DEO70 Rev B
ST. ]UDE MEDICAL Declaration of Conformity

L
B
i
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: Spinal Modulation
1135 O’Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

European Representative Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Netherfands
Product Type: Implantable Neurostimulator and Accessories
Applicable Standards: 3.1a; EN62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301-488-1V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN 301 839 V2.1.1

Applicable Annex: ]

Technical Construction File: DEO7V1
Signature:

Q/bp CKQ IS Seet IO LF
April Pixlby Issue Date

Director, Research and Development
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— ,. DEO70 Rev B
=== ST. JUDE MEDICAL Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity

Product Name (s) Model # Description of accessories and components;

Axjum MN20200 N/A
Kit Implantable Neurostimulator (INS)

Axium MN20100 N/A
Kit Trial Neurostimulator

TNS)

Axium Kit Clinical Programmer MN20700 N/A
Axium Kit Patient Programmer MN20600-02 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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- DEO70, pen. B
=:= ST. JUDE MEDICAL Aexnapauwns sa cboTBeTCTBYE [Ghrrapcku]

Aexnapauma 3a CLOTBETCTBUE ChINacHo [MpekTMBaTa 3a
pagvocHLOPBLXKEHUATA

C nacroswoTo St. Jude Medical (SJIM) nexnapupa, ue cregHusT(Te) NPOAYKT(M) @ B CbOTBETCTBIE C NPUNONKAMNTE
pasnopeadbu Ha Ovpektuea 2014/53/EC 3a XapMOHU3NPaHETO Ha 3aKOHOAATENCTBATA Ha AbPXKaBUTE YNSHKW BbR
BPB3KA C NPEAOCTABAHETO Ha Nasapa Ha paanocbopbxeHus. Lianara CBMLTCTBaLA AOKYMEHTALUMA Ce ChXpaHaBa
Ha TeputopusTa Ha SJM. HacToswara neknapaurs ce uspaea mauano Ha OTrOBOPHOCTTA Ha MPOU3BOAWTENS.
HacTosiuara gexknapauns sameHs Bouuku NPEeAXOAHO n3faaeHu AeKnapayun 3a cblyusi(re) npoaykr{n).

Anpec Ha IPOU3BOAMTENA: CnuranHa mogynavuus
1135 O'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

EBponeifcku npeacraguTen Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Huaepnanaus
Bupa na npogykra: UmnranTupyem HeepocTMMynaTop u akcecoapu
Mpunoxumu ctanpaprTy: 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 301 839 v2.1.1

[NPUNOXUMO NPUNOXEHMUE: Il

TexHnyecko gocue: DEQ71

MoanucsT e nonoxeH Ha cTp. 1.
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S DEO70, pen. B
=== ST. JUDE MEDICAL Heknapauus 3a cboTBeTCTBME [Gbrapckul]

Oeknapauun 3a cLOTBETCTBME ChrnacHoe QupexTusara 32
PAANOCHLOPBLKEHUATA

Hanmeénoranne Ha npoaykra(un) Mopen Ne OnucaHue Ha NPUHAAAEKHOCTH W KOMNOHEHTH:

Axium MN20200 He e npunoxumo
KomMniekt uMniaHTupyem
HeBPOCTUMYNaTop (INS)
Axium MN20100 He e npunoxmmo
Komrnekt npoSeH HeBpoCTUMynaTop
{TNS)

Axium KoMnnekT kKnHuieH MN20700 He e npunoxumo
nporpamarop
Axium Komnnexr nporpamartop 3aa MN20600-02 He e npunoxmo
HaUueHT

Teaun npoayktn paboTaT B YecToTeH obxpaT 402 ~ 405 MHz 3a MedRadio/MICS ¢ MakcumanHa pagnoyuecToTHa
M3xoaHa MoLWHOCT oT —16 dBm [25 uyW] e.r.p. cbrnacHo craHaapTa 3a MedRadio/MICS.
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— ,. DEQO70 Rev B
==2 ST. JUDE MEDICAL |Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

St. Jude Medical (SJM) ovime izjavljuje da sljededi proizvodi zadovoljavaju vaZede odredbe Direktive o radijskoj
opremi (2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija Suva se na lokaciji tvrtke SJM. Ova se izjava daje pod
iskljuCivom odgovorno$éu proizvodata. Ova izjava nadjatava sve prethodne izjave za iste proizvode.

