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p—— ~ 90347121 Rev A
=== ST. JUDE MEDICAL Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity

St. Jude Medical (SJM) 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 SJM.
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: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

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

1935 Zaventem

Belgium
Product Type: Programmers for Implantable Neurostimulators
Applicable Standards: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN 301 839Vv2.1.1

Applicable Annex: ]

Technical Construction File: 90347120
Signature:

, \ Fa 2] Maxr 2013
Cecil Clayton Il Issue Date

Senior Manager, Development Quality
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This confidential document is the property of St. Jude Medical and shall not be reproduced,
distributed, disclosed or used without the express written consent of St. Jude Medical.
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1] S M .
=== T. JUDE EDICAL Declaration of Conformity
RED Declaration of Conformity
Product Name (s) Model # Description of accessories and components:
Axium Kit Clinical Programmer MN20700 N/A
Axium Kit Patient Programmer MNZ20600-02 N/A

These products operate in the MedRadio/MICS 402-405 MHz band with a maximum RF output power of -16 dBm
[25 uW] e.r.p. per the MedRadio/MICS Standard.
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This confidential document is the property of St. Jude Medical and shall not be reproduced,
distributed, disclosed or used without the express written consent of St. Jude Medical.
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=== ST' J UDE MEDICAL“ [eknapauus 3a cboTBeTCTBUE [Obnrapckum]

Odeknapauus 3a CbOTBeTCTBUE CbIMMacHO
OupeKkTnBaTa 3a paguoCHLOPBLKEHUATA

C HacToswoTo St. Jude Medical (SIM) geknapupa, Yye criegHuAT(Te) NPOoaYKT(M) € B CbOTBETCTBME C MPUNOXUMUTE
pa3snopenbu Ha Oupektmea 2014/53/EC 3a XxapMOHM3MpaHETO Ha 3aKkoHOo4AaTencTBaTa Ha AbpXaBuUTe YNeHKU BbB
Bpb3Kka C NpeJoCTaBAHETO Ha nasapa Ha pagmMocbopbXeHus. Lianata cbnbTcTBaLLa AOKYMEHTaUuUs ce CbXpaHsBa
Ha TepuTopusaTa Ha SJIM. HacTodwaTta geknapaums ce usgasa M3LUANO Ha OTFOBOPHOCTT@ Ha NPOW3BOAMTENS.
HacTtoswara geknapauus 3aMeHs1 BCUYKY NpeaxoaHo u3fgafeHu geknapaumm 3a cblims(te) npoaykt(m).

Appec Ha nponsBoaUuTens: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

EBponencku npeacrasuten St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Benrns
Bwua Ha npoaykTa: [MporpamaTopu 3a UMNMIaHTUPYEMU HEBPOCTUMYMATOPK
Mpunoxumu ctaHpapTu: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 vV2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2 EN301839V2.1.1

Mpunoxumo npunoxeHue: Il

TexHMuecko gocue: 90347120

MognucbT e nonoxeH Ha cTp. 1.

87364 LLlabnoH 3a [leknapauysa 3a CbOTBETCTBME CbrnacHo [upeKTBaTa 3a pagnocbopbXeHuaTa, ped. A cTp.3 oT 46

To3u nosepumeneH OokymeHm e cobcmeeHocm Ha St. Jude Medical u He moxe da 6b0e 8b3rpoussexdaH,
pasnpocmpaHsieaH, paskpusaH usnu usrnosizeaH 6e3 u3pu4yHoOmo nUCMeHo cbenacue Ha St. Jude Medical.
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1] 90347121, pea. A
=== ST’ J UDE MEDICALM [eknapauus 3a cboTBeTCTBUE [Obnrapckum]

Odeknapauus 3a CbOTBeTCTBUE CbIMMacHO
OupeKkTnBaTa 3a paguoCHOPBLKEHUATA

HanmeHoBaHuMe Ha npoaykTa(m) Mogen Ne OnucaHue Ha NPUHAANEXHOCTU U KOMNOHEHT!:

Axium KomMnnekT KnMHU4eH nporpamartop MN20700 He e npunoxumo

Axium KomnnekT nporpamaTtop 3a naumeHtn | MN20600-02 | He e npunoxmmo

Tes3n npoayktn paboTtaT B YectoTeH ob6xBaT 402 — 405 MHz 3a MedRadio/MICS ¢ makcMmanHa paguo4ectoTHa
n3xogHa moLuHocT oT —16 dBm [25 uW] e.r.p. cbrnacHo ctaHgapTta 3a MedRadio/MICS.

87364 LLlabnoH 3a [leknapauysa 3a CbOTBETCTBME CbrnacHo [upeKTBaTa 3a pagnocbopbXeHuaTa, ped. A cTp.4 oT 46

To3u nosepumeneH OokymeHm e cobcmeeHocm Ha St. Jude Medical u He moxe da 6b0e 8b3rpoussexdaH,
pasnpocmpaHsieaH, paskpusaH usnu usrnosizeaH 6e3 u3pu4yHoOmo nUCMeHo cbenacue Ha St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskla denosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

St. Jude Medical (SJM) ovime izjavljuje da sljedeéi proizvodi zadovoljavaju vazeée odredbe Direktive o radijskoj
opremi (2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija ¢uva se na lokaciji tvrtke SIJM. Ova se izjava daje pod
isklju¢ivom odgovorno3¢u proizvodaca. Ova izjava nadjaCava sve prethodne izjave za iste proizvode.

