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DECLARATION OF CONFORMITY
Directive 2014/53/EU
Product Name: FFR Link

Bluetooth Communication Module

Legal Manufacturer: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
Objects of the declaration:

1. FFR Link
2, Bluetooth Commumnication Module

The objects of the declaration described above is in conformity with all relevant Union harmonization legislation
of the Council Directive 2014/53/EU of 16 April 2014 concerning Radio Equipment.

The relevant harmonised standards and/or technical specifications which have been applied in relation to this
declaration of conformity are:

Directive 2014/53/EU). . © | Standard(s) AppliedinFall =~
Article 3.1.a (Safety) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Article 3.1.b (EMC) ETSIEN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Article 3.2 (Spectrum) ETSIEN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSIEN 300 330 V2.1.1: (2017-02)

The notified body, CKC Certification Services, LLC {NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338, USA)
issued the EU-type examination certificate 99885-11.

The following is a description of accessories and components which allow the radio equipment to operate as
intended and covered by the EU declaration of conformity:

1. Comet Pressure Guidewire — A single use device that is used to measure intravascular pressure and deliver data
to the FFR Link for processing. This device contains a passive RFID tag that is read by the RFID module when
the device is inserted into FFR Link,

2. Power cord — A cable that is used to connect the FFR Link to hospital mains.

3. Invasive Blood Pressure cable adapter: A cable that is used to allow invasive bleod pressure transducers to
connect to the FFR Link,

4.  iLab™ Polaris Mulfti-Modality Guidance System — A host system that uses the Bluetooth Communication
Module to receive physiological data sent via Bluetooth from the FFR Link. This system runs on Boston
Scientific software (Polaris),

Signed for and on behalf of Boston Scientific at the listed address:

Signature: %‘:’"‘32//—-7;“\ o4 :S:;v’\.{ 2ot

Name: Brian Prom Date
Title: Director, Quality
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DECLARACION DE CONFORMIDAD
Directiva 2014/53/EU

Nombre del producto: FFR Link
Modulo de comunicacién Bluetooth

Fabricante legal: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marltborough, MA 01752
USA

La presente declaracion de conformidad se emite bajo responsabilidad exclusiva del fabricante.

Objetos de la declaracién:

L, FFR Link
2. Madulo de comunicacion Bluetooth

Los objetos de la declaracion arriba descritos cumplen con toda la legislacion comunitaria de armonizacién
pertinente de la Directiva 2014/53/EU del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre equipos radioeléctricos.

Las especificaciones téenicas y/o normativas armonizadas pertinentes que se han aplicado en relacién con esta
declaracidn de conformidad son:

‘Directiva 2014/53/EU) L | Normas aplicadas en su totalid;
Articulo 3.1.a (Seguridad) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Articulo 3.1.b (Compatibilidad electromagnética) ETSIEN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSIEN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Artfculo 3.2 (Espectro de radiofrecuencia) ETSIEN 300 328 V2.1.1: {2016-11)

ETSI EN 300 330 V2.1.1: (2017-02)

Bl organismo notificado, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338,
USA), emitio6 el certificado de examen CE de tipo 99885-11.

A continuacion, se incluye una descripeion de los accesorios y componentes que permiten al equipo radiceléctrico
funcionar segiin lo previsto y que estan cubiertos por la declaracion de conformidad de 1a UE:

1.  Guia de presidn Comet: dispositivo de un solo uso que se utiliza para medir la presion intravascular y enviar
datos al FFR Link para su procesamiento. Este dispositivo contiene una etiqueta RFID pasiva que el médulo
RFID lee al insertar el dispositivo en el FFR Link.

2. Cable de alimentacion: cable que se utiliza para conectar el FFR Link a la red eléetrica del hogpital.

3. Adaptador de cable de presion arterial invasiva: cable que se utiliza para conectar los transductores de presion
artertal invasiva al FFR Link.

4, Sistema de guia de multimodalidad Polaris de iLab™: sistema host que utiliza el mddulo de comunicacion
Bluetooth para recibir datos fisiologicos enviados mediante Bluetooth desde el FFR Link. Este sistema funciona
con el software de Boston Scientific (Polaris).

Firmado por y en nombre de Boston Scientific en la direccion indicada:

Firma; A %\ 0% "Sune ZetT

Nombre: Brian Prom Fecha
Cargo: Director, Calidad
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DECLARATION DE CONFORMITE
Directive 2014/53/ULK

Nom du produit : FFR Link
Module de cominunication Bluetooth

Fabricant légal : Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

La présence déclaration de conformité est publiée sous I'entiére responsabilité du fabricant.
Objets de la déclaration :

1. FFR Link
2. Module de communication Bluetooth

Les objets de la déclaration décrits ci-dessus sont conformes a I'ensemble des législations sur I'harmonisation en
vigueur de 'Union européenne de la Directive 2014/53/UE du Conseil européen du 16 avril 2014 concernant les
équipements radioélectriques.

Les normes et/ou les caractéristiques techniques harmonisées en vigueur qui ont été appliqudes en lien avec la
présente déclaration de conformité sont les suivantes

i 3014/53/UE) L Saoand yrme(s) appliquée(s) intégralenient
Artlcle 3.la (Sécurité) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010 '
Article 3.1.b {Compatibilité électromagnétique) ETSIEN 301 489-3 V2,1.1: (2017-03)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Article 3.2 (Spectre) ETSIEN 300 328 V2.1.1: (2016-11) "~
ETSIEN 300330 V2.1.1: (2017-02)

L'organisme notifié, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338, USA)
a publié le certificat d'examen de type UE 99885-11.

La description suivante potte sur les accessoires et les composants qui permettent & I'équipement radioélectrique de
fonctionner comme prévu et qui sont couverts par la déclaration de conformité de I'UE

1. Guide de mesure de pression Comet — Dispositif & usage unique qui permet de mesurer la pression
intravasculaire et de transmettre des données au FFR Link en vue de leur traitement. Ce dispositif contient une
étiquette RFID passive qui est lue par le module RFID lorsque le dispositif est inséré dans le FFR Link.

