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Boston
Scientific

Advancing science for life™

DECLARATION OF CONFORMITY
Directive 2014/53/EU

Manufacturer: Boston Scientific Corporation
Address: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

We declare on our sole responsibility that the following radio equipment models are in conformity with the relevant
Union harmonisation legislation in Directive 2014 /53 /EU:

M301 Bluetooth® Low Energy Insertable Cardiac Monitor (ICM) LUX-Dx™

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

Concerning Article 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Concerning Article 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Concerning Article 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Advancing science for life™

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

MWW

Alexandra Naughton Vice President, Quality Assurance

T (4L

g

Dan Goldman Vice President, Research and Development

Date of Issue: 20/09/22
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Advancing science for life™

AJEKAAPAIINUS 3A CBbOTBETCTBHE
HupekTuBa 2014 /53 /EC

[TpousBoagutea: Boston Scientific Corporation
Anpec: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, CAIIL]

Hue nekaapupame Ha cobOCTBEHA OTTOBOPHOCT, Y€ CACTHUTE MOIAEAN Ha Pasuoob0pyaBaHe ca B ChbOTBETCTBHE
CBhC CBOTBETHOTO 3aKOHOAATEACTBO OTHOCHO xXapMoHHu3anudara Ha Creio3a B [dupekruBa 2014 /53 /EC:

HMmnaaHTHpYeM cbpaedeH MoHHTOP (ICM) LUX-Dx™ M301 c Bluetooth® Low Energy

CBHOTBETHUTE XapMOHU3UPAHU CTAHOAPTH U /HUAU TEXHUYECKHU CIIEIM(PHUKAIINHI, KOUTO 0sXa IIPHUAOKEHU BHB BPb3Ka
C Ta3u JeKAapalusd 3a CbOTBETCTBUE, Ca:

OTtHOCHO uaeH 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

OtHocHoO uaeH 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

OTHOCHO 4AeH 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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[Toagmmucano 3a u oT cTpaHa Ha Boston Scientific Ha mocoueHnus aapec

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Bunenpe3snnent, KoHTpoa Ha Ka4ecTBOTO

T (AL

A

Dan Goldman Bunenpesunent, M3caenBanud u paspaboTka

JlaTa Ha uzgasade: 20/09/22
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IZJAVA O SUKLADNOSTI
Direktiva 2014 /53 /EU

Proizvodac: Boston Scientific Corporation
Adresa: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, SAD

Izjavljujemo na nasu iskljucivu odgovornost da su sljedeci modeli radijske opreme sukladni s vazecom Direktivom
2014 /53 /EU o uskladivanju zakonodavstava Unije:

M301 Bluetooth® niskoenergetski implantacijski monitor srcane aktivnosti (ICM) LUX-Dx™
Vazece uskladene norme i/ili tehnicke specifikacije koje su primijenjene u odnosu na izjavu o sukladnosti su:
U vezi sa ¢lankom 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

U vezi sa ¢lankom 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

U vezi sa ¢lankom 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Potpisano za i u ime drustva Boston Scientific na navedenoj adresi

Aa%m\/

Alexandra Naughton ViSi potpredsjednik za osiguranje kvaliteta

D&,@«@L—

Dan Goldman ViSi potpredsjednik za istrazivanje i razvoj

Datum izdavanja: 20/09/22
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PROHLASENI O SHODE
Smeérnice 2014 /53 /EU

Vyrobce: Boston Scientific Corporation
Adresa: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Na vlastni odpovédnost prohlasujeme, Ze nasledujici model(y) radiofrekvencnich zarizeni jsou v souladu s prislusnymi
harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Unie, jak uvadi smeérnice 2014 /53 /EU:

Implantovatelny srdecni monitor (ICM) s nizkou energii M301 Bluetooth® LUX-Dx™

Prislusné harmonizované normy a/nebo technické pozadavky, které byly pouzity v souvislosti s timto prohlasenim
o shodg, jsou:

Co se tyce clanku 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Co se tyce clanku 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Co se tyce ¢lanku 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Podepsano za a jménem spolecnosti Boston Scientific na uvedené adrese