Adresa proizvo daca: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

Predstavnik u Europi: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgija
Vrsta proizvoda: programatori za implantibilne neurostimulatore
Primjenjive norme: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN 301839V2.1.1

Primjenjivi dodatak: Il

Tehni éka mapa: 90347120

Potpis se odnosi na 1. stranicu.
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Ovaj povijerljivi dokument viasnistvo je tvrtke St. Jude Medical te se ne smije reproducirati, distribuirati,
otkrivati ni koristiti bez izri¢itog pisanog odobrenja tvrtke St. Jude Medical.
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HER M .
=== ST- JUDE EDICAL Izjava o uskladenosti [hrvatski]
Izjava 0 uskla denosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)
Nazivi proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti:
Komplet programatora za lijecnike Axium MN20700 nije primjenjivo
Komplet programatora za pacijente Axium | MN20600-02 nije primjenjivo

Navedeni proizvodi funkcioniraju u frekvencijskom pojasu MedRadio/MICS 402 — 405 MHz s maksimalnom
izlaznom RF snagom od —16 dBm [25 pW] efektivhe izre€ene snage u skladu s normom MedRadio/MICS.

87364 PredloZak izjave o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi, rev. A str. 6 od 46

Ovaj povijerljivi dokument viasnistvo je tvrtke St. Jude Medical te se ne smije reproducirati, distribuirati,
otkrivati ni koristiti bez izri¢itog pisanog odobrenja tvrtke St. Jude Medical.
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- 90347121 Rev A
mss ST. JUDE MEDICAL Prohlageni o shodé [Gesky jazyk]

Posouzeni shody p Fi dodavani radiovych za Fizeni na trh

St. Jude Medical (SJM) timto prohlaSuje, Ze nasledujici vyrobky splfuji pfislusna ustanoveni smérnice
o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU).
VeSkerd podparna dokumentace se nachézi v prostorach SJM. Toto prohldSeni se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce. Timto prohlaSenim se nahrazuje jakékoli prohlaSeni vystavené ke stejnym vyrobkam dfive.

Adresa vyrobce: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

Zastupce v Evropské unii St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgie
Typ vyrobku: Programatory pro implantovatelné neurostimulatory
Prislusné normy: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

PFisludnd p Filoha: Il

Technicky konstruk €&ni soubor: 90347120

Podpis je uveden na strané 1.
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Tento ddvérny dokument je viastnictvim spolecnosti St. Jude Medical a nesmi byt reprodukovan, Sifen,
vyzrazen ani pouzit bez vyslovného pisemného souhlasu spolecnosti St. Jude Medical.
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0 ST. JUDE MEDICAL Prohlaeni o shodé [Sesky jazyk]

Posouzeni shody p Fi dodavani radiovych za Fizeni na trh

Nazev vyrobku (vyrobk ) C. modelu Popis p FisluSenstvi a sou ¢asti:
Souprava klinického programatoru Axium MN20700. Nevztahuje se
Souprava pacientského programatoru Axium MN20600-02. Nevztahuje se

Tyto produkty funguji v pasmu MedRadio/MICS 402—-405 MHz s maximalnim RF vystupnim vykonem -16 dBm
[25 W] ERP dle standardu MedRadio/MICS.

87364 ProhlaSeni o shodé dle smérnice 2014/53/EU Rev. A Strana 8 z 46

Tento ddvérny dokument je viastnictvim spolecnosti St. Jude Medical a nesmi byt reprodukovan, Sifen,
vyzrazen ani pouzit bez vyslovného pisemného souhlasu spolecnosti St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Overensstemmelseserklaring, [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

St. Jude Medical (SJM) erkleerer hermed, at folgende produkt(er) overholder de relevante bestemmelser
i radioudstyrsdirektivet (2014/53/EU). Al understgttende dokumentation tilhgrer SIJM. Neerveerende erklaering
udstedes alene under producentens ansvar. Neerveerende erkleering tilsideseetter alle tidligere udstedte erkleeringer
for samme produkt(er).

Producentens adresse: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

Europeeisk repreesentant St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgien
Produkttype: Programmeringsenheder til implanterbare neurostimulatorer
Geeldende standarder: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

Geeldende bilag: Il

Teknisk konstruktionsfil: 90347120

Signatur pa side 1.

87364 RED Overensstemmelseserkleering, skabelon, rev. A Side 9 af 46

Dette fortrolige dokument tilhgrer St. Jude Medical og ma ikke reproduceres, distribueres,
offentligggres eller anvendes uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Overensstemmelseserklzering, [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e) Modelnummer Beskrivelse af tilbehar og komponenter:
Axium Kit klinisk programmeringsenhed MN20700 Ikke relevant
Axium Kit patientprogrammeringsenhed MN20600-02 Ikke relevant

Disse produkter opererer i MedRadio/MICS 402-405 MHz-bandet med en maksimal RF-udgangseffekt pa -16 dBm
[25 uW] e.r.p. i henhold til MedRadio/MICS-standarden.

87364 RED Overensstemmelseserkleering, skabelon, rev. A Side 10 af 46

Dette fortrolige dokument tilhgrer St. Jude Medical og ma ikke reproduceres, distribueres,
offentliggares eller anvendes uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra St. Jude Medical.
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90347121 Rev A
Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparat uur

St. Jude Medical (SIM) verklaart hierbij dat de volgende producten voldoen aan de toepasselijke bepalingen van
de Richtlijn voor radioapparatuur (2014/53/EU). Alle ondersteunende documentatie wordt bewaard op het terrein
van SJM. Deze verklaring is onder de volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant uitgegeven. Deze verklaring

vervangt alle verklaringen die eerder voor dit product/deze producten zijn uitgegeven.

Adres fabrikant:

Europese vertegenwoo rdiger

Producttype:

Toepasselijke normen:

Toepasselijke bijlage:

Technisch constructiebestand:

De handtekening is op pagina 1 gezet.