2. Cordon d'alimentation — Céable qui permet de connecter le FFR Link a l'alimentation secteur de I'hépital.

3. Adaptateur de cble de pression sanguine invasif — Céble qui permet aux fransducteurs de pression sanguine
invasifs de se connecter au FFR Link.

4. Systéme de gnidage multimodal iL.ab™ Polaris — Systéme héte qui utilise le module de communication
Bluetooth pour recevoir des données physiologiques envoyées via Bluetooth depuis le FFR Link. Ce systéme
s'exécute sous le logiciel de Boston Scientific (Polaris).

Signé pour et pour le compte de Boston Scientific 4 'adresse indiquée :

Signature : M—\ O m 'Z/t,.ﬂj

Nom ; Brian Prom Date
Titre : Directeur, Qualité
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KONFORMITATSERKLARUNG
Richtlinie 2014/53/EU

Produktname: FFR Link
Bhaetooth-Kommunikationsmodul

Berechtigter Hersteller: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Der Hersteller trigt die alleinige Verantwortung fitr die Ausstellung dieser Konformititserldirung,
Gegenstiinde der Erklirung:

1. FFR Link
2. Bluetooth-Kommunikationsmodul

Die Gegenstiinde der oben beschriebenen Erklirung sind konform mit Richtlinie 2014/53/EU der Furopiischen
Union und des Rates iiber die Harmonisierung der Rechtsvorschrifien vom 16, April 2014 fiir die Bereitstellung
von Funkanlagen.

Die relevanten harmonisierten Normen und/oder technischen Spezifikationen, die in Bezug auf diese
Konformitdtserkldrung angewendet wurden, lauten:

- Richilinie 2014/53/EU). i | Norm(en), vollstindig angewandt
Artikel 3.1.a (Sicherheit) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Artikel 3.1.b (EMV) ETSI EN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSIEN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Artikel 3.2 (Spektrum) ETST EN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSI EN 300 330 V2.1.1; (2017-02)

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung 99885-11 wurde von der benannten Stelle, CKC Certification Services, LLC
(NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338, USA), ausgestellt.

Es folgt eine Beschreibung des Zubehors und der Komponenten, die erméglichen, dass die Funkanlagen wie
vorgesehen und in der EU-Konformititserklirung angegeben funktionieren:

1. Comet Druckfithrungsdraht — Vorrichtung fiir den Einmalgebrauch, mit der der intravaskulire Druck gemessen
wird und Daten zur Verarbeitung an das FFR Link tibertragen werden. Diese Vorrichtung enthélt ein passives
RFID-Etikett, das vom RFID-Modut gelesen wird, wenn die Vorrichtung in das FFR Link eingefithrt wird.

2. Netzkabel — Kabel zum Anschluss des FFR Link an den Netzstrom des IKrankenhauses.

Adapterkabel fiir invasiven Bluidruck: Kabel zum Anschluss des invasiven Blutdrackwandlers an das FFR Link

4. iLab™ Polaris multimodales Leitsystem — Hostsystem, das das Bluetooth-Kommunikationsmodu{ verwendet,
um vom FFR Link gesendete physiologische Daten via Bluetooth zu empfangen. Dieses System lduft auf einer
Software (Polaris) von Boston Scientific,

w

Unterschrieben fiir und im Aufirag von Boston Scientific an der aufgefithrten Anschrift;

Unterschrift: M O(’T TUV\("Z‘:‘ )7

Name: Brian Prom Datum
Titel: Direktor, Qualitit
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
Direttiva 2014/53/UE

Nome del prodotto: FFR Link
Medulo di comunicazione Bluetooth

Fabbricante legale: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

La presente dichiarazione di conformita viene rilasciata sotto esclusiva responsabilita del fabbricante.
Oggetti della dichiarazione:

1. FFR Link
2. Modulo di comunicazione Bluetooth

Ghi oggetti della dichiarazione di cui sopra sono conformi a tutte le leggi di armonizzazione comunitaria della
Direttiva del consiglio 2014/53/UE del 16 aprile 2014 sulle apparecchiature radio.

Gli standard di armonizzazione e/o le specifiche tecniche rilevanti che sono stati applicati in relazione alla
presente dichiarazione di conformitd sono:

Direttva 20145308 m

Atticolo 3.1.a (Sicurezza) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010

Articolo 3.1.b (EMC) ETSIEN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSLEN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)

Atticolo 3.2 (Spetiro) ETSIEN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSIEN 300 330 V2.1.1: (2017-02)

L’organismo notificato, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338,
USA) ha rilasciato il certificato di esame di tipo TJE 99885-11.

Quella che segue & una descrizione degli accessori e dei componenti che consentono all’apparecchiatura radio di*
funzionare secondo quanto previsto e coperto dalla dichiarazione di conformita UE:

1. Filoguida per la misurazione deila pressione Comet: un dispositivo monouso utilizzato per misurare la pressione
intravascolare e fornire 1 dati a FFR Link per ’elaborazione. Tl presente dispositivo contiene una tag RFID
passiva che viene letta dal modulo RFID una volta che il dispositivo viene inserito in FFR Link.,

2. Cavo di alimentazione: un cavo utilizzato per collegare FFR Link alla rete elettrica dell’ospedale.

3. Adattatore del cavo per la misurazione invasiva della pressione sanguigna: un cavo utilizzato per consentire ai
trasduttari per la misurazione invasiva della pressione sanguigna di collegarsi a FFR Link.

4, Sistema diagnostico terapeutico & modalit multiple iLab™ Polaris: un sistema host che sfrutta il modulo di
comunicazione Bluetooth per ricevere dati fisiologici inviati via Bluetooth da FFR Link. Questo sistema
funziona su software Boston Scientific (Polaris).

