Boston
Scientific
Advancing science for life
EU DECLARATION OF CONFORMITY
Directive 2014/53/EU

Product Name: AVVIGO™ II Guidance System,
AVVIGO™+ Guidance System

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 with Boston
Scientific Limited, Ireland appointed as the Authorized Representative in the EU.

Objects of the declaration:

1. Tablet used in AVVIGO™ II Guidance System and AVVIGO™+ Guidance System
2. FFR Link

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

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

Directive (2014/53/EU) Standard(s) Applied in Full
Article 3.1.a (Safety) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Article 3.1.b (EMC) EN 301 489-1 V2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Article 3.2 (Spectrum) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 v2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

The notified body SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finland) issued the EU-type examination
certificate RED-2140.

The following is a description of the 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 the FFR Link.

2. Docking station — A docking station for the AVVIGO™ tablet to charge and connect to video and
network cables

3. Power cords — A cable that is used to connect the FFR Link to hospital mains, and one to connect
the AVVIGO™ tablet to hospital mains

4. Invasive Blood Pressure cable adapter - A cable that is used to allow invasive blood pressure
transducers to connect to the FFR Link

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

Erin Farrens Quality Assurance Director

Date of Issue: July 20, 2021
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ABEKNTAPALMA 3A CbOTBETCTBMUE 3A EC
AvpekTnBa 2014 /53/EC

Hme Ha mpoaykTa: Cucrema 3a HacouBaHe AVVIGO™ II,
CucreMma 3a HacouBaHe AVVIGO™+

3aKOHEH IIPOH3BOLAHTEA: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
CAIl

Taszu meraapalys 3a ChOTBETCTBHE CE H3[aBa II0[ HU3KAIOYHUTEAHATA OTTOBOPHOCT HA MHPOU3BOMUTEAS C
Boston Scientific Limited, Ireland, HazHadeHa 3a yrbAHOMOIIEH IIpeacTaButes B EC.

OGeKT Ha AeKAapaLMsaTa:

1. Tabaer, u3M0oA3BaH B cHcTeMaTa 3a HacouBaHe AVVIGO™ ]I u cucremara 3a HacodBaHe
AVVIGO™+
2. FFR Link

[IpenmeruTe Ha AEKAapallHaTa, KOUTO Ca OIIMCAHU II0-TOPE, Ca B CHOTBETCTBHE C IISIAOTO 3aKOHOIATEACTBO
Ha Cpro3a 3a xapMoHH3anug ceraacHo JupekruBa 2014/53/EC Ha CbBera ot 16 anpua 2014 r. OTHOCHO
paagrnoobopyaBaHeTo:

ChOTBETHUTE XapMOHH3UPAHU CTaHOAPTHU I/I/I/IAI/I TEXHHUYECKHU CHCLII/ICI)I/IKaLII/II/I, KOUTO OsIxa IIPUAOZKEHU BHB
BPB3Ka C Ta3u ACKAapalyd 3a CbOTBETCTBHE, ca:

HdupexTHBa (2014/53/EC) CranzapT(H), IPHAOKEH(H) H3IITAO
Yaen 3.1.a (BesonacHocT) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Yaen 3.1.b (EMC) EN 301 489-1 v2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Yaen 3.2 (PapmodecToTeH CHEKTEHD) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 v2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

Horudumupanuar opran SGS FIMKO Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Xeasunku, PuHAaHmusa) uznane
ceprudukrar 3a EC nscaenBane Ha Tuna RED-2140.

[To-moAy € maeHo ONHCaHUe HAa AOI'bAHUTEAHUTE IIPHUHAMAEKHOCTH U KOMITIOHEHTU, KOUTO II03BOASIBAT Ha
pamaroobopyaBaHeTo Aa paboTH 110 IpeaHA3HAYEHUE U a € BKAIOYEHO B JIEKAapallUsITa 3a ChOTBETCTBUE HA
EC:

1. IIpoBomHUK 3a HaAsdraHe B KOMeTa — YCTPOHCTBO 3a €THOKpaTHA yIoTpeba, KOETO Ce HU3II0A3Ba 3a
u3MepBaHe Ha BBTPECHA0OBO HaAdTaHe U 3a IogaBaHe Ha naHHU KM FFR Link 3a o6pabotka. ToBa
YCTPOMCTBO CHOBPIKA ITACUBEH €THUKET 3a PaJguodecTOTHA HACHTU(PUKAIULA, KOHUTO ce dere OT
moxayaa 3a PYU, koraTo ycTpoiicTBoTo e rtoctaBeHo B FFR Link.