Adresa proizvodaca; Spinal Modulation
1135 O'Brien Dr,
Menlo Park, CA 94025

Predstavnik u Europi: Medpace, inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Nizozemska
Vrsta proizvoda: implantibilni neurostimulator i dodatna oprema
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 301 839v2.1.1

Primjenjivi dodatak: Il

Tehniéka mapa: DEO71

Potpis se odnosi na 1. stranicu.
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DEO70 Rev B

L .
=== ST- ]UDE MEDICAL lzjava o uskladenosti [hrvatski]
1zjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

Nazivi proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti:
Komplet implantibilnog neurostimulatora (INS) MN20200 | | nij primjenjivo
Axium
Komplet privremencg MN20100 nije primjenjivo
neurcstimulatora (TNS)
Axium
Komplet programatora za lijeéhike Axium MN20700 nije primjenjivo
Komplet programatora za pacijente Axium MN20600-02 hije primjenjivo

Navedeni proizvodi funkeioniraju u frekvencijskom pojasu MedRadio/MICS 402 — 405 MHz s maksimalnom
izlaznom RF snagom od —16 dBm [25 uW] efektivne izre¢ene snage u skladu s normom MedRadio/MICS.
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i DEO70 Rev B
m8x ST. JUDE MEDICAL Prohlageni o shodé [cesky jazyk]

Prohlageni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

St. Jude Medical (SJM) timto prohlasuje, Ze nasledujicl vyrobky spliujl piisiudng ustanovenl smernice
o harmonizaci pravnich predpist &lenskych statl tykajicich se dodavani radiovych zafizenl na trh (2014/53/EV).
Veskerd podplrna dokumentace se nachazi v prostorach SJM. Toto prohlaZeni se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce. Timto prohlasenim se nahrazuje jakékoli prohladeni vystavené ke stejnym vyrobkim dfive.

Adresa vyrobce: Spinal Modulation
1135 O'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Evropsky zastupce Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Nizozemsko
Typ vyrobku: Implantovatelny neurostimulator a pfislusenstv(
Prisluéné 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: EN 301 839 V2.1.1

Pfislusna pfiloha: |

Technicky konstrukéni soubor: DEO71

Podpis je uveden na strané 1.
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i DEO70 Rev B
E8E ST. JUDE MEDICAL Prohl4gent o shods [esky jazyk]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

Nazev vyrobku (vyrobki) G. modelu Popis prislusenstvi a souéasti:

Axium MN20200 Nevztahuje se
Souprava implantovatelného neurostimulatoru

{INS)

Axium MN20100 Nevztahuje se
Souprava zkusebniho neurostimulatoru

(TNS)

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 yW] ERP dle standardu MedRadio/MICS.
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DEO70 Rev B
ST. JUDE MEDICAL Overensstemmelseserklsering [dansk]

=
a
=
RED Overensstemmelseserklaering

St. Jude Medical (SJM) erklesrer hermed, at felgende produkt(er) overholder de relevante bestemmelser |
radioudstyrsdirektivet (2014/53/EU). Al understgttende dokumentation tilherer SJM. Naervaerende erklzering
udstedes alene under producentens ansvar. Neervasrende erklgering tilsideseetter alle tidligere udstedte erkissringer
for samme produkt(er).

Producentens adresse: Spinal Modulation
1135 O'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Europzisk repreesentant Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Holland
Produkttype: Implanterbar neurostimulator og tilbehgr
Geaeldende standarder: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 606801-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301-488-1V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN 301 839Vv2.1.1

Gezeldende bilag: ll

Teknisk konstruktionsfil: DEG71

Signatur pa side 1.
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— ,. DEO70 Rev B
=== ST. IUDE MEDICAL Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

Modelnummer Beskrivelse af tilbehor og komponénter:

Produktnavn(e)

Axium MN20200 Ikke relevant
Kit implanterbar neurostimulator {INS)

Axium MN20100 ikke relevant
Kit preveneurostimulator

{TNS)

Axium Kit klinisk programmeringsenhed MN20700 Ikke relevant
Axium Kit patientprogrammeringsenhed MN20600-02 Ikke relevant

Disse produkter opererer | MedRadio/MICS 402-405 MHz-bandet med en maksimal RF-udgangseffekt pa -16
dBm [25 pW] e.r.p. i henhold til MedRadio/MICS-standarden.
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DEO70 Rev B
ST. ]UDE MEDICAU Conformiteitsverklaring [Nederlands]

=
8
B
Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

St. Jude Medical (SJM) verkiaart 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 vitgegeven. Deze verklaring
vervangt alle verklaringen die eerder voor deze producten zijn uitgegeven.

Adres fabrikant: Spinal Medulation
1135 O'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Europese vertegenwoordiger Medpace, Inc.
Maastrichterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Nederland
Producttype: Implanteerbare neurostimulator en accessoires
Toepasselijke normen: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301-488-1v2.2.0, EN 301 488-27 V2.1.1
3.2: EN 301839 Vv2.1.1

Toepasselijke bijlage: ]

Technisch constructiebestand: DEO71

De handtekening is op pagina 1 gezet.

Pagina 11 van 46



HEE
weE ST. JUDE MEDICAL
L]

Conformiteiteverklaring

Productnaam/-namen

Modelnr.