,«w%m\/

Alexandra Naughton Viceprezident oddéleni zajiSténi kvality

T (AL

S

Dan Goldman Viceprezident oddéleni pro vyzkum a vyvoj

Datum vydani: 20/09/22
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OVERENSSTEMMELSESERKLZARING
Direktiv 2014 /53 /EU

Producent: Boston Scientific Corporation
Adresse: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Vi erkleerer hermed som eneansvarlige, at felgende radioudstyrsmodeller er i overensstemmelse med de relevante
unionsharmoniseringsbestemmelser i direktiv 2014 /53 /EU:

M301 Bluetooth®-indferbar hjertemonitor (ICM) LUX-Dx™ med lav energi

De relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer, der er anvendt i relation til denne
overensstemmelseserkleering, er:

Hvad angar artikel 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Hvad angar artikel 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Hvad angar artikel 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Underskrevet for og pa vegne af Boston Scientific p4 den angivne adresse

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Vicedirektor, Kvalitetssikring

T (AL

Dan Goldman Vicedirekteor, Forskning og udvikling

Udstedelsesdato: 20/09/22
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CONFORMITEITSVERKLARING
Richtlijn 2014/53/EU

Fabrikant: Boston Scientific Corporation
Adres: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, VS

Wij verklaren op onze eigen verantwoording dat de volgende modellen van radioapparatuur in overeenstemming zijn
met de relevante harmonisatiewetgeving van de Gemeenschap in Richtlijn 2014 /53 /EU:

M301 Bluetooth® energiezuinige insteekbare hartmonitor (ICM) LUX-Dx™

De relevante geharmoniseerde normen en/of technische specificaties die zijn toegepast in verband met deze
conformiteitsverklaring zijn:

Betreffende Artikel 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Betreffende Artikel 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Betreffende Artikel 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Ondertekend voor en namens Boston Scientific op het vermelde adres.

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Vicepresident, kwaliteitsborging

T (AL

Dan Goldman Vicepresident, research en ontwikkeling

Uitgiftedatum: 20/09/22
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VASTAVUSDEKLARATSIOON
Direktiiv 2014 /53 /EL

Tootja: Boston Scientific Corporation
Aadress: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Ettevote kinnitab oma ainuvastutusel, et jargnevad raadioseadmete mudelid on kooskolas direktiivis 2014 /53 /EL
esitatud asjakohaste liidu tthtlustamisaktidega

M301 Bluetooth®-iga energiasaistlik sisestatav siidamemonitor (ICM) LUX-Dx™

Asjaomased uhtlustatud standardid ja/voi tehnilised andmed, mida on kohaldatud seoses selle
vastavusdeklaratsiooniga, on jargmised:

Asjaomane artikkel 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Asjaomane artikkel 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Asjaomane artikkel 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Ettevotte Boston Scientific poolt ja nimel allkirjastanud alljArgneval aadressil

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Asepresident, kvaliteedi tagamine

T (AL

S

Dan Goldman Asepresident, uurimis- ja arendustegevus

Valjaandmiskuupédev: 20/09/22
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VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Direktiivi 2014 /53 /EU
Valmistaja: Boston Scientific Corporation
Osoite: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Vakuutamme yksinomaisella vastuullamme, ettd seuraavat radiolaitemallit ovat direktiivin 2014 /53 /EU oleellisen
yhdenmukaistetun lainsdddédnnén mukaisia:

Pienienergiainen implantoitava M301 Bluetooth® -sydinmonitori (ICM) LUX-Dx™

Oleelliset yndenmukaistetut standardit ja/tai tekniset tiedot, joita on noudatettu tdman
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yhteydesséa:

Koskien artiklaa 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Koskien artiklaa 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Koskien artiklaa 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Allekirjoitettu Boston Scientificin puolesta mainitussa osoitteessa

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Varatoimitusjohtaja, laadunhallinta

W—

Dan Goldman Varatoimitusjohtaja, tutkimus ja kehitys

Julkaisupaiva: 20/09/22
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DECLARATION DE CONFORMITE
Directive 2014 /53 /EU

Fabricant : Boston Scientific Corporation
Adresse : 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