87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur, rev A

Dit vertrouwelijk document is eigendom van St. Jude Medical en mag niet gereproduceerd, verspreid, doorgegeven

St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belgié

Programmers voor implanteerbare neurostimulators
3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007

3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

I

90347120

of gebruikt worden zonder uitdrukkelijke schriftelijke goedkeuring van of St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparat uur

Productnaam/-namen Modelnr. Beschrijving van accessoires en onderdelen:
Axium klinische programmerkit MN20700 n.v.t.
Axium-patiéntprogrammerkit MNZ20600-02 n.v.t.

Deze producten werken in de MedRadio/MICS 402-405 MHz-band met een maximaal RF-uitgangsvermogen van —
16 dBm [25 pW] e.r.p. in overeenstemming met de MedRadio/MICS-norm.

87364 Sjabloon Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur, rev A Pagina 12 van 46

Dit vertrouwelijk document is eigendom van St. Jude Medical en mag niet gereproduceerd, verspreid, doorgegeven
of gebruikt worden zonder uitdrukkelijke schriftelijke goedkeuring van of St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsi oon

St. Jude Medical (SJM) kinnitab, et jargmine toode vOi jargmised tooted vastavad raadioseadmete direktiivi
(2014/53/EL) kohaldatavatele satetele. Kbik tdendavad dokumendid sailitatakse SIM-is. See deklaratsioon on vélja
antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab k&ik eelnevad selle toote vbi nende toodete kohta vélja
antud deklaratsioonid.

Tootja aadress: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

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

Belgia
Toote tulp: Implanteeritavate neurostimulaatorite programmaatorid
Kohaldatavad standardid: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

Kohaldatav lisa: ]

Tehnilise projekteerimise fail: 90347120

Allkirjastatud on esimene lehekiilg.

87364 raadioseadmete direktiivi kohase vastavusdeklaratsiooni mall Rev A Lk 13/46

See konfidentsiaalne dokument kuulub asutusele St. Jude Medical ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada ilma asutuse St. Jude Medical sdnaselge kirjaliku nBusolekuta.
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=== ST. JUDE MEDICAL Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsi oon

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldus:

Axiumi komplekti kliiniline programmaator MN20700 N/A

Axiumi komplekti patsiendiprogrammaator MN20600-02 N/A

Need tooted tootavad sagedusvahemikus MedRadio/MICS 402-405 MHz, mille raadiosageduse maksimaalne
valjundvbimsus on —16 dBm (25 pW) e.r.p. standardi MedRadio/MICS jargi.

87364 raadioseadmete direktiivi kohase vastavusdeklaratsiooni mall Rev A Lk 14/46

See konfidentsiaalne dokument kuulub asutusele St. Jude Medical ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada ilma asutuse St. Jude Medical sdnaselge kirjaliku nBusolekuta.
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=== ST. JUDE MEDICAL Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

St. Jude Medical (SJM) vakuuttaa taten, ettd seuraavat tuotteet noudattavat radiolaitedirektiivin (RED)
(2014/53/EU) soveltuvia saannoksia. Kaikkia tdydentavia asiakirjoja sailytetdan SJM:n tiloissa. Tama vakuutus on
annettu yksinomaan valmistajan vastuulla. Tdma vakuutus korvaa kaikki aiemmin samoista tuotteista annetut
vakuutukset.

Valmistajan osoite: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

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

Belgium
Tuotetyyppi: Implantoitavien neurostimulaattoreiden ohjelmointilaitteet
Sovellettavat standardit: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

Sovellettavat liitteet: ]

Tekninen rakennetiedosto: 90347120

Allekirjoitus tulee 1. sivulle.
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This confidential document is the property of St. Jude Medical and shall not be reproduced,
distributed, disclosed or used without the express written consent of St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi (tuotenimet) Mallinro Lisavarusteiden ja osien kuvaus:
Kliininen Axium-ohjelmointisovelluspakkaus MN20700 -
Potilaan Axium-ohjelmointisovelluspakkaus MN20600-02 -

Nama tuotteet toimivat taajuusalueella MedRadio/MICS 402—-405 MHz ja radiotaajuuden maksimilahtéteho
on =16 dBm [25 pW] e.r.p. MedRadio/MICS-standardin mukaisesti.
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This confidential document is the property of St. Jude Medical and shall not be reproduced,
distributed, disclosed or used without the express written consent of St. Jude Medical.
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=== ST- JUDE MEDICAL“ Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

St. Jude Medical (SIJM) déclare par la présente que le ou les produits suivants satisfont aux dispositions
applicables de la Directive relative aux équipements radioélectriques (2014/53/EU). L’ensemble des documents
justificatifs est conservé dans les locaux de SJM. Cette déclaration est établie sous la seule responsabilité du
fabricant. Cette déclaration annule toute déclaration précédemment établie pour le ou les mémes produits.

Adresse du fabricant St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

Représentant européen St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgique
Type de produit : Programmateurs pour neurostimulateurs implantables
Normes applicables : 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 vV2.2.0, EN 301 489-27 vV2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

Annexe applicable : Il

Dossier technique de construction  : 90347120

La signature se trouve en page 1.
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Ce document confidentiel est la propriété de St. Jude Medical et ne peut étre reproduit,
distribué, communiqué ou utilisé sans le consentement écrit de St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL“ Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

Nom du produit/des produits Référence # Description des accessoires et des composants :
Kit Programmateur clinique Axium | MN20700 nd
Kit Programmateur patient Axium MNZ20600-02 nd

Ces produits fonctionnent dans la bande MedRadio/MICS de 402 a 405 MHz, avec une puissance RF maximum en
sortie de -16 dBm [25 pW] e.r.p. selon la norme MedRadio/MICS.

87364 Modéele de déclaration de conformité RED Rev. A Page 18 sur 46

Ce document confidentiel est la propriété de St. Jude Medical et ne peut étre reproduit,
distribué, communiqué ou utilisé sans le consentement écrit de St. Jude Medical.