Firmato per, e per conto di, Boston Scientific all*indirizzo riportato di seguito:

Firma: M 0‘{ \ond, 10l7

Nome: Brian Prom Data
Titelo: Direttore, Qualita
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VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING
Richtlijn 2014/53/EU

Naam product: FFR-link
Bluetooth-communicatiemodule

Wettelijke fabrikant: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Deze verldaring van overeenstemming wordt onder uitsluitende verantwoordelijkheid van de fabrilant nitgegeven.

Doel van de verklaring:

1. FFR-link
2. Bluetooth-communicatiemodule

De hierboven vermelde objecten van de verklaring voldoen aan alle relevante eisen van de harmonisatiewetgeving
van de Furopese Unie zoals viteengezet in Richtlijn 2014/53/EU van de Raad dd. 16 april 2014 inzake
radicapparatuur. :

In het kader van deze verklaring van overeenstemming zijn de volgende geharmoniseerde normen en/of
technische specificaties toegepast:

Richtlijn (2014/53/EU). [ Volledig toegepaste norm(en)
Artikel 3.1.a (Veiligheid) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Artikel 3.1.b (EMC) ETSIEN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Artikel 3.2 (Spectrum) ETSLEN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSIEN 300 330 V2.1.1: (2017-02)

De aangemelde instantie, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338
USA) heeft het onderzoekscertificaat EU-type 99883-11 afgegeven.

3

Hieronder volgt een beschrijving van de accessoires en componenten die de beoogde werking van de
radioapparatuur mogelijk maken en waarop de Furopese verklaring van overeenstemming van toepassing is:

1. Comet drukvoerdraad — Een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat wordt gebrikt voor het meten van de
intravasculaire druk en het verzenden van deze gegevens naar de FFR-link voor verwerking. Dit hulpmiddel
bevat een passieve RFID-tag die door de RFID-module wordt gelezen wanneer het hulpmiddel in de FFR-link
wordt gestoken.

el

Adapterlabel voor invasieve bloeddruk — Een kabel waarmee transducers voor invasieve bloeddrukmeting op
de FFR-link worden aangesloten.

4. iLab™ Polaris multimodaal begeleidend systeem — Fen hostsysteem dat gebruik maakt van de Bluetooth-
communicatiemodule om de via Bluetooth door de FFR-link verzonden fysiologische gegevens te ontvangen,
Op dit systeemn draait software (Polaris) van Boston Scientific.

Getekend voor en wit naam van Boston Scientific op het athier vermelde adres:

Handtekening: / &‘}’ T A 7010

Naam: “Brian Prom Datum
Functie: Directeur Kwaliteit

Voedingskabel — Een kabel die wordt gebruikt om de FFR-link aan te sluiten op de netspanning in het ziekenhuis.
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Direktiv 2014/53/EU
Produkinavn: FFR Link

Kommunikationsmodul til Bluetooth

Lovmsessig producent: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Udgivelsen af denne overensstemmelseserkleering er udelukkende producentens ansvar.

Erkleringens genstande:

I. FFR Link
2. Kommunikationsmodul til Bluetooth

Genstandene for den ovenfor beskrevne erklaering overholder al relevant EU-harmoniseringslovgivning fra
Ridets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 vedrgrende radioudstyr.

De relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer, som er blevet anvendt [ forbindelse med
denne overensstemmelseserklering, er:

 Direktiv (2014/53/EU) . | Standard(er) anvendt i deres hethed
Artikel 3.1.a (sikkerhed) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Artikel 3,1.b (EMC) ETSI EN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Artikel 3.2 (spektrum) ETSTEN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSIEN 300330 V2.1.1: (2017-02)

Det bemyndigende organ, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sietra Pines Dr., Mariposa, CA 95338,
USA) udstedte EU-typeafpravningsattest 99885-11.

Falgende er en beskrivelse af tilbehar og komponenter, som titlader, at radioudstyret fungel er eﬁer hensigten og
som deekket af EU- overensstemmelseserkleringen:

1. Comet-trykledeirid — en engangsanordning, som benyttes til méling af intravaskulaert tryk og levering af data til
FFR Link med henblik pd behandling. Denne anordning indeholder et passivt RFID-marke, som leses af
RFID-modulet, nér anordningen seettes ind i FFR Link.

2. Netledning - et kabel, som anvendes til at slutte FFR Link til hospitalets stremforsyning.

3. Adapterkabel til invasivt blodtryk — et kabel, som anvendes for at give mulighed for at forbinde invasive
blodtrykiransducere med FFR Link.

4, iLab™ Polaris multimodalitetsvejledningssystem — et hostsystem, som benytter Bluetooth-
kommunikationsmodulet til at modtage fysiologiske data sendt via Bluetooth fra FFR Link. Dette system karer
pa Boston Scientific-sofiware (Polaris).

Underskrevet for og pa vegne af Boston Scientific pa den anfarte adresse:

. Flor T » N R
Underskrift: i 0 ﬁ' \S U'V\( 'Z,U (7
Nawvn: rian Prom Dato
Titel: Direktor, kvalitet
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AHAQYH YYMMOPOOQXHE
Odnyia 2014/53/EE
Ovopooia mpoiévrog: Xvokevi] FFR Link
Movédo emcovaviag Bluetooth
Noppog KUTaCKEVUGTIS: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 41752
USA

H repobou Simon coppdpeaaong exdideral pe amoxheaistics} 00V T0U KATUCKEVAGTY.
Avtikeipevo g djioone:

1. Zvoxevf] FFR Link
2. Movéda smxowaviag Bluetooth

To avrikeipevo g 61AMONG TOL TEPYYPAPETOL THPATAVED £VAL OE GUUUOPOWEN LE GAN TN GYETIKT} EVOIGLOKT
vopobeaia evapuovieng g Odnyiag tov Zopfoviiov 2014/53/EE g 16 Anpiiiou 2014 doov apopd tov
podlosEomiopd.