I1 est de notre seule responsabilité de certifier que les modéles suivants d’équipements hertziens sont conformes a la
législation d'harmonisation pertinente de 1'Union comme décrite dans la directive 2014 /53 /EU :

Moniteur cardiaque insérable (MCI) faible intensité M301 Bluetooth® LUX-Dx™

Les normes harmonisées et/ou les spécifications techniques pertinentes qui ont été appliquées en relation avec cette
déclaration de conformité sont :

En ce qui concerne l'article 3.1(a) :

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

En ce qui concerne l'article 3.1(b) :

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

En ce qui concerne l’article 3.2 :

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Signé pour et au nom de Boston Scientific a l'adresse indiquée

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Vice-président du service d’assurance qualité

e (AL

Dan Goldman Vice président de Recherche et développement

Date d'établissement: 20/09/22
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KONFORMITATSERKLARUNG
Richtlinie 2014 /53 /EU

Hersteller: Boston Scientific Corporation
Adresse: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Hiermit erklaren wir in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden Funkanlagenmodelle und Zubehére mit
der Richtlinie 2014 /53 /EU uber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten konform sind:

M301 einfiihrbarer Herzmonitor (ICM) LUX-Dx™ mit Bluetooth® Low Energy

In Bezug auf diese Konformitatserkldrung wurden die folgenden harmonisierten Normen und/oder anderen
einschlagigen technischen Spezifikationen angewandt:

Zu Artikel 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Zu Artikel 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Zu Artikel 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019



Boston
Scientific
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Unterzeichnet fir und im Auftrag von Boston Scientific unter der angegebenen Adresse.

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Vizeprasident, Qualitdtssicherung

T (AL

Dan Goldman Vizeprésident, Forschung und Entwicklung

Ausgabedatum: 20/09/22
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AHAQYH XYMMOPPQRIHY
Obnyia 2014 /53 /EE
Kataokevuaotng: Boston Scientific Corporation
AtevBuvon: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, HIIA

AnA®voupEe P AIOKAEI0TIKT) pag €UOUV OTL Ta IMAPAKAT® PovieAdd padloeSonmAlopoU eival 08 CUPPOP@P®OT HE T OXETIKI)
EVOO1aKI) vopoBeoia evappoviong rou opiletat otnv Odnyia 2014 /53 /EE:

M301 Bluetooth® xapnAng evépyeiag ERPUIEVOIHO OUCTNRA IaparoAouOnong rapdiag (ICM) LUX-Dx™

Ta oxenka evappoviopeva rmpotura 1)/ Kat o1 TEXVIKEG Ipodlaypa@eg ITou €XoUV EQAPHOO0TEL 08 OXEOT PE TV ITapouoa
dnAwon ouppopewong sivat:

Zxetko ApOBpo 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

xetko ApBpo 3.1(B):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Zxetko ApOBpo 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Yrieypagn ano kat yia Aoyapiaopo tg Boston Scientific otnv avaypagopevn dieubuvon

,«w%m\/

Alexandra Naughton Avunpoedpog, AtaopaAion [Toiotntag

o (AL

e

Dan Goldman Avurpoedpog, Epeuva kat Avarttuén

Hpepounvia Exdoong: 20/09/22
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
2014 /53 /EU iranyelv
Gyarto: Boston Scientific Corporation
Cim: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Teljes felel6sséggel kijelentjuk, hogy az itt felsorolt radiockésziilékek megfelelnek a rajuk vonatkozo, a 2014 /53 /EU
iranyelvben rogzitett Unios harmonizacios jogszabalyoknak:

M301 Bluetooth® alacsony energiaji, beiiltetheto szivmonitorozé eszkoéz (ICM) LUX-Dx™

A jelen megfelel6ség nyilatkozat vonatkozasaban alkalmazott megfelel6 harmonizalt szabvanyok és/vagy muszaki
eléirasok a kovetkezok:

A 3.1(a) cikkre vonatkozodlag:

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

A 3.1(b) cikkre vonatkozolag:

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

A 3.2 cikkre vonatkozolag:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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A Boston Scientific nevében és megbizasabol a fenti cimen alairta:

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Alelnék, Mindségbiztositas

o (AL

e

Dan Goldman Alelndk, Kutatas és fejlesztés

Kiallitas datuma: 20/09/22
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SAMRZEMISYFIRLYSING
Tilskipun 2014/53/EU