State: Released Date: 2018.03.23 22:35 GMT

—— 90347121 Rev. A
=== ST. JUDE MEDICAL Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

St. Jude Medical (SJM) erklart hiermit, dass das folgende Produkt / die folgenden Produkte den anwendbaren
Vorschriften der Richtlinie 2014/53/EU zur Bereitstellung von Funkanlagen entsprechen. Jedwede Belegunterlagen
werden auf dem Firmengelande von SJM aufbewahrt. Der Hersteller tragt die alleinige Verantwortung fir die
Ausstellung dieser Konformitatserklarung. Diese Erklarung ersetzt jedwede Erklarung, die vorher fir dasselbe
Produkt / dieselben Produkte ausgestellt wurde.

Anschrift des Herstellers: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

Europaische Vertretung: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgien
Produkttyp: Programmiergerate fir implantierbare Neurostimulatoren
Relevante Normen: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

Relevante Anhange: Il

Technische Dokumentation: 90347120

Die Signatur wird auf Seite 1 eingesetzt.

87364 — Funkanlagen-Konformitatserklarung — Vorlage Rev. A Seite 19 von 46

Dieses vertrauliche Dokument ist das Eigentum von St. Jude Medical und darf ohne ausdriickliche schriftliche
Zustimmung von St. Jude Medical nicht vervielfaltigt, verteilt, offengelegt oder verwendet werden.
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90347121 Rev. A
Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

Produktname(n)

Modell-Nr.

Beschreibung des Zubehdrs und der Komponenten:

Axium-Kit mit Arzte-
Programmiergerat

MNZ20700

Axium-Kit mit Patienten-
Programmiergerat

MN20600-02

Diese Produkte werden im 402—-405-MHz-Band von MedRadio/MICS mit einer maximalen HF-Ausgangsleistung
von =16 dBm [25 pW] ERP gemal? MedRadio/MICS-Standard betrieben.

87364 — Funkanlagen-Konformitatserklarung — Vorlage Rev. A

Seite 20 von 46

Dieses vertrauliche Dokument ist das Eigentum von St. Jude Medical und darf ohne ausdriickliche schriftliche
Zustimmung von St. Jude Medical nicht vervielfaltigt, verteilt, offengelegt oder verwendet werden.
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L]
O ST. JUDE MEDICAL

90347121 Avab. A
AnAwon cupudpewong [EAANVIKA]

ARAwon cuppépoewong RED

Me 10 TTapdv, n St. Jude Medical (SIM) dnAwvel OTI T TTOPAKATW TTPOIOGVTA CUPPOPQPWVOVTAI TTPOG TIG 1I0XUOUCES
olardageig Tng Odnyiag tepi padloegomAiopol (2014/53/EE). OAn n Tekpnpiwon dlatnpeital OTIG EYKATAOTACEIG TNG
SJM. H tmmapoloa dRAwaon ekdideTal e ATTOKAEIOTIKA €uBUVN Tou KaTaokeuaoTh. H mapoluoa dAAwan avTikabioTd

otroiadATToTE dRAWON €x€l eKO0OEI aTO TTAPEABOV yia TO D10 TTPOIdV/Ta idIa TTpoIdvTa.

AiglBuvon KATAOKEUAOTA:

AvTiTrpoowTtTog yia Tnv Eupwtrn

ToTtrOG TTPOIdVTOG:

loxuovra poéTUTTA:

loxuov TrapdpTnUA:

Apxeio TEXVIKAG KATAOOKEUNG:

H utroypagn epapudletal otn oeAida 1.

St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belgium

MpoyPAUUATIOTEG VIO EMQUTEUCIPOUG VEUPODIEYEPTEG
3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007

3.1b: EN 301 489-1V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

1l

90347120

MpdéTutro dRAWONG cuppdpewaong 87364 RED Rev A

>eAida 21 atrd 46

To mapdv eutmioTEUTIKO £yypapo arroTteAsi 16iokTnaia tng St. Jude Medical kar dev Ba avarmrapayOei, diaveunbei,
yvwoToTroinbei i xpnoiuorroinbei xwpic n pntn, £yypaen ouykardBeon tng St. Jude Medical.
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O ST. JUDE MEDICAL

90347121 Avab. A
AnAwon cupudpewong [EAANVIKA]

ARAwon cuppdpewong RED

Ovouagcia TTPoiovTog (wv)

Ap. povTtéAou

Meprypa@n TapeAKOHEVWV Kal EEAPTNHATWYV:

KIT KAIVIKOU TTpOypaupaTioTr) AXium

MN20700

Al

KiT TrpoypappaTioTh aoBevoug Axium

MNZ20600-02

Al

Autd Ta TpoidvTta Asitoupyoulv atn ¢wvn MedRadio/MICS 402—-405 MHz ue péyiotn 1oxU €€6dou RF TnNG Tagewg Twv
—16 dBm [25 pW] ERP (evepyn akTivooAoUuevn 10xXUG) ouppwva pe 1o MNpdtutto MedRadio/MICS.

MpdéTutro dRAWONG cupudpPwaong 87364 RED Rev A

>eAida 22 atrd 46

To mapdv eutmioTEUTIKO £yypapo arroTteAsi 16iokTnaia tng St. Jude Medical kar dev Ba avarmrapayOei, diaveunbei,
yvwoToTroinbei i xpnoiuorroinbei xwpic n pntn, £yypaen ouykardBeon tng St. Jude Medical.
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—— 90347121 Rev A
=== ST. JUDE MEDICAL Megfelel&ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekr 6l szol6 iranyelv szerinti
megfelel 6ségi nyilatkozat

A St. Jude Medical (SIM) ezennel kijelenti, hogy a kovetkezé termék(ek) megfelel(nek) az EU radidberendezésekrdl
sz0l6 iranyelve (2014/53/EU) vonatkozo rendelkezéseinek. Az ezt alatdmaszto teljes dokumentaciét az SIM a sajat
terliletén tarolja. E nyilatkozat kiadasa kizar6lag a gyartd felelésségére torténik. Ez a nyilatkozat felllir minden
korabbi, ugyanezekre a termékekre vonatkozo nyilatkozatot.