2. JIOKHWHT CTaHIHUS — JOKUHT CTaHIMd 3a TabaeT AVVIGO™ 3a 3apexaaHe U CBbP3BaHe KBbM BHIEO U
MpeKOoBH KabeAn

3. 3axpanBaimu kKabeaum — kKabea, KOHTO ce m3Moa3Ba 3a cBbp3BaHe Ha FFR Link xbM GoaHmuYHaTa
Mpexka, U Kabea 3a cBbp3BaHe Ha Tabaer AVVIGO™ KbM eAeKTpHUUECKATa MpPeXa B GoAHUIIaTa

4. ApanTep 3a Kabea 3a UHBAa3UBHO KPBHBHO HaadraHe — Kabea, KOWTO ce U3MOA3BA, 3a [a I03BOAU Ha
JATYUIINTE 38 UHBA3UBHO KPBBHO HaAsTaHe Aa ce cBhpxkaT KbM FFR Link
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EU PROHLASENI O SHODE
Smérnice 2014/53/EU

Nazev vyrobku: Navadéci systém AVVIGO™ II,
Navadéci systém AVVIGO™+

Opravnény vyrobce: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Vydani tohoto prohlaseni o shodé je vyhradni odpovédnosti vyrobce, pfi¢emz jako autorizovany zastupce
v EU byla uréena spole¢nost Boston Scientific Limited, Ireland.

Prohlaseni plati pro:

1. Tablet pouzivany v navadécim systému AVVIGO™ II a navadécim systému AVVIGO™+
2. Zaftizeni FFR Link

VySe uvedené vyrobky, na néz se toto prohlaSeni vztahuje, jsou v souladu se vSemi pfisluSnymi
harmonizaénimi pravnimi pfredpisy Unie dle smérnice Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014
o radiovych zafizenich.

PfisluSné harmonizované normy a/nebo technické pozadavky, které byly pouzity v tomto prohlaseni
o shodg, jsou:

Smérnice (2014/53/EU) Normy aplikované v iplném znéni
Clanek 3.1.a (Bezpecnost) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Clanek 3.1.b (EMC) EN 301 489-1vV2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Clanek 3.2 (Spektrum) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

Certifikat EU pfezkou$eni typu RED-2140 vydal oznameny subjekt SGS FIMKO Ltd (Takomotie 8, FI-00380
Helsinky, Finsko).

Nasleduje popis prisluSenstvi a soucasti, které umoznuji zamyslenou funkci radiového zafizeni a na néz se
vztahuje EU prohlaseni o shodé:

1. Tlakovy vodici drat Comet — prostfedek k jednorazovému pouziti, ktery se pouziva k méfeni
intravaskularniho tlaku a pfenosu dat do zafizeni FFR Link ke zpracovani. Tento prostfedek
obsahuje pasivni etiketu RFID, kterou po vlozeni do zafizeni FFR Link nacte modul RFID.

2. Dokovaci stanice - dokovaci stanice pro tablet AVVIGO™, pomoci které se nabiji a pfipojuje
k videokabeltim a sitovym kabeltim.

3. Nap3jjeci kabely — kabel pro pfipojeni zafizeni FFR Link k nemocniéni elektrické siti a druhy kabel
pro pripojeni tabletu AVVIGO™ k nemocnicni elektrické siti.

4. Adaptér kabelu pro invazivni méfeni krevniho tlaku — kabel pro pfipojeni invazivnich snimact
krevniho tlaku k zafizeni FFR Link.
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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING
Direktiv 2014/53/EU

Produktnavn: AVVIGO™ [I-vejledningssystem
AVVIGO™+-vejledningssystem

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

Denne overensstemmelseserkleering udstedes alene af producenten Boston Scientific Limited, Ireland, der
er udpeget som autoriseret repreesentant i EU.