Framleidandi: Boston Scientific Corporation
Heimilisfang: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Viod lysum yfir a eigin abyrgd ad eftirfarandi gerdir fjarskiptabunadar samreemast gildandi samheefingarloggjof
sambandsins 1 tilskipun 2014 /53 /EU:

M301 Bluetooth® orkulitill isetjanlegur hjartavaktari (ICM) LUX-Dx™

Vidkomandi samheefdir stadlar og/eda teekniforskriftir sem hafa verid notadar i tengslum vio pessa
samreemisyfirlysingu eru:

Vidkomandi grein 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Viokomandi grein 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Vidokomandi grein 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Undirritad fyrir og fyrir hénd Boston Scientific a skradu heimilisfangi

,«w%m\/

Alexandra Naughton Forstédumadur, geedastjornun

T (AL

Sy

Dan Goldman Forst6dumadur, rannsoknir og proun

Utgafudagur: 20/09/22
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
Direttiva 2014/53/UE

Produttore: Boston Scientific Corporation
Indirizzo: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, Stati Uniti

Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che i seguenti modelli di apparecchiature radio sono conformi
alla legislazione di armonizzazione dell'Unione pertinente della direttiva 2014 /53 /UE:

M301 Bluetooth® Monitor cardiaco inseribile a bassa energia (ICM) LUX-Dx™

Le norme armonizzate e/o le specifiche tecniche pertinenti che sono state applicate ai sensi della presente
dichiarazione di conformita sono le seguenti:

In riferimento all'articolo 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

In riferimento all'articolo 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

In merito all'Articolo 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Firmato a nome per conto di Boston Scientific all'indirizzo indicato

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Vice Presidente, Controllo qualita

Do (AL

Dan Goldman Vicepresidente, Ricerca e sviluppo

Data di rilascio: 20/09/22
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PAZINOJUMS PAR ATBILSTIBU
Direktiva 2014 /53/ES

Razotajs: Boston Scientific Corporation
Adrese: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, ASV

Mes ar pilnu atbildibu pazinojam, ka talak esoSie radio aprikojuma modeli atbilst attiecigajiem Eiropas Savienibas
saskanoSanas tiesibu aktiem direktiva 2014 /53 /ES:

M301 Bluetooth® zemas energijas ievietojams sirds monitors (ICM) LUX-Dx™
AtbilstoSie saskanotie standarti un/vai tehniskie raksturojumi, kas piemeéroti saistiba ar So atbilstibas deklaraciju, ir:
Attiecigais pants 3.1 (a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Attiecigais pants 3.1 (b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Attiecigais pants 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Uznémuma Boston Scientific varda parakstijis noraditaja adresé

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Viceprezidents, kvalitates nodroSinasana

W‘

.

Dan Goldman Viceprezidents, pétnieciba un attistiba

IzdoSanas datums: 20/09/22
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ATITIKTIES DEKLARACIJA
Direktyva 2014 /53 /ES

Gamintojas: ,Boston Scientific Corporation®
Adresas: 4100 Hamline Avenue North, Sen Polis, Minesota 55112-5798, JAV

Savo atsakomybe pareiskiame, kad Sie radijo rySio irenginiu modeliai atitinka Direktyvoje 2014 /53 /ES nurodytus
atitinkamus Sgjungos derinimo teisés aktus:

M301 ,,Bluetooth®“ zemos energijos iterpiamas Sirdies monitorius (ICM) ,,LUX-Dx™™*
Siai atitikties deklaracijai buvo taikyti tokie darnieji standartai ir (arba) techninés specifikacijos:
Dél 3.1 straipsnio a) dalies:

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Dél 3.1 straipsnio b) dalies:

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Dél 3.2 straipsnio:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Pasirasé ,Boston Scientific“ vardu nurodytu adresu

,«w%m\/

Alexandra Naughton Viceprezidentas kokybés uztikrinimui

D&,@«@L—

Dan Goldman Viceprezidentas tyrimams ir plétrai

Isdavimo data: 20/09/22
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SAMSVARSERKLZERING
Direktiv 2014 /53 /EU