A gyarto cime: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

Eurdpai képvisel 6 St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgium
Termék tipusa: Programozok beiltethetd neurostimulatorokhoz
Vonatkozé szabvanyok: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

Vonatkoz6 melléklet: ]

A miiszaki felépitést tartalmazo fajl: 90347120 h6

Az alairas az 1. oldalon talalhaté.

87364 — Sablon a radidberendezésekrdl szol6 irdnyelv szerinti megfeleléségi nyilatkozathoz, Averzio  23. oldal (6sszesen: 46)

Ez a bizalmas dokumentum a St. Jude Medical tulajdona, és tilos méasolni, terjeszteni, nyilvanossagra
hozni vagy hasznalni a St. Jude Medical kifejezett irdsos beleegyezése nélkil.
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—— 90347121 Rev A
=== ST. JUDE MEDICAL Megfelel&ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekr 6l szol6 iranyelv szerinti
megfelel 6ségi nyilatkozat

A termék(ek) neve(i) Tipusszadm A tartozékok és dsszetev 6k leirdsa:
Axium orvosiprogramozé-készlet MN20700 N/A
Axium betegprogramozo-készlet MN20600-02 N/A

Ezek a termékek a MedRadio/MICS 402-405 MHz-es savban mikédnek, és maximalis RF kimeneti teljesitményik
—16 dBm (25 pW) e.r.p., a MedRadio/MICS szabvany szerint mérve.

87364 — Sablon a radidberendezésekrdl szol6 irdnyelv szerinti megfeleléségi nyilatkozathoz, Averzio  24. oldal (6sszesen: 46)

Ez a bizalmas dokumentum a St. Jude Medical tulajdona, és tilos méasolni, terjeszteni, nyilvanossagra
hozni vagy hasznalni a St. Jude Medical kifejezett irdsos beleegyezése nélkil.



State: Released Date: 2018.03.23 22:35 GMT

L]
O ST. JUDE MEDICAL

90347121 Rev A
Dichiarazione di conformita [ltaliano]

Dichiarazione di conformita a RED

Con la presente, St. Jude Medical (SJM) 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. Tutta la documentazione di supporto € conservata
sotto la responsabilita di SIJM. La presente dichiarazione €& rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del
produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in precedenza per lo/gli stessoli

prodottof/i.

Indirizzo del produttore:

Rappresentante per I'Unione europea:

Tipo di prodotto:

Norme applicabili:

Allegato applicabile:

Fascicolo tecnico di fabbricazione:

La firma é applicata a pag. 1.

87364 Modello dichiarazione di conformita RED Rev A

St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belgio

Programmatori per neurostimolatori impiantabili
3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007

3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

I

90347120

Il presente documento riservato € di proprieta di St. Jude Medical e non pu0 essere riprodotto, distribuito,
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di St. Jude Medical.

Pagina 25 di 46
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—— 90347121 Rev A
=== ST. JUDE MEDICAL Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita a RED

Nome dei prodotti N. modello Descrizione di accessori e componenti:
Kit programmatore per il medico Axium MN20700 N/A
Kit programmatore per il paziente Axium MNZ20600-02 N/A

Questi prodotti funzionano nella banda MedRadio/MICS di 402—-405 MHz con potenza massima in uscita RF
di -16 dBm [25 pW] e.r.p. in base alla norma MedRadio/MICS.

87364 Modello dichiarazione di conformita RED Rev A Pagina 26 di 46

Il presente documento riservato € di proprieta di St. Jude Medical e non pu0 essere riprodotto, distribuito,
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di St. Jude Medical.
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90347121 parsk. A
Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED atbilst thas deklar acija

Ar So St. Jude Medical (turpmak — SJM) apstiprina,

izstradajumu(-iem).

Razotaja adrese:

Parstavis Eiropas Savien 1ba

Izstr adajuma veids:

Piem érojamie standarti:

Piem erojamais pielikums:

Tehnisk a dokument acija:

Paraksts atrodas 1. Ipp.

87364 RED atbilstibas deklaracijas veidne, parsk. A

ka talak noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemérojamajam
prasibam, kas ir izklastitas direktiva 2014/53/ES par dalibvalstu tiesibu aktu saskanoSanu attiecibd uz radioiekartu
pieejamibu tirghd (turpmak — RED). Visi apstiprinoSie dokumenti tiek glabati SIM telpas. Par Sis deklaracijas
izdoSanu atbildigs ir tikai razotajs. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas iepriek$ izdota par So(-iem)

St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belgija

implantéjamu neirostimulatoru programmatori
3.1. a: EN 62311:2008;

IEC 60601-1:2005 + C1:2006 + C2:2007

3.1. b: EN 301489-1, ver. 2.2.0; EN 301 489-27,
ver. 2.1.1

3.2.: EN 301 839, ver. 2.1.1

I.

90347120

27. Ipp. no 46

Sis konfidencialais dokuments ir St. Jude Medical jpagums, un to nedrikst pavairot, izplatft,
atklat vai lietot bez rakstiskas St. Jude Medical piekriSanas.
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(1] 90347121 parsk. A
1 ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED atbilst thas deklar acija

Izstr adajuma nosaukums(-i) Modela nr. Piederumu un sast avdalu apraksts
Axium komplekts ar kiinicista programmatoru MN20700 Neattiecas
Axium komplekts ar pacienta programmatoru MN20600-02 Neattiecas

Sie izstradajumi darbojas MedRadio/MICS 402—-405 MHz josla ar maksimalo RF izejas jaudu -16 dBm [25 uW]
(efektiva izstarota jauda), ka to nosaka MedRadio/MICS standarts.