Ta oygtikd evappovicpéve. RpOTHIA KT O GYETIKEG EVOPUOVIGREVEG TexVIKES Tpodiaypagéc mov £yony 1edel o
oy og oyéan pe TV Tapobon Nimon cupropomang stvan ta eéig:

Odyyio (2014/53/EE) . Hpérvno{o) tov TE0NKeY 62 167D 670 GUVOLG
Apbpo 3.1.a (Acpdisi) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Apfpo 3.1.b (EMC) ETSI EN 301 489-3 V2.1.1; (2017-03)
ETSIEN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Apbpa 3.2 (Evpog) ETSIEN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSI EN 300 336 V2.1.1: (2017-02)

O rowonompévog opyavicndg, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA
55338, USA) skedmoe to moromoutixd e€étaong torov EE 99885-11.

To. TOPOKGTO ETOTEAODY LI0, TEPLYPROT) TOV TUPEAKOLEVIV KU1 TOV GUCTATIKAOY HEPAY TOV ENLIPELOVY 1)
Aetzovpyio Tov padrostomiopol drmg npofiémeton kot kakbtetal ond t dMiwcn copudpencng EE:

1. Odnyd oOppa nieong Comet —Eva dpyovo piag yprong nov ypriculonoteital yio n pérpion g evdeyyewkig
nigong ko Ty anostoA dedopévey ot ovckeut) FFR Link yio snebepyacia. Avto to dpyove mepifyel L
nadntxn mvexido avayvdpiong péco pedwcuyvoritav (RFID) n onole Swpaietar axd t povédo RFID dray
10 Opyavo giodyetol o1 ovokewt] FFR Link.

2. Kahidie tpogodosiog — Evo kalddio mov ypioylomoeizer yio ) svvleon g cuokeung FFR Link pe to
NAKTPUCO SiiTLO TOD VoGokopleion.

3. Ilpocapuoyéac keradiov ereuParichc aptnploxis nieons: Bva kudd8to mov ypnoylonoeitot dote v sivon
duvari 1 clhviesn petatporénv enspfotikis apTnplexis misong ue ) cuvokeof FFR Link,

4. Zoompe kedodipymong rokhanhdy pedddov iLab™ — Evo kevipkd ¢OGTNIE LoD ¥pnotonotel T povady
enucovavicg Bluetooth yia T Afym dedolévav guoiodoyies mov arostiliovial pécw Bluetooth amd
ovokew FFR Link. To shomyia avtd iettovpyel oe hoyispwd g Boston Scientific (Polaris).

Ynoyphpezar £K LEpOS ket YL Aoyaplaoud tiig Boston Scientific atv avapepdpev ievoveon:
Yroppupis A 0% Tine 2017

Ovopa: Brian Prom - Hpepopnvia
Tithog: ArevBovtig Tunparog Moty toag
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE
Diretiva 2014/53/UE.

Nome do Produto: FFR Link
Madulo de Conunicagio Bluetooth

Fabricante Legal: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

A presente declaracio de conformidade € emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.
Objetos da declaracio:

L. FFR Link
2. Moadulo de Comunicagio Bluetooth

Os objetos da declaragdo acima mencionada estio em conformidade com toda a legislagfio da Unifio Europeia
aplicdvel em matéria de harmonizagio da Diretiva 2014/53/UE do Conselho de 16 de abril de 2014 relativa a
equipamentos de radio.

As normas harmonizadas e/ou especificacBes técnicas aplicdveis em relacfo ds quais € declarada a conformidade
séo:

Diretiva 20145308~ | Norma(s) aplicada(s) totalment
Artigo 3.1.a (Seguranga) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Artigo 3.1.b (CEM) ETSIEN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSIEN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Artigo 3.2 (Espetro) ETSIEN 300 328 V2.1.1; (2016-11)
ETSILEN 300 330 V2,1.1: (2017-02)

O organismo notificado, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338,
USA) emitiu o certificado de exame UE de tipo 99885-11.

Segue-se uma descrigio dos acessdrios e componentes que permitem que o equipamento de rddio funcione conforme
previsto e abrangido pela declaragiio UE de conformidade:

1. Tio-guia de Pressfio Comet — Um dispositivo de utilizaglo unica que € utilizado para medir a presséo
intravascular e fornecer dados ao FFR Link para processamento. Bste dispositivo contém uma etiqueta RFID
passiva que € Iida pelo médulo RFID quando o dispositivo ¢ inserido no FFR Link,

2. Cabo de alimentagfio — Um cabo que é utilizado para ligar o FFR Link 4 rede de energia do hospital.

3. Adaptador do cabo de presso arterial invasiva — Um cabo que € utilizado para permitir a ligacfio de
transdutores de presséo arterial invasiva ao FFR Linlk.

4. Sistema de Orientaciio Multimodalidade iLab™ Polaris — Um sisterna anfitrifio que utiliza o Moédulo de
Comunicacio Bluetooth para receber dados fisiolégicos enviados via Bluetooth pelo FFR Link. Este sistema
funciona com o software da Boston Scientific (Polaris).

Assinado por ¢ em nome da Boston Scientific no endere¢o indicado:

Assinatara: ,&%A%\ c}(’i- TVW( ZOIY

Nome: Brian Prom Data
Cargo: Diretor, Qualidade
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FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
Direktiv 2014/53/EU

Produktnamun: FFR-ldnk
Bluetooth kommunikationsmodul

Tillverkare: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752,
USA

Denna forsikran om Gverensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar.

