratorii
Infinity™ 5 implante Edilebilir Pals Jeneratori
Infinity™ 5 implante Edilebilir Pals Jeneratérii
Infinity™ 7 implante Edilebilir Pals Jeneratori
Infinity™ 7 implante Edilebilir Pals Jeneratori

87364 RED Uygunluk Beyani Sablonu Rev A

numarasi

3660
3661
3662
3663
3664
3665
3667
6660
6661
6662
6663

aciklamasi:

Yok
Yok
Yok
Yok
Yok
Yok
Yok
Yok
Yok
Yok
Yok

Sayfa 46/46

Bu gizli belge Abbott sirketine ait olup Abbott sirketinin yazili agik bir izni olmaksizin gogdaltilamaz,

dagitilamaz, ifsa edilemez ya da kullanilamaz.