DEO70 Rev B
Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Richtlijn voor radioapparatuur

Beschrijving van accessoires en onderdelen:

Axium MN20200 n.v.t.
Implanteerbare neurostimulatorkit (INS)

Axium MN20100 nv.t.
Test-neurostimulatorkit

(TNS)

Axium klinische programmerkit MN20700 n.v.t
Axium-patigntprogrammerkit MN20600-02 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.
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DEO70 ver B

] "
= ST. JUDE MEDICAL Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

St. Jude Medical (SJM) kinnitab, et jargmine toode v&i jargmised tooted vastavad raadioseadmete direktiivi
(2014/53/EL) kohaldatavatele s#tetele. Koik tdendavad dokumendid sailitatakse SJM-is. See deklaratsioon on
vélja antud toofja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab kdik eelnevad selle toote v&i nende toodete kohia
vélja antud deklaratsioonid.

Tootja aadress: Spinal Modulation
1135 O'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Esindaja Euroopas Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Holland
Toote tillip: Implanteeritav neurostimulaator ja tarvikud
Kohaldatavad standardid: 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 301 839 v2.1.1

Kohaldatav lisa: I

Tehnilise projekteerimise fail: DEOY1

Allkirjastatud on esimene lehekllg.
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DEO070 ver B
Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

I
mgm ST. JUDE MEDICAL

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdekiaratsioon

Toote nimi/nimed

Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldus:

Axium | | MN20200
Implanteeritava neurostimulaatori komplekt
{INS)
Axium MN20100 N/A
Neurostimulaatori proovikomplekt
| (TNS)
Axiumi komplekti kliiniline programmaator MN20700 N/A
Axiumi komplekti patsiendiprogrammaator MN20600-02 N/A

Need tooted todtavad sagedusvahemikus MedRadio/MICS 402-405 MHz, mille raadiosageduse maksimaalne
véljundv8imsus on —16 dBm (25 uw) er.p. standardi MedRadio/MICS jargi.

Lk 14/46



— “ DEQ70 Rev B
=== ST. IUDE MEDICAL Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

St. Jude Medical (SJM) vakuuttaa taten, etta seuraavat tuotteet noudattavat radiolaitedirektiivin (RED)
(2014/53/EV) soveltuvia saanndksia. Kaikkia taydentavia asiakirjoja sdilytetdan SJM:n tiloissa. TAma vakuutus on

annettu yksinomaan valmistajan vastuulla. Tama vakuutus korvaa kaikki aiemmin samoista tuotieista annetut
vakuutukset,

Valmistajan osoite: Spinal Modutation
1135 O'Brign Dr.
Menlo Park, CA 94025

Edustaja Euroopassa: Medpace, inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Alankomaat
Tuotetyyppi: : Implantoitava neurostimulaattori ja lisavarusteet
Sovellettavat standardit: 3.17a; EN 62311:2008,

IEC 80601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301-489-1V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
' 3.2: EN 301 839v2.1.1

Soveliettavat liitteet: I

Tekninen rakennetiedosto: DEO71

Allekirjoitus tulee 1. sivulle.

Sivu 15/46



DEO70 Rev B
Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

L]
msE ST. JUDE MEDICAL

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi (tuotenimet) Mailinro Lisdvarusteiden ja osien kuvaus:
Axium MN20200

Implantoitava neurostimulaattori (INS) -

pakkaus

Axium MN20100 -
kokeiluneurostimulaattoripakkaus

(TNS)

Kliininen Axium-chjelmointisoveliuspakkaus MN20700 -

Potilaan Axium-ohjelmointisovelluspakkaus MN20600-02 —

Nama tuotteet toimivat taajuusalueella MedRadio/MICS 402-405 MHz ja radiotaajuuden maksimilahtéteho on
—-16 dBm [25 yW] e.r.p. MedRadio/MICS-standardin mukaisesti.
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— ,. DEQ70 Rév. B
=== ST. ]UDE MEDICAL Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

St. Jude Medical (SJM) 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 : Spinal Modulation
1135 O’'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Représentant européen Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Pays-Bas
Type de produit : Neurostimulateur implantable et accessoires
Normes applicables : 3.1a: EN62311:2008,

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 301 839 Vv2.1.1

Annexe applicable : I

Dossier technique de construction : DEQ71

La signature se trouve en page 1.
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DEO70 Rév. B
ST. JUDE MEDICAL Déclaration de conformité [francais]

WiEE
B
EEE

Déclaration de conformité RED

Description des accessoires et des

Nom du produit/des produits N° Référence )
. ‘ _ composants :

Axium MN20200 nd
Kit Neurostimulateur implantable (INS)

Axium MN20100 nd
Kit Neurostimulateur d'essai

{TNS)

Kit Programmateur clinigue Axium MN20700 nd
Kit Programmateur patient Axium MN20600-02 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.
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— m DEO70 Rev B
=§§ ST. ]UDE MEDICAL Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformititserklidrung

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 Erldarung ersetzt jedwede Erklarung, die vorher fir dasselbe
Produkt / dieselben Produkte ausgestellt wurde.