Produsent: Boston Scientific Corporation
Adresse: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Vi erkleerer herved pa eget ansvar at folgende radioutstyrsmodeller er i samsvar med den relevante
harmoniseringslovgivningen i direktiv 2014 /53 /EU:

M301 Bluetooth® innferbar hjertemonitor med lav energi (ICM) LUX-Dx™

De relevante harmoniserte standardene og/eller tekniske spesifikasjonene som er brukt i forbindelse med denne
samsvarserkleeringen, er:

Angaende artikkel 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Angaende artikkel 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Angaende artikkel 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019



Boston
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Advancing science for life™

Undertegnet for og pa vegne av Boston Scientific pa angitt adresse

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Visepresident, kvalitetssikring

T (Al

g

Dan Goldman Visepresident, forskning og utvikling

Utstedelsesdato: 20/09/22
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Dyrektywa 2014 /53 /UE

Wytworca: Boston Scientific Corporation
Adres: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Deklarujemy nasza wylaczna odpowiedzialnosc, ze nastepujace modele urzadzen radiowych sa zgodne z odpowiednimi
przepisami harmonizacyjnymi Unii w Dyrektywie 2014 /53 /UE:

M301 Niskoenergetyczny wszczepialny monitor czynnosci serca Bluetooth® (ICM) LUX-Dx™

Odpowiednie zharmonizowane normy i/lub dane techniczne, ktore zastosowano w zwiazku z niniejsza deklaracja
zgodnosci to:

Dotyczy artykutu 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Dotyczy artykutu 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Dotyczy artykutu 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Podpisano dla i w imieniu firmy Boston Scientific pod podanym adresem

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Wiceprezes, Zapewnienie Jakosci

T (4l

Dan Goldman Wiceprezes, Badania i Rozwoj

Data wydania: 20/09/22
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Advancing science for life™

DECLARACAO DE CONFORMIDADE
Diretiva 2014 /53 /UE

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Endereco: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Declaramos sob nossa Unica responsabilidade que os seguintes modelos de equipamentos de radio e acessorios
estdo em conformidade com a legislacao de harmonizacao relevante da Uniao Europeia na Diretiva 2014 /53 /UE:

Monitores Cardiacos Introduziveis Baixa Energia M301 Bluetooth® (ICM) LUX-Dx™

As normas harmonizadas relevantes e/ou as especificacoes técnicas que foram aplicadas relativamente a esta
declaracao de conformidade sao:

Relativamente ao Artigo n.° 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Relativamente ao Artigo n.° 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Relativamente ao Artigo n.° 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Assinado por e em nome da Boston Scientific, no endereco indicado

,«w%m\/

Alexandra Naughton Vice-presidente, Garantia de Qualidade

o (AL

Dan Goldman Vice-presidente, Investigacdao e Desenvolvimento

Data de Emissao: 20/09/22
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Directiva 2014 /53 /UE

Producator: Boston Scientific Corporation
Adresa: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Declaram pe propria responsabilitate ca urmatoarele modele de echipamente radio sunt in conformitate cu legislatia
relevanta de armonizare a Uniunii, in Directiva 2014 /53 /UE:

Monitor cardiac inserabil (ICM) M301 Bluetooth® Low Energy LUX-Dx™

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

Privind articolul 3.1 alineatul (a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Privind articolul 3.1 alineatul (b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Privind articolul 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Semnat pentru si in numele Boston Scientific la adresele enumerate

,«w%m\/

Alexandra Naughton Vicepresedinte, Asigurarea calitati

o (AL

Dan Goldman Vicepresedinte, Cercetare si dezvoltare

Data emiterii: 20/09/22
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VYHLASENIE O ZHODE
Smernica 2014/53/EU

Vyrobca: Boston Scientific Corporation
Adresa: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Vyhlasujeme na svoju vlastnu zodpovednost, Ze nasledujucemodely radiovych zariadeni su v sulade s prislusnymi
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie v smernici 2014 /53/EU:

Intervenéne zavadzany nizkoenergeticky monitorovaci systém srdca (ICM) M301 LUX-Dx™ s technolégiou
Bluetooth®