Erklaeringens elementer:

1. Tablet anvendt i AVVIGO™ II-vejledningssystem og AVVIGO™+-vejledningssystem
2. FFR Link

Elementerne i den ovenfor beskrevne erkleering overholder al relevant EU-harmoniseringslovgivning fra
Radets direktiv 2014 /53/EU af 16. april 2014 vedrerende radioudstyr.

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

Direktiv (2014 /53/EU) Standard(er) anvendt i deres helhed
Artikel 3.1.a (sikkerhed) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Artikel 3.1.b (EMC) EN 301 489-1vV2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Artikel 3.2 (spektrum) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

Det bemyndigede organ SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finland) har udstedt EU-
typeprevningsattesten RED-2140.

Folgende er en beskrivelse af tilbehgr og komponenter, som tillader, at radioudstyret fungerer efter
hensigten og som deekket af EU-overensstemmelseserkleeringen:

1. Comet-trykledetrad — en engangsanordning, som bruges til maling af intravaskuleert tryk og
levering af data til FFR Link med henblik pa behandling. Denne anordning indeholder et passivt
RFID-meerke, som leeses af RFID-modulet, nar anordningen seettes ind i FFR Link.

2. Dockingstation — en dockingstation til AVVIGO™-tabletten til opladning og tilslutning af video- og
netveerkskabler.

3. Stremkabler — et kabel, der bruges til at slutte FFR Link til hospitalets stremforsyning, og et kabel,
der bruges til at slutte AVVIGO™-tabletten til hospitalets strgmforsyning.

4. Adapterkabel til invasivt blodtryk — et kabel, der bruges til at slutte invasive blodtryktransducere
til FFR Link.
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
Richtlinie 2014/53/EU

Produktname: AVVIGO™ [I-Leitsystem
AVVIGO™+-Leitsystem

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

Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt, wobei
Boston Scientific Limited, Ireland, zum autorisierten Vertreter in der EU ernannt wurde.

Gegenstinde der Erklirung:

1. Tablet, das im AVVIGO™ II-Leitsystem und im AVVIGO™+-Leitsystem verwendet wird
2. FFR Link

Die Gegenstande der oben beschriebenen Erklarung sind konform mit Richtlinie 2014/53/EU der
Europaischen Union und des Rates tiber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften vom 16. April 2014
fur die Bereitstellung von Funkanlagen.

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

Richtlinie (2014/53/EU) Norm(en), vollstindig angewandt
Artikel 3.1.a (Sicherheit) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Artikel 3.1.b (EMV) EN 301 489-1vV2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Artikel 3.2 (Spektrum) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

Die EU-Baumusterprufbescheinigung RED-2140 wurde von der Zertifizierungsstelle SGS Fimko Ltd
(Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finnland) ausgestellt.

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

1. Comet Druckfiithrungsdraht — Vorrichtung fir den Einmalgebrauch, mit der der intravaskulare
Druck gemessen wird und Daten zur Verarbeitung an das FFR Link Utbertragen werden. Diese
Vorrichtung enthéalt ein passives RFID-Etikett, das vom RFID-Modul gelesen wird, wenn die
Vorrichtung in das FFR Link eingeftihrt wird.

2. Dockingstation — Eine Dockingstation flir das AVVIGO™-Tablet zum Laden und AnschliefSsen von
Video- und Netzwerkkabeln

3. Netzkabel — Ein Kabel zum Anschluss des FFR Link an das Krankenhausnetz und eines zum
Anschluss des AVVIGO™-Tablets an das Krankenhausnetz

4. Adapterkabel fur invasiven Blutdruck — Kabel zum Anschluss des invasiven Blutdruckwandlers an
das FFR Link
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AHAQZH ZYMMOP®QZHZ EE
0dnyia 2014/53/EE

‘Ovopa npoiovtog: Yuotpa kabodrjiynong AVVIGO™ II,
YZuowpa kabodrjiynong AVVIGO™+

NOp1pog KataoKEVAOTAG: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
HITA

H napotoa dndwon cuppopeanong ekdidetat umnod v artoKAE10TIKY €uBUVn TOU KAtaoKeuaotr, pe v Boston
Scientific Limited, Ireland op1{opevn wg e§ouoiodotnpévog avturpooweog oty EE.