Anschrift des Herstellers: Spinal Modulation
1135 O’Brien Dr,
Menlo Park, CA 94025

Europdische Vertretuny: Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
62901 EN Vaals

Niederlande
Produkttyp: Implantierbarer Neurostimulator und Zubehdrteile
Relevante Normen: 3.1a: EN 62311:2008,

IEC 80801-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301-489-1 V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN 301 83¢Vv2.1.1

Relevante Anhinge: ]

Technische Dokumentation: DEO71

Die Signatur wird auf Seite 1 eingesetzt.
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— m DEQO70 Rev B
=== ST. JUDE MEDICAL Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserkldrung

Produktname(n) Modeil-Nr. Beschreibung des Zu behdrs und der Komponenten:

Axium ' ' MN20200 -
Kit mit implantierbarem
Neurostimulator {INS)

Axium MN20100 -
Kit mit Testneurostimulator

(TNS)

Axium-Kit mit Arzte- MN20700 -
Programmiergerat

Axium-Kit mit Patienten- MN20600-02 -

Programmiergerat

Diese Produkte werden im 402-405-MHz-Band von MedRadio/MICS mit einer maximalen HF-Ausgangsleistung
von —16 dBm [25 W] ERP gemal MedRadio/MICS-Standard betrisben.
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. ‘, DEO70 Rev B
Bem ST. JUDE MEDICAL AfAwGN SUpHOP@LONS [EMNVIKG]

ARAwon ocupuépowong RED

Me To apdv, n St. Jude Medical (SJM) SnAcovel 6T T TTOPAKATW TTEOIGVTO CUMMOPPLIVOVTAI TTROE TIS I0XUOUCES
Blarageig Tng Odnyiag mepi padiocEormhioyot (2014/53/EE). 'OAn n Texpnplwon Siarnpeitdl oTIg EYKOTAGTATEIS TNG
SJM. H mrapoloa Sridwan exdideTor pe amrokAEIoTIKY euBovn Tou KatackevaoTr]. H Tapouca SAAwaon avTikadioTda
omoladniore dAwon £xel ekdoBei yia To 1816 Trpoidv/Ta iBia TRoTdVTaL.

Aig(0uvon KOTOGKEVAGTI: ZmovBLAIKh dlopépeuwon
1135 O'Brien Dr.
Menlo Park, CA 84025

AVTITTPOGWTTOG VIO THV EupwiTh Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

OMavdia
Térog mpoidvTog: EMQUTEUCIHOI VEUPODIEYEPTES KAl TTAPEAKOMEVA
loydovra TTpdTUTIA: 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: EN 301 839Vv2.1.1

loydov mapdpTnya: 1

ApXeio TEXVIKIG KATOXOKEUNG: DEOQ71

H utroypaen epapudletal o oeAida 1.

2eAida 21 amd 46



ENn
=gl ST. JUDE MEDICAL
EEE

Ovopdoia mpoiovTog (v)

DEO70 Rev B
AnAwon cuppépewang [EAANVIKG]

Axium
Kir epguTedoIpou veupoBieyEpTn
{INS)

'MN20200

Axium
Kir SokipaoTikoD vEUpoBIEYEPTN
{TNS)

MN20100

A

KIT KAvIKOU TTROYROIMHATIOTH
Axium

MN20700

A

KIT TTpoypappariarthi aodevolg
Axium

MN20600-02

Afl

AuTd Ta TTpoidvia Asitoupyoly oTn {ovn MedRadio/MICS 402405 MHz pe péyiotn iox0 ££68ou RF tng 1a€swg
Twv =16 dBm [25 pW] ERP (evepyi aktivoBoAoluevn 10X0G) oUPgpwva JE To Mpétutro MedRadio/MICS.
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— DEO70 Rev B
=== ST. ]UDE MEDICAL Megfelel§ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrdl sz6l6 iranyelv szerinti megfeleléségi
nyilatkozat

A St Jude Medical (SJM) ezennel kijelenti hogy a kovetkezé termék(ek) megfelel{nek) az EU
radioberendezésekrt! szélé iranyelve (2014/53/EU) vonatkozd rendelkezéseinek. Az ezt alatdmaszté teljes
dokumentaciot az SJM a sajat teriletén tarolja. E nyilatkozat kiadasa kKizardlag a gyarté felelésségére tdrténik. Ez a
nyilatkozat felulir minden korabbi, ugyanezekre a termékekre vonatkoz6 nyilatkozatot,

A gyarto cime: Spinal Modulation
1135 O'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Eurédpai képviselet Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Hollandia
Termék tipusa: Belltethet® neurostimulator és tartozékok
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: EN 301839 Vv2.1.1

Vonatkozé melléklet: 1l

A miiszaki felépitést tartalmazé fajl: DEO071

Az alairas az 1. oldalon talalhato.