87364 RED atbilstibas deklaracijas veidne, parsk. A 28. Ipp. no 46

Sis konfidencialais dokuments ir St. Jude Medical jpagums, un to nedrikst pavairot, izplatft,
atklat vai lietot bez rakstiskas St. Jude Medical piekriSanas.
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0 ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k]

Radijo jrengini y direktyvos atitikties deklaracija

»St. Jude Medical“ (SIM) pareiSkia, kad toliau nurodyti gaminiai atitinka taikytinas direktyvos dél valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi patvirtinamieji
dokumentai saugomi SJM patalpose. UZ Sios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisima gamintojas. Si
deklaracija panaikina anksciau iSleistas to paties gaminio (gaminiy) deklaracijas.

Gamintojo adresas: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

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

Belgija
Gaminio tipas: Implantuojamy neurostimuliatoriy programavimo jrenginiai
Taikytini standartai: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

Taikytinas priedas: Il

Technin é byla: 90347120

PasiraSoma 1 psl.

87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties Sablonas, A perz. 29 psl. i 46

Sis konfidencialus dokumentas priklauso bendrovei ,St. Jude Medical*. Jo negalima atkurti,
platinti, atskleisti ar naudoti neturint aiSkaus raSytinio ,St. Jude Medical" sutikimo.
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90347121 A perz.
1] M .
=== ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k.]
Radijo jrengini y direktyvos atitikties deklaracija
Gaminio pavadinimas Modelio Nr. Priedy ir komponent y apraSas:
LAXium“ klinikinio programuotojo rinkinys MN20700 Netaikoma
LAXium“ paciento programuotojo rinkinys MN20600-02 Netaikoma

Sie produktai veikia ,MedRadio" / MICS 402—-405 MHz daZniy juostoje, maksimali RF i$&jimo galia —16 dBm
[25 uW] e.r.p. kiekvienam standartiniam ,MedRadio" / MICS.

87364 Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties Sablonas, A perz. 30 psl. i5 46

Sis konfidencialus dokumentas priklauso bendrovei ,St. Jude Medical*. Jo negalima atkurti,
platinti, atskleisti ar naudoti neturint aiSkaus raSytinio ,St. Jude Medical" sutikimo.
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90347121 Wer. A
Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodno sci RED

Firma St. Jude Medical (SJM) niniejszym o$wiadcza, ze nastepujgce produkty sg zgodne ze stosownymi
przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzgadzen radiowych
i uchylajagcej dyrektywe 1999/5/WE. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie firmy SIM.
Niniejsza deklaracja jest wydawana na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie

deklaracje wydane wczesniej dla tych samych produktow.

Adres producenta:

Przedstawiciel w Unii Europejskiej:

Typ produktu:

Obowi gzujace normy:

Obowi gzujacy zatgcznik:

Dokumentacja techniczno -konstrukcyjna:

Podpis sktada sie na stronie 1.

87364 Szablon deklaracji zgodnosci RED wersja A

St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belgia

Programatory dla implantowalnych neurostymulatoréw
3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007

3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

I

90347120

Strona 31 z 46

Niniejszy poufny dokument stanowi wkasnos¢ firmy St. Jude Medical i nie wolno go reprodukowac,
rozpowszechniaé, ujawniac¢ ani stosowac bez pisemnej zgody firmy St. Jude Medical.
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90347121 Wer. A
Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zgodno sci RED

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu Opis akcesoriéw i elementow:
Zestaw programatora lekarza Axium MN20700 Nie dotyczy
Zestaw programatora pacjenta Axium MN20600-02 Nie dotyczy

Produkty te dziatajg w pasmie MedRadio/MICS 402-405 MHz z maksymalng mocg wyjsciowg RF
wynoszacg — 16 dBm [25 pW] e.r.p. zgodnie z normg MedRadio/MICS Standard.

87364 Szablon deklaracji zgodnosci RED wersja A

Strona 32 z 46

Niniejszy poufny dokument stanowi wkasnos¢ firmy St. Jude Medical i nie wolno go reprodukowac,
rozpowszechniaé, ujawniac¢ ani stosowac bez pisemnej zgody firmy St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Declaracéo de conformidade [portugués]

RED — Declaracéo de conformidade

A St. Jude Medical (SJM) declara que o(s) seguinte(s) produto(s) esta(do) em conformidade com as disposi¢cfes
aplicaveis da diretiva respeitante a disponibilizacdo de equipamentos de radio no mercado (2014/53/UE). Todos os
documentos comprovativos sdo mantidos nas instalagbes da SJM. A presente declaracdo de conformidade
€ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaragdo substitui qualquer declaragdo formulada
anteriormente para o(s) mesmo(s) produto(s).

Endereco do fabricante: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

Representante europeu: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Bélgica
Tipo de produto: Programadores para neuroestimuladores implantaveis
Normas aplicaveis: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

Anexo aplicavel: Il

Dossier técnico de construcao: 90347120

A assinatura é aplicada na pagina 1.

87364 RED — Declaracao de conformidade, rev. modelo A Pagina 33 de 46

Este documento confidencial é propriedade da St. Jude Medical e ndo deve ser reproduzido, distribuido,
divulgado ou utilizado sem o consentimento expresso por escrito da St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Declaracéo de conformidade [portugués]

RED — Declaracao de conformidade

Nome(s) do produto Modelo n.° Descricao de acessorios e componentes:
Kit Axium do programador clinico MN20700 N/D
Kit Axium do programador do paciente MN20600-02 N/D

Estes produtos funcionam na banda MedRadio/MICS 402—-405 MHz com uma poténcia de saida de RF maxima de
—16 dBm [25 pW] e.r.p., de acordo com a MedRadio/MICS padrao.