Avuxkeipeva tng 6nAwong:

1. Tablet mou Xxpnoworoteitat oto ouoctnpa kabodrnynong AVVIGO™ II kat oto ouotnua
kaBodrynong AVVIGO™+
2. Zuokeun FFR Link

Ta avuxkeipeva g S1)A®@ONG IOV MEPLYPAPETAL MTAPATIAVR £lval 0 CUPPOPE®ON PE OAN I OXETIKI] EVROOIAKI)
vopoBeoia evappoviong g O6nyiag tou Zupfouiiou 2014/53/EE g 16 Anpidiou 2014 dcov apopd tov
padioeortAiopo:

Ta oxetkd evappoviopéva IPOTUIld 1)/ KAl Ol TEXVIKEG TPOod1aypa@Eg IoU €XOUV EQPAPHOOTEL 08 OXEOT e TV
napovoa dnAwon cuppoperong eival ta e8ng:

Odnyia (2014/53/EE) IIpétuno(a) mou TEOBNKAvV O LOXU OTO GUVOAO
TOUug.
ApBpo 3.1.a (Aopdleia) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
ApBpo 3.1.p (EMC) EN 301 489-1 V2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
ApBpo 3.2 (EUpog) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 V2.2.1

O xkowortounpévog opyaviopog SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, ®wAavdia) e§¢dwoe to
ruotoronTiko e§€taong turov EE RED-2140.

Ta MapakAt® AroteAoUv Pla MEPypa@!] TOV MAPEAKOPEVEOV KAl TOV CUCTATIKOV HEPQAV TTOU EINTPEIIOUV TI)
Aettoupyia 1ou padloeforAiopol 6nwg IPoPALretal Kal KaAurmetatl ano 1) 6ndwon ocuppopeeong EE:

1. Odnyo ouppa mieong Comet — Eva opyavo piag Xprjong Iou XPnollornoteital yia t) PEpnorn g
evbayyelakr)g mieong Kat v arnootodr] dedopévav ot ocuokeur] FFR Link ya enefepyaoia. Autd to
opyavo T1epiExel pla nabnukr mvakida avayveopong peoe padroocuxvotrtov (RFID) n ormoia
drapadetat amo ) povada RFID otav to opyavo eloayetat ot ouokeur) FFR Link.

2. Ztabpog ouvbeong — Evag otabpog ouvdeong yua ) @option tou tablet AVVIGO™ xkat ) oUvdeot) Tou
pe kadodia Bivieo kat Siktvou.

3. Kalwdua tpogodooiag - Eva kadadio rou xprjoponoteital yia 1 ouvbeon g ocuokeung FFR
Link oto nAektpikd diktuo tou voookopieiou Kat €va yia T ouvdeon tou tablet AVVIGO™
OTO NAEKIPIKO HIKTUO TOU VOOOKOMEIOU

4. Ilpooappoyeag waAwbiou emepPankng apinpuakrg rieong - Eva radwdio 1ou
Xprnowporoteitat wote va eivatr duvatr] n oUvOeon PETATPOTEDV eMEPPATIKIG APTNPIAKNG
rieong pe ) ovokeur) FFR Link.
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DECLARACION DE CONFORMIDAD UE
Directiva 2014/53/UE

Nombre del producto: Sistema de guia AVVIGO™ I,
Sistema de guia AVVIGO™+

Fabricante legal: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
EE. UU.

Esta declaraciéon de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante siendo Boston
Scientific Limited, Ireland designada como representante autorizado en la UE.

Objetos de la declaracion:

1. Tableta utilizada en el sistema de guia AVVIGO™ II y el sistema de guia AVVIGO™+
2. FFR Link

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

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

Directiva (2014/53/EU) Normas aplicadas en su totalidad
Articulo 3, apartado 1, letra a (Seguridad) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Articulo 3, apartado 1, letra b (Compatibilidad EN 301 489-1V2.2.3
electromagnética) EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Articulo 3, apartado 2 (Espectro de EN 300 328 V2.2.2
radiofrecuencia) EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 V2.2.1

El organismo notificado SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finlandia) emiti6 el certificado de
examen de tipo UE RED-2140.

A continuacién, se incluye una descripciéon de los accesorios y componentes que permiten al equipo
radioeléctrico funcionar segun lo previsto y que estan cubiertos por la declaracién de conformidad de la
UE:

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

2. Estacién de acoplamiento: estacion de acoplamiento para cargar y conectar los cables de red y video
a la tablet AVVIGO™.