23. oldal (bsszesen: 46)



—— " DEQ70 Rev B
==§ ST. ]UDE MEDICAL Megfeleléségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrél szolé iranyelv szerinti megfelel6séqi
nyilatkozat

A termék(ek) neve(i) Tipusszam A tartozékok és dsszetevdk leirasa:
Axium MN20200 S N/A
beliltethetd neurostimulator-készlet

Axium MN20100 N/A
préba-neurostimulator keszlet

{TNS)

Axium orvosiprogramozd-készlet MN20700 N/A

Axium betegprogramozé-keszlet MN20600-02 N/A

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

24. oldal (6sszesen: 46)



i N DEO70 Rev B
=88 ST. JUDE MEDICAL Dichiarazione di conformita [Italianc]

Dichiarazione di conformita a RED

Con la presente, St. Jude Medical (SJM) 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 & conservata sotto la responsabilita di SUM. La presente dichiarazione & rilasciata sotto la responsabilita
esclusiva del produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in precedenza per lo/gli
stessofi prodotto/i.

Indirizzo del produttore: Spinal Modulation
1135 O'Brien Dr.
Menio Park, CA 94025

Rappresentante per I'Unione europea: Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Olanda
Tipo di prodotto: Neurostimolatore impiantabile e accessori
Norme applicabili: 3.1a; EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2008+C2:2007
3.1b: EN 301-489-1V2.2.0, EN 301 488-27 V2.1.1
3.2: EN 301 839V2.1.1

Allegato applicabile: Il

Fascicolo tecnico di fabbricazione; DEO71

La firma € applicata a pag. 1.
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— ., DEO70 Rev B
==§ ST. JUDE MEDICAL Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita a RED
Nome dei prodotti N. modello Descrizione di accessori @ componenti:

Axium MN20200 N/A
Kit neurostimolatore impiantabile
(INS)

Axium MN20100 N/A
Kit neurostimoatore di prova
TNS)

Kit programmatore per il medico MN20700 N/A
Axium
Kit programmatore per il paziente MN20600-02 N/A
Axium '

Questi prodotti funzionano nella banda MedRadio/MICS di 402-405 MHz con potenza massima in uscita RF dj
-16 dBm [25 yW] e.r.p. in base alla norma MedRadio/MICS.
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HEN DEO70, B. parsk.
- ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED athilstibas deklaracija

Ar 8o St. Jude Medical (turpmak — SJM) apstiprina, ka talak noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemérojamajam
prasibam, kas ir izklastitas direktlva 2014/53/ES par daiTbvalstu tiesTbu aktu saskano$anu attiecTha uz radioiekartu
pieejamibu tirgd (turpmak — RED). Visi papilddokumenti tiek glabsti SJM telpas. ST atbilstibas deklaracija ir
izsniegta vienigi uz raZotaja atbildibu. 7 deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas iepriek$ izsniegta par
so(-iem) pasdu(-iem) izstradajumu(-iem).

RaZotaja adrese: Spinal Modulation
1135 O'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025, ASVY

Parstavis Eiropas Savieniba Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Niderlande
Izstradajuma veids: implant&jamais neirostimulators un piederumi
Piemérojamie standarti: 3.1.a: EN62311:2008;

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

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

3.2.: EN 301 839, ver. 2.1.1

Piemérojamais pielikums: I.

Tehniska dokumentacija; DEO71

Paraksts atrodas 1. ipp.
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DEOQ70, B. parsk.
ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski]

HEE
HEE
EEE

RED athilstthas deklaraciia

lzstradajuma nosaukums(-i) Modela nt. Piederumu un sastavdalu apraksts

Axium MN20200 Neattiecas
komplekts ar implantgjamo
neirostimulatoru (INS)
Axium MN20100 Neattiecas
izmé&gin&djuma komplekts ar
neirostimulatoru

{TNS)

Axium kompilekts ar kifnicista MN20700 Neattiecas
programmatoru

Axium komplekts ar pacienta MN20600-02 Neattiecas
programmatoru

Sie izstradajumi darbojas MedRadio/MICS 402-405 MHz josla ar maksimalo RF izejas jaudu -16 dBm [25 pW]
(efektiva izstarota jauda), ka to nosaka MedRadio/MICS standarts.
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M DEQ70 B perZiGra
H+ ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Direktyvoje dél radijo irangos pateiktu reikalavimu atitikties
deklaracija

«St. Jude Medical* (SJM) pareiskia, kad toliau nurodyti gaminiai atitinka taikytinas direktyvos dél valstybiy nariy
istatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi patvirtinamieji
dokumentai saugomi SJM patalpose. UZ $ios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisima gamintojas. Si
deklaracija panaikina anksgiau isleistas ty paciy gaminiy deklaracijas.