87364 RED — Declaracao de conformidade, rev. modelo A Pagina 34 de 46

Este documento confidencial € propriedade da St. Jude Medical e ndo deve ser reproduzido, distribuido,
divulgado ou utilizado sem o consentimento expresso por escrito da St. Jude Medical.
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O ST. JUDE MEDICAL

90347121 Rev A
Declaratie de conformitate [limba romana]

Declaratie de conformitate cu Directiva
privind echipamentele radio

Prin prezenta, St. Jude Medical (SJM) declara ca produsele prezentate in continuare sunt in conformitate cu
prevederile aplicabile ale Directivei privind echipamentele radio (2014/53/UE). Toate documentele justificative sunt
pastrate la sediul SIM. Aceastad declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului. Aceasta

declaratie Tnlocuieste orice altd declaratie emisa anterior pentru aceleasi produse.

Adres a produc ator:

Reprezentant european

Tip produs:

Standarde aplicabile:

Anex a aplicabil a:

Dosar de construc tie tehnic a:

Documentul se semneaza pe pagina 1.

Sablonul 87364 de Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio, Rev A

St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belgia

Dispozitive de programare pentru neurostimulatoarele
implantabile

3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007

3.1b: EN 301 489-1 vV2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2 EN301839V2.1.1

Il

90347120

Acest document confidential este proprietatea companiei St. Jude Medical si nu poate fi reprodus,
distribuit, divulgat sau utilizat fara acordul expres n scris al companiei St. Jude Medical.

Pagina 35 din 46
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=== ST- JUDE MEDICALM Declaratie de conformitate [limba romana]

Declaratie de conformitate cu Directiva
privind echipamentele radio

Nume produs Numar model Descrierea accesoriilor si a componentelor:
Set dispozitiv de programare clinic Axium MN20700 Nu este cazul

Set _dlspozmv de programare pentru MN20600-02 NU este cazul

pacienti Axium

Aceste produse functioneaza pe banda MedRadio/MICS 402—-405 MHz, cu puterea de iesire maxima RF
de -16 dBm [25 pW] putere radiata efectiva, in conformitate cu procedurile standard MedRadio/MICS.

Sablonul 87364 de Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio, Rev A Pagina 36 din 46

Acest document confidential este proprietatea companiei St. Jude Medical si nu poate fi reprodus,
distribuit, divulgat sau utilizat fara acordul expres n scris al companiei St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Vyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariade  niach

Spoloénost’ St. Jude Medical (SIJM) tymto vyhlasuje, Ze uvedené vyrobky spifiaju platné ustanovenia Smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU o harmonizacii pravnych predpisov &lenskych Statov tykajlcich sa
spristupfiovania radiovych zariadeni na trhu. VSetka podpornd dokumenticia sa uchovava v priestoroch
spolo¢nosti SIM. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu. Toto vyhlasenie nahraddza vSetky
ostatné predtym vydané vyhlasenia tykajluce sa tych istych vyrobkov.

Adresa vyrobcu: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

Eurépsky zastupca: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgicko
Typ vyrobku: Programatory pre implantovatelné neurostimulatory
Platné normy: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 v2.1.1
3.2: EN301839Vv2.1.1

Platna priloha: Il
Suabor technickej konstruk  €nej 90347120

dokumentécie:

Podpis sa uvadza na strane 1.
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Tento déverny dokument je vlastnictvom spolo¢nosti St. Jude Medical a nesmie sa reprodukovat, distribuovat,
zverejriovat’ ani pouZzivat' bez vyslovného pisomného suhlasu spoloénosti St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICALM Vyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariade  niach

Nazov vyrobku C. modelu Popis prisluSenstva a su ¢asti:
Axium — sUprava klinického programatora MN20700 Nie je dostupné
Axium — sUprava pacientskeho programatora MN20600-02 Nie je dostupné

Tieto vyrobky pracuju v pasme MedRadio/MICS 402 — 405 MHz pri maximalnom vystupnom RF vykone —16 dBm
[25 uW] ERP podla Standardu MedRadio/MICS.
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=== ST. JUDE MEDICAL Izjava o skladnosti [slovens¢ina]

Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Podjetje St. Jude Medical (SJM) izjavlja, da so nasledniji izdelki skladni z veljavnimi dolocili Direktive o radijski
opremi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani podjetje SIM. Za izdajo te izjave je izkljuéno odgovoren
izdelovalec. Ta izjava nadomesti vse predhodne izjave, ki so bile izdane za iste izdelke.

Naslov izdelovalca: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

Zastopnik za Evropo: St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgija
Vrsta izdelka: Upravljalniki za vsadne nevrostimulatorje
Veljavni standardi: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN 301839V2.1.1

Veljavni dodatek: Il

Tehni éna dokumentacija: 90347120

Podpis je na 1. strani.
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Ta zaupni dokument je last podjetja St. Jude Medical, zato ga ni dovoljeno reproducirati, distribuirati,
razkriti ali uporabljati brez izrecnega pisnega soglasja podjetja St. Jude Medical.
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1] S M .
=== T. JUDE EDICAL Izjava o skladnosti [slovensgina]
Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi
Ime izdelka/-ov: St. modela: Opis sestavnih delov in dodatne opreme:
Komplet klini€nega upravljalnika Axium MN20700 Se ne uporablja.
Komplet bolnikovega upravljalnika Axium MN20600-02 Se ne uporablja.

Ti izdelki delujejo v frekven&nem razponu MedRadio/MICS 402—-405 MHz z najvec¢jo moc¢jo RF —16 dBm [25 pW]
e.r.p. v skladu s standardom MedRadio/MICS.