Prislusné harmonizované normy a/alebo technickeé Specifikacie, ktoré sa pouzili v suvislosti s tymto vyhlasenim
o zhode, su:

Ohladne ¢lanku 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

Ohladne ¢lanku 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 V2.2.3:2019

Ohladne ¢lanku 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019



Boston
Scientific

Advancing science for life™

Podpisané za a v mene spolocnosti Boston Scientific na uvedenej adrese

,«w%m\/

Alexandra Naughton Viceprezident pre zabezpecovanie kvality

o (AL

Dan Goldman Viceprezident pre vyskum a vyvoj

Datum vydaja: 20/09/22
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IZJAVA O SKLADNOSTI
Direktiva 2014 /53 /EU

Proizvajalec: Boston Scientific Corporation
Naslov: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, ZDA

Izjavljamo, da smo izklju¢no odgovorni za skladnost naslednjih modelov radijske opreme z ustrezno usklajevalno
zakonodajo EU, kot je opisana v Direktivi 2014 /53 /EU:

Model M301 nizkoenergijskega vsadnega srénega monitorja (ICM) LUX-Dx™ s tehnologijo Bluetooth®
Ustrezni usklajeni standardi in/ali tehnic¢ne specifikacije, ki veljajo v zvezi s to izjavo o skladnosti, so naslednji:
V zvezi s ¢lenom 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

V zvezi s ¢lenom 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

V zvezi s ¢lenom 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Podpisano za druzbo Boston Scientific na navedenem naslovu in v njenem imenu

,«w%m\/

Alexandra Naughton Podpredsednik, oddelek za zagotavljanje kakovosti

T (AL

Dan Goldman Podpredsednik, oddelek za raziskave in razvoj

Datum izdaje: 20/09/22
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DECLARACION DE CONFORMIDAD
Directiva 2014 /53 /UE

Fabricante: Boston Scientific Corporation

Direccion: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, EE. UU.

Declaramos, bajo nuestra responsabilidad exclusivamente, que los siguientes modelos de equipos radioeléctricos
y accesorios estan en conformidad con la legislacion pertinente de armonizacion de la Union Europea en la
Directiva 2014/53 /UE:

M301 Monitor cardiaco insertable (ICM) de baja potencia con conexion Bluetooth® LUX-Dx™

Las normas armonizadas pertinentes o especificaciones técnicas que se han aplicado en relacion con la declaracion
de conformidad son las siguientes:

En referencia al articulo 3.1(a):

EN 45502-1:2015
EN 50566:2017

En referencia al articulo 3.1(b):

EN 301 489-17 V3.2.4:2020
EN 301 489-1 V2.2.3:2019

En referencia al articulo 3.2:

EN 300 328 v2.2.2:2019
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Firmado por y en nombre de Boston Scientific en la direccion mencionada

,«w%m\/

Alexandra Naughton Vicepresidente del departamento de Aseguramiento de la Calidad

o (AL

e

Dan Goldman Vicepresidente del departamento de Investigacion y Desarrollo

Fecha de publicacion: 20/09/22
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FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
Direktiv 2014 /53 /EU

Tillverkare: Boston Scientific Corporation
Adress: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112-5798, USA

Vi férsékrar under eget ansvar att f6ljande radioutrustningsmodeller éverensstdmmer med den relevanta
unionslagstiftningen om harmonisering i direktiv 2014 /53 /EU:

M301 Bluetooth® implanterbar hjartmonitor med lag energi (ICM) LUX-Dx™

Foljande relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer har tilldmpats i samband med denna
forsdkran om 6verensstdmmelse:

Betraffande artikel 3.1(a):

SS-EN 45502-1:2015
SS-EN 50566:2017

Betraffande artikel 3.1(b):

SS-EN 301 489-17 V3.2.4:2020
SS-EN 301 489-1 vV2.2.3:2019

Betraffande artikel 3.2:

SS-EN 300 328 v2.2.2:2019
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Undertecknad pa uppdrag av Boston Scientific vid den angivna adressen

MW’L’”‘/

Alexandra Naughton Vice President, Kvalitetssakring

T (4l

Dan Goldman Vice President, Forskning och Utveckling

Utfardad: 20/09/22
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