Foremal fir forsikran:

1. FFR-link
2. Bluetooth kommunikationsmodul

Foremélen {or {orsidkran som beskrivs ovan Sverensstimmer med all relevant harmoniseringslagstiftning i
Eurepaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU frén den 16 april 2014 avseende radioutrustning,

De relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer som har tillimpats i samband med
denna firsikran om Gverensstimmelse 4r filjande:

Direktiv (2014/53/EU) o i ] Standarder Gllimpade till fullo
Artikel 3.1.a (Sikerhet) EN 60601-1:2006 -+ AM1:2013
EN 62479:2010
Artikel 3.1.b (Elektromagnetisk kompatibilitet) ETSI EN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSIEN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Artikel 3.2 (Spektrum) ETSI EN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSI EN 300 330 V2.1.1: (2017-02)

Anmilt organ, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338, USA) har
utfardat EU-typintyg 99885-11.

Nedan f5ljer en beskrivning av tillbehor och komponenter som gor det mgjligt for radioutrustningen att fungera som
avsett och omfattas av EU-férsikran om dverensstimmelse:

1. Comet-tryckledare — en enhet fir engangsbruk som anvinds fir att méta intravaskulirt tryck och skicka data #l1
FFR-l#nkenheten for behandling. Tryckledaren innehéller en passiv RFID-tagg som avliises av RFID-modulen
niir enheten fors in i FFR-ldnkenheten.

2. Nitsladd — en kabel som anviinds for att ansluta FFR-Knkenheten till sjukhusets niitspanning.

3. Invasiv kabeladapter for blodtryck: kabel som anviinds for att ansluta invasiva signalomvandlare for blodtryck
till FFR-l4nkenheten.

4. iLab™ Polaris multimodalt styrsystem — ett véirdsystem som anvinder sig av Bluetooth-
kommunikationsmodulen for att ta emot fysiologiska data som skickas frin FFR-linkenheten via Bluetooth.
Systemet kors med programvara fran Boston Scientific (Polaris).

Undertecknat som representant fr Boston Scientific pa angiven adress:;

Underskrift: /:;7 ‘ 1 cf Vg 201 1

Namn: Brian Prom - Datum
Titel: Kvalitetsdirektsr
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
2014/53/EU iranyelv
A termék neve: FFR Link

Bluetooth-os kommunikéciés modul

Hivatalos gyarté: : Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Ez a megfelel8ségi nyilatkozat a gydrtd kizdrdlagos feleléssége mellett keriilt kiaddsra.

A nyilatkozat targya:
1. FFR Link
2. Bluetooth-os kommunikacioés modul

A fentebb megnevezett nyilatkozat targyai megfelelnek a radidberendezésekre vonatkozd, 2014. 4prilis 16-i
2014/53/EU tandcsi iranyelv altal meghatdrozott érvényes unids harmonizicids jogszabalynak.

Az érvényes harmonizilt szabvanyok és/vagy miiszaki jellemzdk, amelyeket ezzel a megfeleldségi nyilatlcozattal
kapesolatban figyelembe vettek, a kvetkezdk voltak:

T Teljes mértékben alkalmazott scabvany(ok) —

3.1.a cikk (Biztonsag) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010

3.1.b cikk (EMC) ETSIEN 301 489-3 V2.1.1; (2017-03)
ETSIEN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)

3.2 cikk (Spektrum) ETSIEN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSIEN 300 330 V2.1.1: (2017-02)

A CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338, USA) tanusitd testiilet
kiadta a 99885-11-es szamt EU-s tipus( vizsgalati tantsitvanyt,

Az alabbiakban azon tartozékok és komponensek leirdsa olvashatd, amelyek lehetové teszik a radidberendezés
rendelietés szerinti mikodését, és amelyekre érvényes az EU megfeleldségi nyilatkozat:

1. Comet nyomasalapt vezetodrdt — BEgyszer haszndlatos eszkdz az intravaszkuldris nyomds mérésére és
adattovabbitdsra az FFR Link modulhoz feldolgozas céljabél. Bz az eszkdz egy passziv RFID cimlkét tartalmaz,
amelyet az RFID modul olvas le, ha azt beillesztik az FFR Link modulba.

2. Tapkabel — Az FFR Link kdrhdzi besoroldst dramforrdshoz csatlakoztatasira hasznalatos.

3. Invaziv vérmmyomas-kdbeladapter — Az invaziv vérnyomastranszducerek FFR Link modulhoz csatlakozasat
[ehetévé tevd kabel. '

4. iLab™ Polaris tobbmodalitdsos segitérendszer — Egy Bluetooth-os kommunikéciés modult hasznaléd
gazdarendszer, amely Bluetooth-on keresztiil fizioldgids adatokat fogad az FFR Link modultél. Ez a rendszer a
Boston Scientific szoftverét (Polaris) fisttatja.

Alairta a Boston Scientific nevében az alabb feltiintetett cimen:

Sy, e r A
Aldiras: ~ _— 4 ! N A 201 ?
Név: Brian Prom Datum
Beosztas: Igazgats, mindségiigyelk
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PROHI.ASENI O SHODE
Smérnice 2014/53/EU
Nazev produktu: Zafizeni FFR Link

Komunikaéni modul Bluetooth

Oprivnény vyrobee: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Mariborough, MA 01752
USA

Toto prohlaSent o shod® se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobcee.
Prohlagent plati pro:

1. Zafizeni FFR Link
2. Komunikaéni modul Bluetooth

Vy&e uvedené vyrobky, na né? se toto prohldien{ vztahuje, jsou v souladu se viemi pFislusnymi harmonizadnimi
pravnimi pfedpisy Unie dle smérnice 2014/53/E1 Rady ze dne 16, dubna 2014 o radiovych zafizenich.