87364 Predloga izjave o skladnosti z Direktivo o radijski opremi, razl. A str. 40 od 46

Ta zaupni dokument je last podjetja St. Jude Medical, zato ga ni dovoljeno reproducirati, distribuirati,
razkriti ali uporabljati brez izrecnega pisnega soglasja podjetja St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Declaracién de conformidad [espafiol]

Declaracion de conformidad con la Directiva
sobre equipos radioeléctricos

Por la presente, St. Jude Medical (SJM) declara que el siguiente producto cumple con las disposiciones aplicables
de la directiva sobre equipos radioeléctricos (2014/53/UE). Toda la documentacion de apoyo se conserva en las
instalaciones de SJM. Esta declaracién se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. La presente
declaracién sustituye cualquier otra divulgada anteriormente para el mismo producto.

Direccion del fabricante: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

Representante en Europa St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Bélgica
Tipo de producto: Programadores para neuroestimuladores implantables
Normas aplicables: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

Anexo aplicable: Il

Archivo de construccion técnica: 90347120

La firma se estampa en la pagina 1.

87364 Plantilla de la declaracién de conformidad con la directiva sobre equipos radioeléctricos Rev A Péagina 41 de 46

Este documento confidencial es propiedad de St. Jude Medical y no se debe reproducir, distribuir,
divulgar ni usar sin el consentimiento expreso por escrito de St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Declaracién de conformidad [espafiol]

Declaracion de conformidad con la Directiva
sobre equipos radioeléctricos

Nombre del producto N.° de modelo Descripcion de los accesorios y componentes

Kit del programador del médico Axium MN20700 —

Kit del programador del paciente Axium MN20600-02 —

Estos productos funcionan en la banda 402-405 MHz de MedRadio/MICS con una potencia de salida maxima RF
de —16 dBm (25 pW) p.r.a. conforme al estandar MedRadio/MICS.
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Este documento confidencial es propiedad de St. Jude Medical y no se debe reproducir, distribuir,
divulgar ni usar sin el consentimiento expreso por escrito de St. Jude Medical.
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=== ST. JUDE MEDICAL Forsakran om konformitet [svenska]

Forsakran om Overensstdmmelse med radioutrustningsd irektivet

St. Jude Medical (SIM) forsékrar hdrmed att féljande produkt(er) uppfyller de tillampliga kraven i radioutrustningsdirektivet
(2014/53/EU). All styrkande dokumentation finns tillganglig hos SJM. Denna forsdkran om 6verensstammelse
utfardas pa tillverkarens eget ansvar. Denna forsakran ersatter varje tidigare forsakran som har utfardats for
samma produkt(er).

Tillverkarens adress: St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

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

Belgien
Produkttyp: Programmeringsenheter for implanterbara neurostimulatorer
Tillampliga standarder: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN301839V2.1.1

Tillamplig bilaga: Il

Teknisk dokumentation: 90347120

Signatur pa sidan 1.
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Detta &r ett konfidentiellt dokument som tillhér St. Jude Medical och som inte far kopieras,
spridas, visas eller anvandas utan skriftlig tilltelse fran St. Jude Medical.
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=== ST- JUDE EDICAL Forsédkran om konformitet [svenska]
Forsdkran om Overensstdmmelse med radioutrustningsd irektivet
Produktnamn Modellnr Beskrivning av tillbehdr och komponenter:
Axium kit med klinisk programmeringsenhet MN20700 Ej tillampligt
Axium kit med programmeringsenhet for MN20600-02 | Ei tillamoliat
patienten ) J tilamplig

Produkterna anvander MedRadio/MICS 402—-405 MHz-bandet med en maximal utgdende RF-effekt pd —16 dBm
[25 uW] e.r.p. enligt MedRadio/MICS-standarden.
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Detta &r ett konfidentiellt dokument som tillhér St. Jude Medical och som inte far kopieras,
spridas, visas eller anvandas utan skriftlig tilltelse fran St. Jude Medical.
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90347121 Rev A
Uyumluluk Beyani [Turkce]

RED Uyumluluk Beyani Turkce

St. Jude Medical (SJM), isbu belge ile su Urtnlerin Radyo Ekipmanlari Direktifinin (2014/53/EV) ilgili huktmlerine
uygun oldugunu beyan eder. Tum destekleyici belgeler SIM sirketinde tutulmaktadir. Isbu beyan, yalnizca Ureticinin

sorumlulugu altinda ¢ikariimistir. isbu beyan, ayni triinler igin daha énce cikarilmis beyanlarin yerine geger.

Ureticinin Adresi:

Avrupa Temsilcisi

Orun Turd:

ilgili Standartlar:

ilgili Ek:

Teknik Yapi Dosyasi:

Sayfa 1 imzalanmigtir.

87364 RED Uygunluk Beyani Sablonu Rev A

St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, TX 75024

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belcika

implante Edilebilir Nérostimiilatérler igin Programlayicilar
3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007

3.1b: EN 301 489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1

3.2: EN 301839V2.1.1

Il

90347120

Sayfa 45/46

isbu gizli belge, St. Jude Medical’a aittir ve St. Jude Medical'in yazili agik izni olmadan
¢ogaltilamaz, dagitilamaz, ifsa edilemez veya kullanilamaz.
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=== ST. JUDE MEDICAL Uyumluluk Beyani [Tirkce]

RED Uyumluluk Beyani Tlrkce

Uriin Adlari Model No Aksesuar ve hile senlerin aciklamasi:
Axium Kiti Klinik Programlayici MN20700 Yok
Axium Kiti Hasta Programlayici MNZ20600-02 Yok

Bu uUrlnler, MedRadio/MICS Standardina gére -16 dBm [25 pW] e.r.p. maksimum RF c¢ikis glcuyle
MedRadio/MICS 402-405 MHz bandinda galisir.
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isbu gizli belge, St. Jude Medical’a aittir ve St. Jude Medical'in yazili agik izni olmadan
¢ogaltilamaz, dagitilamaz, ifsa edilemez veya kullanilamaz.