3. Cables de alimentacioén: cable que se utiliza para conectar FFR Link a la red eléctrica del hospital,
y otro para conectar la table AVVIGO™ a la red eléctrica del hospital

4. Adaptador de cable de presion arterial invasiva: cable que se utiliza para conectar los transductores
de presion arterial invasiva al FFR Link.
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EL-i VASTAVUSDEKLARATSIOON
Direktiiv 2014/53/EL

Tootenimi: Juhtimisstisteem AVVIGO™ I,
Juhtimisstisteem AVVIGO™+

Seaduslik tootja: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

See vastavusdeklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel, kusjuures volitatud esindajaks EL-is on
maaratud Boston Scientific Limited, Ireland.

Deklaratsiooni objektid:
1. Tahvelarvuti, mida kasutatakse juhtimisstisteemis AVVIGO™ 1II ja juhtimissisteemis
AVVIGO+™
2. FFR Link

Eelkirjeldatud deklaratsiooni objektid on vastavuses koéikide asjaomaste liidu thtlustamiséigusaktidega,
mida késitletakse noukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiivis 2014/53/EL raadioseadmete kohta.

Asjaomased uhtlustatud standardid ja/v6i tehnilised andmed, mida on kohaldatud seoses selle
vastavusdeklaratsiooniga, on jargmised.

Direktiiv (2014/53/EL) Taies ulatuses rakendatava(d) standard(id)
Artikkel 3.1.a (ohutus) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Artikkel 3.1.b (elektromagnetiline tithilduvus, EMC) | EN 301 489-1 V2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Artikkel 3.2 (spekter) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 V2.2.1

Teavitatud asutus SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsingi, Soome) véljastas EL-i
taubihindamissertifikaadi RED-2140.

Jargneb kirjeldus tarvikutest ja komponentidest, mis voimaldavad raadioseadmetel toimida, nagu on ette
nahtud ja kaetud EL-i vastavusdeklaratsiooniga.

1. Rohktraat Comet - Uihekordselt kasutatav seade, mida kasutatakse intravaskulaarse rohu
mootmiseks ja andmete edastamiseks todtlemiseks seadmele FFR Link. See seade sisaldab
passiivset RFID-margist, mida loeb RFID-moodul, kui seade sisestatakse seadmesse FFR Link.

2. Dokkimisjaam — dokkimisjaam AVVIGO™ tahvelarvuti laadimiseks ning tthendamiseks video- ja
vorgukaablitega.

3. Voolujuhtmed - tiks juhe, mida kasutatakse seadme FFR Link tthendamiseks haigla vooluvérku,
ja teine AVVIGO™ tahvelarvuti thendamiseks haigla vooluvorku.

4. Invasiivse vererohu kaabli adapter — kaabel, mida kasutatakse invasiivsete vererdhuandurite
thendamiseks seadmega FFR Link.
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EU:N VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Direktiivi 2014/53/EU

Tuotteen nimi: AVVIGO™ [I -ohjausjarjestelma4,
AVVIGO™+-ohjausjarjestelma

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

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on myodnnetty valmistajan yksinomaisella vastuulla, ja Boston
Scientific Limited, Ireland on nimitetty valtuutetuksi edustajaksi EU:ssa.

Vakuutuksen kohteet:

1. AVVIGO™ II -ohjausjarjestelméassa ja AVVIGO™+-ohjausjarjestelméassa kaytettava tabletti
2. FFR Link

Edella kuvaillut vakuutuksen kohteet ovat Unionin radiolaitteista 16.4.2014 annetun Euroopan neuvoston
direktiivin 2014 /53 /EU kaiken yhdenmukaistetun lainsdddénnén vaatimusten mukaisia:

Asiaankuuluvat = yhdenmukaistetut  standardit ja/tai  tekniset md&aritykset, joita  t&dhan
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen on sovellettu, ovat:

Direktiivi (2014/53/EU) Tadysin sovelletut standardit
Artikla 3.1.a (turvallisuus) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Artikla 3.1.b (séhkdmagneettinen yhteensopivuus) EN 301 489-1 V2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Artikla 3.2 (taajuusalue) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 V2.2.1

Ilmoitettu laitos SGS FIMKO Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki) myonsi EU:n tyyppitarkastustodistuksen
RED-2140.