Gamintojo adresas: Stuburo moduliacija
1135 O'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Atstovas Europoje .Medpace”, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Nyderlandai
Gaminio tipas: Implantuojamas neurostimuliatorius su priedais
Taikytini standartai: 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: EN 301 839 v2.1.1

Taikytinas priedas: Il

Techniné byla: DEO71

PasiraSoma 1 psl.
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BN DEO070 B perzilira
- ST. JUDE MEDICAL Atitikties deklaracija [lietuviy k]

Direktyvoie dél radijo irangos pateiktu reikalavimu atitikties
deklaracija

Gaminio pavadinimas Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasas:

JAxium® - MN20200 Néra
Implantuojamojo neurostimuliatoriaus
rinkinys (INS)

LAxium” MN20100 Nera
Bandomojo neurostimuliatoriaus rinkinys

(TNS)

LAxium® klinikinio programuotojo rinkinys MN20700 Nera
Sxium" paciento programuoctojo rinkinys MN20600-02 Néra

Sie produktai veikia ,MedRadio" / MICS 402—405 MHz daZniy juostoje, maksimali RF i5&jimo galia —16 dBm
[25 pW] e.r.p. Kiekvienam standartiniam ,MedRadic" / MICS.
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DEO70 wersja B
ST. IUDE MEDICAL Deklaracja zgodnosci [jezyk polski]

]
|
]
Deklaracja zgodnoséci RED

Firma St Jude Medical (SJM) niniejszym o$wiadcza, Zze 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 pafistw czlonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzgdzen radiowych
| uchylajacej dyrektywe 1999/5/WE. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie firmy SJM.
Ninigjsza deklaracja jest wydawana na wylaczng odpowiedzialnos¢ producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie
deklaracje wydane wczeéniej dla tych samych produktow.

Adres producenta: Spinal Modulation
1135 QO’'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Przedstawiciel w Unii Europejskiej: ' Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Holandia
Typ produktu: Implantowalny neurostymulator i akcesoria
Obowigzujace 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 vV2.1.1
3.2: EN 301 839 V2.1.1

Obowiazujacy zatacznik: ]

Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: DEO71

Podpis skiada sie na stronie 1.
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— DEO70 wersja B
=== ST. IUDE MEDICAL Dekiaracja zgodnosci [jezyk polski]

Deklaracja zaodnos$ci RED

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu Opis akcesoriéw i elementow:

Axium | MN20200 ' ~ Nie dotyczy
Zestaw implantowalnego neurostymulatora

(INS) .

Axium MN20100 Nie dotyczy
Zestaw neurostymulatora testowego

{TNS)

Zestaw programatora lekarza Axium MN20700 Nie dotyczy
Zestaw programatora pacjenta Axium MN20600-02 Nie dotyczy

Produkty te dziatajg w pasmie MedRadio/MICS 402405 MHz z maksymalng mocg wyjéciowa RF wynoszaca
-16 dBm [25 yW] e.r.p. zgodnie z normg MedRadio/MICS Standard.
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DEO70 Rev B
ST. ]UDE MEDICAL Declaragéo de conformidade [portugués]

]
8
B

RED — Declaracao de conformidade

A St. Jude Medical (SJM) declara que ofs} seguinte(s) produto(s) esta(&o) em conformidade com as disposicbes
aplicaveis da diretiva respeitante a disponibilizagao de equipamentos de radio no mercado (2014/53/UE). Todos os
documentos comprovativos s8o mantidos sob as premissas da SJM. A presente declaragéo de conformidade &
emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaragfo substitui gqualquer declaragéo formulada
anteriormente para o(s) mesmo(s) produto(s).

Enderego do fabricante: Spinal Modulation
1135 Q'Brien Dr.,
Menlo Park, CA 94025

Representante europeu: Medpace, inc.

Maastricterlaan 127-129

6291 EN Vaals

Palses Baixos
Tipo de produto: Neurcestimulador implantavel e acessorios
Normas aplicaveis: 3.1a; EN 62311:2008,

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

3.1b: EN 301-489-1VV2.2.0, EN 301 489-27 v2.1.1
3.2: EN 301 839V21.1

Anexo aplicavel: il
Dossier técnico de construgéo: DEQ71

A assinatura é aplicada na pagina 1.
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=== ST. IUDE MEDICAL" Declaragéo de conformidade [portugués)

RED — Declaracéo de conformidade

Nome(s) do produto Modelo # Descrigéo de acessdrios e componentes:

Kit MN20200 N/D
Axium do neurcestimulador implantavel

INS)

Kit MN20100 N/D
Axium do neuroestimulador de ensaio

(TNS)

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 uW] e.r.p., de acordo com a MedRadio/MICS padrao.
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=== ST. JUDE MEDICAL Declaratie de conformitate [limba roman]

Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele
radio

Prin prezenta, St. Jude Medical (SJM) declara c& 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 SJM. Aceastd declaratie este emisd pe rispunderea exclusivd a producatorului. Aceastd
declaratie Tnlocuieste orice alté declaratie emisa anterior pentru aceleasi produse.