Pfisludné harmonizované normy a/nebo technické specifikace, které byly pouZity v souvislosti s timto
prohlafenim o shodg, jsou:

- Smérnice Q014/53/EU) G Normy aplikoviné v iiplném znéni
Clanek 3.1.a (Bezpefnost) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Clanek 3.1.b (EMC) ETSI EN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSIEN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Clanek 3.2 (Spektrum) ETSIEN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSIEN 300 330 V2.1.1; (2017-02)

Oznameny subjekt, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338, USA),
vydal certifilcat EU pfezkoudeni typu 99885-11.

Nisleduje popis piisluenstvi a komponent, které umoZfinji zamy3lenon funkei tddiového zaiizeni a na néZ se
vztahuje EU prohldSen{ o shodg:

1. Tlakovy vodici drat Comet — prostfedek k jednorazovému pouZitl, ktery se pouziva k méent intravasluldrnfho
tlaku a pfenosu dat do zafizeni FFR Link ke zpracovini. Tento prostiedek obsahuje pasivni etiketu RFID,
kterou nacte modul RFID po vlioZen{ prost¥edku do zafizeni FFR Link.

2. Napdjeci kabel — kabel, ktery se pouzivé k pfipojeni za¥izenf FFR Link k siti v nemoenici.

3. Adaptér kabelu pro invazivni mé¥eni tlaku krve: kabel, ktery se pouZiva k ptipojeni invazivnich snimadi tlalu
krve k zafizeni FFR Link,

4. Multimodani navodny systém iLab™ Polaris — hostitelsky systém, ktery vyuziva komunikadni modul Bluetooth
k pfjmu fyziologiclych dat zasilanych pfes Bluetooth do zafizeni FFR Link. Tento systém vyuZivd software
spoleénosti Boston Scientific (Polaris).

Podepsano jménem spoleénosti Boston Scientific na uvedené adrese:

Podpis: /:7 - a‘? TUV\Q_ < T

Jméne: Brian Prom Datum
Funkee: Reditel kvality
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Dyrektywa 2014/53/UE
Nazwa produktn: Urzadzenie FFR Link

Modut komunikacyjny Bluetooth

Producent uprawniony: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marltborough, MA 01752
USA

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostala wydana na wylaczng odpowiedzialnoéé producenta.

Przedmioty deklaracji:
1. Urzadzenie FFR Link
2. Modut komunikacyjny Bluetooth

Opisane powyzej przedmioty deklaracji sa zgodne z wszelkimi majacymi zastosowanie wymogami unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego Dyrektywy Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 roku w sprawie
urzgdzen radiowych.

Majace zastosowanie zharmonizowane normy i/lub dokumentacje techniczne zastosowane w odniesienin do
niniejszej deklaracji zgodnosei:

‘Dyrektywa (2014/53/UE) . ny zastosowane w calodei
Artykut 3.1.a (Bezpieczenstwo) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Artykut 3.1.b (EMC) ETSIEN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Artykut 3.2 (Zakres) ETSIEN 300328 V2.1.1: (2016-11)
ETSIEN 300330 V2.1.1: (2017-02)

Jednostka notyfikowana, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338,
USA), wydata certyﬁkat badania typu WE Nr 99885-11.

Ponizej znaj duje sie opis akcesoriéw i komponentow umozliwiajacych dziatanie urzgdzenia radiowego zgodnie
Z przeznaczeniem oraz objstego deklaracja zgodnodei UE:

1. Prowadnik cignjeniowy Comet — jednorazowe urzadzenie do pomiaru cisnienia wewnatrznaczyniowego,
przekazujace dane do urzgdzenia FFR Link w celu przetworzenia. To urzadzenie zawiera pasywny znacznik
RFID, ktéry jest odezytywany przez modut RFID, gdy urzqadzenie zostanie whozone do urzadzenia FFR Linl.

2. Przewod zasilania — kabel do podtaczenia urzadzenia FFR Link do szpitalnej sieci zasilania,

3. Adapter kablowy do inwazyjnego przetwornika krwi: kabel do polgczenia przetwornikéw do pomiaru cisnienia
krwi metoda inwazyjna z urzgdzeniem FFR Link.

4. Multimedialny system sterowania iLab™ Polaris — system glowny wykorzystujacy modut komunikacji
Bluetooth do odbioru danych fizjologicznych wysylanych z FFR Link przez Bluetooth System ten dziata w
oparciu o oprogramowanie Boston Scientific (Polaris). .

Podpisano w imieniu i na rzecz Boston Scientific z siedziba pod wyzej wskazanym adresem: -

Podpis:%«’;‘;/%;‘% i .SC.J'WL e

Imi¢ i nazwisko: Brian Prom Data
Tytul: Dyrektor ds. jakosci
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SAMSVARSERKLARING
Direktiv 2014/53/EU
Produktravn: FFR Link

Bluetooth kommunikasjonsmodul

Lovmessig produsent: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Martborough, MA (1752
USA

Denne samsvarserkleringen er utstedt ene og alene pa produsentens ansvar.

Produkter som dekkes av denne exkseringen:

1. FFR Link
2. Bluetooth kommunikasjonsmodul

Produktene som dekkes av ovenstiende erkiering, er i samsvar med all relevant EU-harmoniseringslovgivning i
henhold til radsdirektiv 2014/53/EU av 16. april 2014 om radiouistyr.

De relevante harmoniserte standarder og/eller tekniske spesifikasjoner som har blitt benyttet i forbindelse med
denne erklzringen, er:

Direlctiv Q0I4/B3E0) - | Standard(er) benyttet i sin helliet
Artikkel 3.1.a (Sikkerhet) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Artikkel 3.1.b (EMC) ETSTEN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Artiklel 3.2 (Spektrunt) ETSIEN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSI EN 300 330 V2.1.1: (2017-02)

Godkjenningsorganet, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338,
UUSA) har utstedt EU-typeprevingssertifikat 99885-11.