Seuraavassa kuvaillaan lisdvarusteet ja komponentit, joiden avulla radiolaite voi toimia tarkoitetulla tavalla
ja EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksen puitteissa:

1. Comet-paineohjainlanka — kertakayttolaite, jolla mitataan intravaskulaarista painetta ja valitetdan
tiedot FFR Linkiin ké&siteltaviksi. Tama laite sis&ltdad passiivisen RFID-tunnisteen, jonka RFID-
moduuli lukee, kun laite kytketdan FFR Linkiin.

2. Telakointiasema — AVVIGO™-tabletin telakointiasema latausta sekd video- ja verkkokaapelien
liittamista varten

3. Virtajohdot - kaapeli, jolla FFR Link liitetdédn verkkovirtaan, ja toinen kaapeli, jolla AVVIGO™-
tabletti liitetdén verkkovirtaan

4. Invasiivisten verenpaineanturien kaapelisovitin — kaapeli, jolla invasiivisia verenpaineantureita
voidaan liittd&4 FFR Linkiin
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DECLARATION UE DE CONFORMITE
Directive 2014/53/UE

Nom du produit : Systéme de guidage AVVIGO™ II,
Systéme de guidage AVVIGO™+

Fabricant légal : Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
Etats-Unis

La présente déclaration de conformité est délivrée sous la seule responsabilité du fabricant auprés de
Boston Scientific Limited, Ireland, désigné comme mandataire établi au sein de 1'Union européenne (UE).

Objets de la déclaration :

1. Tablette utilisée dans le systéme de guidage AVVIGO™ II et le systéme de guidage AVVIGO™+
2. FFR Link

Les objets de la déclaration décrits ci-dessus sont conformes a l'ensemble des législations pertinentes
relatives a I'harmonisation, en vigueur dans 1'Union européenne, de la Directive 2014/53/UE du Conseil
du 16 avril 2014 concernant les équipements radioélectriques :

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

Directive (2014/53/UE) Norme(s) appliquée(s) intégralement
Article 3.1.a (Sécurité) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Article 3.1.b (Compatibilité électromagnétique) EN 301 489-1 V2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Article 3.2 (Spectre) EN 300 328 v2.2.2

EN 301 893 vV2.1.1

EN 300 440 vV2.2.1

L'organisme notifié SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finlande) a délivré le certificat
d'examen de type européen RED-2140.

La description suivante porte sur les accessoires et les composants qui permettent a 1'équipement
radioélectrique de fonctionner comme prévu et qui sont couverts par la déclaration UE de conformité :

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. Station d'accueil - Station d'accueil pour la tablette AVVIGO™ permettant de charger et de
connecter les cables vidéo et réseau

3. Cordons d'alimentation — Cable servant a raccorder le FFR Link a l'alimentation secteur de 1'hopital
et a raccorder la tablette AVVIGO™ a l'alimentation secteur de 1'hépital

4. Adaptateur de cable de pression sanguine invasif — Cable qui permet aux transducteurs de pression
sanguine invasifs de se connecter au FFR Link
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EU IZJAVA O SUKLADNOSTI
Direktiva 2014/53/EU

Naziv proizvoda: Sustav navodenja AVVIGO™ ]I,
Sustav navodenja AVVIGO™+

Zakonski proizvodaé: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
SAD

Ova izjava o sukladnosti izdaje se na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca i tvrtke Boston Scientific Limited,
Ireland kao ovlastenog predstavnika u EU-u.

Predmeti izjave:

1. Tablet koji se koristi u sustavu navodenja AVVIGO™ II i sustavu navodenja AVVIGO™+
2. FFR Link

Prethodno navedeni predmeti izjave u skladu su sa svim vazecim zakonodavstvom Europske unije
uskladenim sukladno Direktivi 2014 /53 /EU Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o radijskoj
opremi:

Vazece uskladene norme i/ili tehnicke specifikacije koje su primijenjene u odnosu na izjavu o sukladnosti
su:

Direktiva (2014 /53/EU) Norme primijenjene u cijelosti
Clanak 3.1. (a) (Sigurnost) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Clanak 3.1. (b) (Elektromagnetska kompatibilnost) EN 301 489-1 vV2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Clanak 3.2. (Spektar) EN 300 328 v2.2.2

EN 301 893 vV2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

Prijavljeno tijelo SGS FIMKO Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finska) izdalo je certifikat o EU
ispitivanju tipa RED-2140.