Adresi producitor: Spinal Modulation
1135 O’'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Reprezentant european Medpace, Inc.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Olanda
Tip produs: Neurostimulator implantabi! si accesorii
Standarde aplicabile: 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: EN 301839 V2.1.1

Anexa aplicabila: ]

Dosar de constructie tehnica: DEO71

Documentul se semneaza pe pagina 1.
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=== ST. ]UDE MEDICAL Declaratie de conformitate [limba romana]

Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele
~_radio

Nume produs Numar model

Descrierea accesoriilor si a

_ 3 componentelor: R
Set neurostimulator implantabil (INS) MN20200 Nu este cazul

Axium
Set neurostimulator de probé MN20100 Nu este cazul
(TNS)
Axium
Set dispozitiv de programare clinic MN20700 Nu este cazul
Axium
Set dispozitiv de programare pentru MN20600-02 Nu este cazul
pacienti Axium

Aceste produse functioneazi pe banda MedRadio/MICS 402-405 MHz, cu puterea de i iegire maxima RF de
-16 dBm [25 uWV] putere radiaté efectiva, in conformitate cu procedurile standard MedRadio/MICS.
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— DEO70 Rev B
=§= ST. ]UDE MEDICAL Viyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spolocnost’ St. Jude Medical (SJM) tymto vyhlasuje, Ze uvedené vyrobky splitaji platné ustanovenia Smernice
Europskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU o harmonizacii pravnych predpisov &lenskych &tatov tykajacich sa
spristupfiovania radiovych zariadeni na frhu. Vdetka podporna dokumentécia sa uchovava v priestoroch
spolo¢nosti SIM. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradni zodpovednost vyrobcu. Toto vyhlasenie nahradza
akekofvek iné predtym vydané vyhidsenie tykajlce sa tych istych vyrobkov.

Adresa vyrobcu: Spinal Medulation
1135 QO’'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Eurépsky zastupca: Medpace, Inc.

Maastricterlaan 127-129

6291 EN Vaals

Holandsko
Typ vyrobku: Implantovatefny neurostimulator a prislugenstvo
Platné normy: 3.1a: EN 623112008,

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: EN 301 839 vV2.1.1

Platna priloha: Il

Sabor technickej konstrukénej DEOQ71
dokumentacie:

Podpis sa uvadza na strane 1.
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s ST. JUDE MEDICAL Vyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

r

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach
Nazov vyrobku _ C. modelu Popis prislusenstva a sicasti:

Axium MN20200 Nie je dostupné
Suprava implantovatelného
neurostimulatora (INS)
Axium MN20100 Nie je dostupné
Suprava skisobného neurostimulatora
{TNS)
Axium — stiprava klinického MN20700 Nie je dostupné
programatora
Axium — suprava pacientskeho MN20600-02 Nie je dostupné
programatora

Tieto vyrobky pracuji v pasme MedRadio/MICS 402 — 405 MHz pri maximalnom vystupnom RF vykonhe —16 dBm
[25 yW] ERP podra standardu MedRadio/MICS.
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B
EsE ST. JUDE MEDICAL

DEQO70 razl. B
Izjava o skladnosti [slovens$cinal

Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Podjetje St. Jude Medical (SJM) izjavija, da so naslednii izdelki skladni z veljavnimi dologili Direktive o radijski
opremi (2014/63/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani podjetje SIM. Za izdajo te izjave je izklju&no odgovoren
izdelovalec. Taizjava nadomesti vse predhodne izjave, ki so bile izdane za iste izdelke.

Naslov izdelovalca:

Zastopnik za Evropo:

Vrsta izdelka:

Veljavni standardi:

Veljavni dodatek:

Tehniéna dokumentacija:

Podpis je na 1. strani.

Spinalha modulacija
1135 O'Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Medpace, Inc.

Maastricterlaan 127-129

6291 EN Vaals

Nizozemska

Vsadni nevrostimulator z dodatno opremo
3.1a; EN 62311:2008,

IEC 80601-1:2005+C1:2006+C2:2007

3.1b: EN 301-489-1V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN 301 839V2.1.1

It

DEOV1
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ST. JUDE MEDICAL |zjava o skladnosti [slovenséinal

L]
ERE
EEE

Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Ime izdelka/-ov: $t. modela: Opis sestavnih delov in dodatne opreme:

Komplet vsadnega nevrostimulatorja (INS) MN20200 Se ne uporablja.
Axium
Komplet preizkushega nevrostimulatorja MN20100 Se ne uporablja.
Axium
{TNS)
Komplet kliniénega upravijalnika Axium MN20700 Se ne uporablja.
Komplet bolnikovega upravljalnika Axium MN20600-02 Se ne uporablja.

Ti izdelki delujejo v frekvenénem razponu MedRadio/MICS 402-405 MHz z najvedjo mo&jo RF —16 dBm [25 MWV]
e.r.p. v skladu s standardom MedRadio/MICS.
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— DEO70 Rev. B
=== ST. JUDE MEDICAL Declaracién de conformidad [espaiiol]

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
declaracion sustituye cualquier otra divulgada anteriormente para el mismo producto.

Direccién del fabricante: Spinal Modulation
1135 Q'Brign Dr.
Menlo Park, CA 94025

Representante en Europa Medpace, Inc.