Felgende er en beskaivelse av tilbehor og komponenter som gjor at radioutstyr vicker som det skal, og som dekkes
av EU-samsvarserkleringen:

1. Comet trykkledevaier — Et engangsprodukt som brukes til 4 méle intravaskulart trykk og til 4 levere data til

FFR Link for behandling. Denne enheten inneholder en passiv RFID-tag som leses av RFID-modulen nar

enheten settes inn i FFR Link,

Stremledning — En fedning som bruks til 4 koble FFR Link til sykehusets stramnett.

Adapterkabel for invasivt blodtrylkdc: En kabel som brukes tif 4 koble invasive blodiryldkstransdusere til FFR

Link.

4. iLab™ Polaris flermodalt veiledningssystem — Et vertssystem som bruker en Bluetooth kommunikasjonsmodul
til § motta fysiologiske data som sendes via Bluetooth fra FFR Link. Dette systemet benytter programvare fra
Boston Scientific (Polaris),

bl o

Signert for og pd vegne av Boston Scientific pa oppfert adresse:

Signatur: %A O Yunk 2007

Navn: Brian Prom Dato
Tittel: Kvalitetsansvarlig
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE
Diretiva 2014/53/EU
Nome de produto: FFR Link

Maidulo de comunicagdo Bluetooth

Fabricante legal: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Esta declaragio de conformidade foi emitida sob responsabilidade exclusiva do fabricante.
Objetos da declaracio:

1. FFR Link
2. Médulo de comunicagio Bluetooth

Os objetos da declaragiio descritos acima estfo em conformidade com todas as legislagdes de harmonizacio da
Unifo relevantes da Diretiva do conselho 2014/53/EU de 16 de abril de 2014 em relagfio a Equipamento de
radio.

As normas e/ou especificagBes técnicas harmonizadas relevantes que foram aplicadas em relagdio a esta
declaragfio de conformidade sio:

DA @SRl [Notua0y apheada) completamente.
Artigo 3.1.a (Seguranga) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Artigo 3.1.b (EMC) ETSIEN 301 489-3 V2.1.1; (2017-03)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.6: (2017-03)
Attigo 3.2 (Espectro) ETSTEN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSIEN 300 330 V2.1.1: (2017-02)

O brgdo certificador, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338,
USA) emitiu o certificado de examinagfio de tipo EU 99885-11.

A seguir estd uma descrigfio de acessorios e componentes que possibilitam gue o equipamento de radio funcione
-conforme previsto e de acordo com a declaragiio de conformidade da EU:

1. - Fio-guia para medir a pressdo Comet — Um dispositivo (nico utilizado para medir a presséo intravascular e
enviar dados ao FFR Link para processamento. Esse dispositivo contém uma etiqueta RFID passiva que pode
ser lida pelo mddulo RFID quando o dispositivo ¢ inserido no FFR Link.

2. Cabo de alimentagfio — Um cabo usado para conectar o FFR Link 4 rede hospitalar,

3. Adaptador do cabo invasivo de pressfo sanguinea: um cabo usado para permitir que transdutores invasivos de
pressfo sanguinea se conectem ao FFR Link.

4, Sistema de instrugdes para varias modalidades iLab™ Polaris — Um sistema host que usa o Médulo de
comunicagio Bluetoath para receber dados fisiolégicos enviados do FFR Link por Bluetooth. Este sistema ¢
executado em software da Boston Scientific (Polaris).

Assinado por e em nome da Boston Scientific no endereco indicado:

Assinatura: %\\d_/w—\\ 0 Cf ‘Tc_;\(\Q, 2ol 7

Nome: Brian Prom Data
Cargo: Diretor de qualidade
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VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Direktiivi 2014/53/EU

Tuotteen nimi: FER-linkld
Bluetooth-viestintimoduuli

Laillinen valmistaja: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Tam# vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.
Vakuutuksen kohteet:

I. FFR-linkki
2. Bluetooth-viestintimoduuli

Edelld kuvaillut vakuirtuksen kohteet ovat unjonin radiolaitteista 16.4.2014 annetun neuvoston direktiivin
2014/53/EU kaiken yhdenmukaistetun lainsdiddnnén vaatimusten mulkaisia,

Asiaankuuluvat yhdennukaistetut standardit ja/tai tekniset médritykset, joita tihin vaatimustenmukaisuusvakuutukseen
on sovellettu, ovat:

| Direktiivi 2014/53/EU0) oo [ Taysin sovelletut standardit
Artikla 3.1.a (turvallisuus) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Artikla 3.1.b (sihk&magneettinen yhteensopivaus) ETSIEN 301 489-3 v2.1.1: (2017-03)
ETSI EN 301 480-17 V3.2.0: (2017-03)
Artikla 3.2 (taajuusalue) ETSI EN 300 328 V2.1.1: (2016-11)
ETSIEN 300 330 V2.1.1; (2017-02)

Iimoitettu laitos, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338, USA) on
antarut EUn tyyppitarkastustodistuksen 99885-11.

Seuraavassa kuvaillaan lisdvarusteet ja komponentit, joiden avulla radiolaite voi toimia tarkoitetulla tavalla ja EUn
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen puitteissa;

1. Comet-paineohjainlanka — kertakéyttslaite, jolla mitataan intravaskulaarista painetta ja vilitetiifin tiedot FFR-
linkkiin kasiteltdvaksi. Timi laite sisaltid passiivisen RFID-tunnisteen, jonka RFID-moduuli lukee, kun laite
kytketdan FFR-linkdiin.

2. Virtajohto — johto, jolla FFR-linkki kytketd#n sairaalan sihkéverkkoon.

3. Invasiivisten verenpaineanturien kaapelisovitin — johto, jolla voidaan kytkes invasiivisia verenpaineantureita
FFR-linklciin,

4.  Multimodaalinen iLab™ Polaris -ohjausjétjestelma — isintitietokonejarjestelmi, joka vastaanottaa Bluetooth-
viestintimoduulin avulla FFR-linkistd Bluetoothin vilitykselld l3hetettyji fysiologisia tietoja. Tama jarjestelms
toimii Boston Scientific -ohjelmistolla (Polaris).