Slijedi opis dodatne opreme i komponenti koji omogucuju radijskoj opremi da radi u skladu s namjenom i
EU izjavom o sukladnosti:

1. Tla¢na zica vodilica COMET - proizvod za jednokratnu uporabu koji se koristi za mjerenje
intravaskularnog tlaka i isporuku podataka na uredaj FFR Link za obradu. Proizvod sadrzava
pasivnu RFID oznaku koju o¢itava RFID modul kada je uredaj umetnut u uredaj FFR Link.

2. Priklju¢na stanica — prikljuéna stanica za tablet AVVIGO™ za punjenje tableta i povezivanje s
videokabelima i mreznim kabelima.

3. Kabeli za napajanje — kabel koji se koristi za povezivanje uredaja FFR Link na mrezno napajanje
bolnice i jedan za povezivanje tableta AVVIGO™ na mrezno napajanje bolnice.

4. Prilagodnik za kabel za invazivno pracenje krvnog tlaka — kabel koji se koristi za omogucivanje
povezivanja invazivnih pretvornika krvnog tlaka na FFR Link.
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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
2014/53/EU iranyelv

Terméknév: AVVIGO™ II iranyitérendszer,
AVVIGO™+ jranyitérendszer

Torvényes gyarto: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

A jelen megfeleléségi nyilatkozat kiadasa a gyarté kizardlagos feleléssége mellett, a Boston Scientific
Limited, Ireland vallalat mint az EU-ban meghatalmazott képviseld kijelolésével tértént.

A nyilatkozat targya:

1. Az AVVIGO™ ][I iranyitérendszerhez és az AVVIGO™+ iranyitérendszerhez hasznalt tablagép
2. FFR Link

A fentebb megnevezett nyilatkozat targyai megfelelnek a radioberendezésekre vonatkoz6é 2014/53/EU
(2014. aprilis 16.) tanacsi iranyelvben foglalt valamennyi vonatkoz6 uniés harmonizaciés jogszabalynak.

A jelen megfeleléségi nyilatkozat vonatkozasaban alkalmazott 1ényeges harmonizalt szabvanyok és/vagy
muiszaki eléirasok a kovetkezok:

2014/53/EU iranyelv Teljes egészében alkalmazott szabvany(ok)
3. cikk (1) bek. a) pont (Biztonsag) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
3. cikk (1) bek. b) pont (EMC) EN 301 489-1V2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
3. cikk (2) bek. (Spektrum) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

A RED-2140 szamu EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt a bejelentett szervezet, az SGS Fimko Ltd (Takomotie
8, FI-00380 Helsinki, Finnorszag) allitotta ki.

Az alabbiakban azon tartozékok és részegységek leirasa olvashatdé, amelyek lehetévé teszik a
radioberendezés rendeltetésszerti mikodését, és amelyekre az EU-megfeleléségi nyilatkozat kiterjed:

1. Comet nyomasalapu vezetédrot — Az intravaszkularis nyomas meérésére, és az adatok FFR Link
modulhoz, feldolgozas céljabol torténd tovabbitasara hasznalt egyszer hasznalatos eszkéz. Az
eszkoz passziv RFID-cimkét tartalmaz, amelyet az RFID-modul leolvas, amikor az eszkodzt az FFR
Link modulba illesztik.

2. Dokkol6allomas — az AVVIGO™ tablagéphez kialakitott dokkoloallomas a tablagép toltéséhez,
valamint a video- és az adathal6zati csatlakoztatasahoz.

3. Tapkabelek - Egy kabel az FFR Link modul koérhazi elektromos halézatra toérténd
csatlakoztatasahoz, egy pedig az AVVIGO™ tablagép korhazi elektromos halézatra torténd
csatlakoztatasahoz.