Maastricterlaan 127-129

6291 EN Vaals

Palses Bajos
Tipo de producto: Neuroestimulador implantable y accesorios
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: EN 301 839Vv2.1.1

Anexo aplicable: i
Archivo de construccién técnica; DEO71

La firma se estampa en la pagina 1.
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=== ST. ]UDE MEDICAL Declaracién de conformidad [espafiol]

Declaracion de conformidad con la Directiva sobre equipos
radioeléctricos

Nombre del producto Modelo

Descripcion de los accesorios y

componentes:

Kit del neurocestimulador MN20200 —
implantable Axium (INS)

Kit del neuroestimulador MN20100 —_
de prueba Axium

{TNS)

Kit del programador del médico Axium MN20700 —
Kit del programador del paciente Axium MN20800-02 —

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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a8 ST. JUDE MEDICAL
HEN

DEQ70 rev. B
Forsékran om 6verensstdmmelse [svenskal]

Forsédkran om dverensstimmelse med radioutrustningsdirektivet

St. Jude Medical (SJM) forsgkrar harmed att foljande produkt(er) uppfyller de tillAmpliga kraven i
radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU). All styrkande dokumentation finns tillgénglig hos SJM. Denna forsékran

om Gverensstammelse utfardas p4 tillverkarens e
har utfardats foér samma produkt(er).

Tillverkarens acdress:

Europeisk representant

Produkttyp:

Tillaimpliga standarder:

Tilldmplig bhilaga:

Teknisk dokumentation:

Signatur pa sidan 1.

get ansvar. Denna férsakran ersatter varje tidigare forsakran som

Spinal Modulation
1135 QO’Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025, USA

Medpace, Inc.

Maastricterlaan 127—-129

6291 EN Vaals

Nederlanderna

Implanterbar neurostimulator med tillbehsr
3.1a: EN62311:2008,

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: EN 301 839 V2.1.1

DEO71
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— DEO70 rev. B
=== ST. ]UDE MEDICAL Férsékran om éverensstammelse [svenskal

Forsdkran om dverensstimmelse med radioutrustningsdirektivet

Produktnamn Modellnr Beskrivning av tillbeh&r och komponenter:

Axium MN20200 Ej tillampligt
kit med implanterbar neurostimulator (INS)

Axium MN20100 Ej tillampligt
kit med testneurostimulator :
(TNS)

Axium kit med klinisk programmeringsenhet MN20700 Ej tillampligt
Axium kit med programmeringsenhet for MN20600-02 Ej tillAmpligt
patienten

Produkterna anvénder MedRadio/MICS 402-405 MHz-bandet med en maximal utgdende RF-effekt pa —16 dBm
[25 yW] e.r.p. enligt MedRadio/MICS-standarden.
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— .,, DEQO70 Rev B
=== ST. JUDE MEDICAL Uygunluk Beyani [Tirkge]

RED Uygunluk Beyani

St. Jude Medical (SJM), isbu belge ile agagidaki Urlinlerin, ilgili Radyo Ekipmanlari Direktifi (2014/53/EU)
hukimleriyle uyumlu oldugunu beyan eder. Tim destekleyici belgeler SIM sirketinde tutulmaktadir. igbu beyan,
yalmzca Greficinin sorumlulugu altinda gikariimigtir. Isbu beyan, aym tronler igin daha 6nce gikarimig beyaniarin
yerine geger.

Ureticinin Adresi: Spinal Modulation
1135 O’Brien Dr.
Menlo Park, CA 94025

Avrupa Temsilcisi Medpace, Ing.
Maastricterlaan 127-129
6291 EN Vaals

Hollanda
Uriin Tiiri: Implante Edilebilir Nérostimulatsr ve Aksesuarlari
ilgili Standartlar: 3.1a; EN 62311:2008,

IEC 60601-1:2005+C1:2006+C2:2007
3.1b: EN 301-488-1V2.2.0, EN 301 489-27 V2.1.1
3.2: EN 301 839Vv2.1.1

ilgili Ek: Il

Teknik Yap1 Dosyast: DEO71

Sayfa 1 imzalanmistir.
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DEO70 Rev B
ST. JUDE MEDICAL Uygunluk Beyani [Tarkge]

T
RER
ENENR

RED Uygunluk Beyani

Uriin Adlari Model No Aksesuar ve bilesehlerin aciklamasi:

Axium MN20200 Yok
Kiti implante Edilebilir Nérostimtlator

(INS)

Axium MN20100 Yok
Kiti Deneme Norostimulatori

(TNS) _

Axium Kiti Klinik Programlayici MN20700 Yok
Axium Kiti Hasta Programlayici MN20600-02 Yok

Bu UrGnler, MedRadio/MICS Standardina gére -16 dBm [25 pW] e.r.p. maksimum RF ¢ikis gliclyle
MedRadio/MICS 402-405 MHz bandinda g¢aligir.
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