Allekirjoitettu Boston Scientificin puolesta ilmoitetussa osoitteessa:

Allekirjoitus: %% oYy Tuvts: PASY i
Nimi:

Brian Prom Piiviys
Asema: Laatujohtaja
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Directiva 2014/53/UE

Denumire produs: FFR Link
Modul de comunicare Bluetooth

Producitor legal: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Prezenta declaratie de conformitate este emisi pe rdspunderea exelusivd a producitornlui.
Obiectele declaratiei:

1. TFR Link
2. Modul de comunicare Bluetooth

Obiectele declaratiei descrise mai sus sunt in conformitate cu intreaga legislatie relevantd de armonizare a
Uniunii din Directiva 2014/53/UE a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind echipamentele radio.

Standardele armonizate si/sau specificatiile tehnice relevante care au fost aplicate in legitura cu prezenta
declaratie de conformitate sunt:

Directivi GOS0 ... | Standard(c) aplicate mtegral
EN 60601-1:2006 + AM1:2013

EN 62479:2010

Articolut 3.1.b (EMC) ETSI EN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSIEN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Articolul 3.2 (Spectru) ETSIEN 300 328 V2.1.1; (2016-11)
ETSIEN 300 330 V2.1.1: (2017-02)

Orgmismul notificat, CKC Certification Services, LLC (NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338,
1JSA) a emis certificatul de examinare de tip UE 99885-11,

Urmitoarea este o descriere a accesoriilor si compenentelor care permit echipanientelor radio si functioneze
conform destinatiei lor din gi asa cum sunt previzute de declaratia de conformitate UE:

1. Fir de ghidaj de presiune Comet — un dispozitiv de unici folosini#i care este utilizat pentru a masura presiunea
intravasculard si pentru a furniza datele citre FFR Link in scopul procesirii. Acest dispozitiv contine un
marcaj RFID pasiv care este citit de modulul RFID atunci cdnd dispozitivul este introdus in FIR Link,

2. Cablu de alimentare — un cablu care este wtilizat pentru a conecta FFR Link la refeana de alimentare electricd de
uz spitalicesc.

3.  Adaptor pentrya cablu de misurare invaziva a tensiunii arteriale: un cablu care conecteazi traductoarele penfru
misurarea invazivi a tensiunii arteriale la FFR Link.

4, Sistem de asisteni multi-modal iLab™ Polaris — un sistem gazdi care foloseste modulul de comunicare
Bluetooth pentru a primi datele fiziologice trimise prin Bluetooth de Ia FFR Link. Acest sistem ruleazi un
software Boston Scientific (Polaris).

Semmnat pentru si in numele Boston Scientific la adresa mentionati:

Semnituri: M C‘}C' G-S\U"“E Zg‘h{

Nume: Brian Prom” Data
Titla: Director, Calitate
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VYHLASENIE O ZHODE
Smernica 2014/53/EU
Niazov vyrobku: Linka FFR

Komunikaény modul Bluetooth

Vyrobca: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA (1752
USA

Za vydanie tohto vyhlésenia o zhode zodpovedd vyhradne vyrobea.

Objekty vyhlisenia:
1. Linka FFR
2. Komunikaény modul Bluetooth

Objekty vyhlésenia opisané vy&ie st v zhode so vEetkou pristudnou legislativou harmonizacie Unie smernice
Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 tykajicej sa radiovych zariadeni,

Medzi relevaniné harmonizované Standardy a/alebo technické Specifikacie, ktoré boli aplikované vo vzt'ahu
k tomuto vyléseniu o zhode, patria:

Smernica (2014/53/EU) - , | Standardy aplikované v p Zii
Clanok 3.1.a (Bezpe&nost) EN 60601-1:2006 + AM1:2013
EN 62479:2010
Clanok 3.1.b (EMC) : ETSIEN 301 489-3 V2.1.1: (2017-03)
ETSIEN 301 489-17 V3.2.0: (2017-03)
Clanok 3.2 (Spektrum) ETSIEN 300 328 V2.1.1: (2016-11)

ETSI EN 300 330 V2.1.1; (2017-02)

Notifikovany organ, CKC Certification Sen:ices, LILC {NB 0976, 5046 Sierra Pines Dr., Mariposa, CA 95338,
USA) vydal osved@enie o typovej skudke EU 99885-11.

Nasleduje opis pristufenstva a sii¢asti, ktoré umoZiiuju, aby radiové zariadenia fungovali tak, ako je zamy3lané, a s
pokrytim vyhlisenia o zhode EU:

1. Tlakovy vodiaci drdt Comet — zariadenie na jedno pouZitie, ktoré sa pouZiva na meranie intravaskularneho tlaku
a posielanie uidajov do linky FFR na spracovanie. Toto zariadenie obsahuje pastvnu znagku RFID, ktoré je
&{tand modulom RFID, ked’ sa zariadenie vioZi do linky TFR.

2. Napdjaci kibel — kabel, ktory sa pouZiva na prepojenie linky FFR s nemocni¢non elektrickou sietou.

3. Kablovy adaptér invazivneho krvncho tlaku: kébel, ktory umoiiuje pripojit prevodniky invazivneho krvného
tlaku k linke FFR.

4. Multimodélny navddzaci systém il.ab™ Polaris — hostitel'sky systém, ktory pouziva komunikaény modul
Bluetooth na prijem fyziologickych idajov poslanych cez Bluetooth z linky FFR. Tento systém pouZiva softvér
(Polaris) spolo¢nosti Boston Scientific.

Podpisané v mene spoloénosti Boston Scientific na uvedene] adrese:

Podpis: M 09 Y& s '

Meno:  Brian Prom Détum
Titul:  Riaditel, oddelenie kvality