4. Invaziv vérnyomasmeérékabel-adapter — Az invaziv vérnyomasméré-jeltovabbitok és az FFR Link
modul csatlakoztatasa céljabol hasznalhaté kabel.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
Direttiva 2014/53/UE

Nome del prodotto: Sistema diagnostico AVVIGO™I],
Sistema diagnostico AVVIGO™+

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

La presente dichiarazione di conformita viene emessa sotto l'esclusiva responsabilita del fabbricante con
Boston Scientific Limited, Ireland designata come Rappresentante autorizzato nell' UE.

Oggetti della dichiarazione:

1. Tablet utilizzato nel sistema diagnostico AVVIGO™ II e nel sistema diagnostico AVVIGO™+
2. FFR Link

Gli oggetti della dichiarazione descritti sopra sono conformi a tutte le leggi di armonizzazione dell'Unione
pertinenti della Direttiva del consiglio 2014 /53 /UE del 16 aprile 2014 sulle apparecchiature radio:

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

Direttiva (2014 /53/UE) Standard applicati integralmente
Articolo 3.1.a (Sicurezza) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Articolo 3.1.b (EMC) EN 301 489-1 vV2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Articolo 3.2 (Spettro) EN 300 328 v2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

L'organismo notificato SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finlandia) ha emesso il certificato
di esame di tipo UE RED-2140.

Segue una descrizione degli accessori e dei componenti che consentono alle apparecchiature radio di
funzionare secondo quanto previsto e coperto dalla dichiarazione di conformita UE:

1. Filoguida per la misurazione della pressione Comet: un dispositivo monouso utilizzato per misurare
la pressione intravascolare e fornire i dati a FFR Link per l’elaborazione. Il presente dispositivo
contiene una targhetta RFID passiva che viene letta dal modulo RFID quando il dispositivo viene
inserito nell' FFR Link.

2. Docking station: una stazione di aggancio per il tablet AVVIGO™ per la ricarica e la connessione a
cavi video e di rete

3. Cavi di alimentazione: un cavo utilizzato per collegare I'FFR Link alla rete ospedaliera e uno per
collegare il tablet AVVIGO™ alla rete ospedaliera

4. Adattatore del cavo per la misurazione invasiva della pressione sanguigna: un cavo utilizzato per
collegare i trasduttori per la misurazione invasiva della pressione sanguigna all FFR Link



Boston
Scientific

Advancing science for life

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA
Direktiva 2014/53/ES

Izstradajuma nosaukums: AVVIGO™ ][I vadibas sistéma,
AVVIGO™+ vadibas sistéma

Likumigais razotajs: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
ASV

Par §is atbilstibas deklaracijas izsniegSanu ir atbildigs tikai razotajs, un uznémums Boston Scientific
Limited, Ireland, ir iecelts par pilnvaroto parstavi ES.

Deklaracijas priekSmets:
1. PlanSetdators, kas tiek izmantots ar AVVIGO™ ]I vadibas sistému un AVVIGO™+ vadibas
sistému

2. FFR Link

Ieprieks aprakstitie deklaracijas priekSmeti atbilst visiem attiecigajiem Savienibas saskanotajiem tiesibu
aktiem, kas ieklauti Padomes 2014. gada 16. aprila Direktiva 2014 /53 /ES par radioiekartam:

AtbilstoSie saskanotie standarti un/vai tehniskie raksturojumi, kas pieméroti saistiba ar §o atbilstibas
deklaraciju, ir:

Direktiva (2014 /53/ES) Pilniba piemeérotais standarts(-i)
3.1.a pants (Drosiba) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
3.1.b pants (EMS) EN 301 489-1 V2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
3.2. pants (Spektrs) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

Pazinota struktiura SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Somija) izsniedza ES tipa parbaudes
sertifikatu RED-2140.

Talak ir aprakstiti piederumi un sastavdalas, kas lauj radioiekartam darboties ta, ka paredzéts, un uz
kuram attiecas ES atbilstibas deklaracija:

1. Comet spiediena vaditajstiga — vienreiz€jas lietoSanas ierice, ko izmanto, lai izmeéritu intravaskularo
spiedienu un piegadatu datus apstradei uz FFR Link. Si ierice satur pasivu RFID birku, kuru RFID
modulis nolasa, kad ierice tiek ievietota FFR Link.

2. Dokstacija — AVVIGO™ planS§etdatora dokstacija, kas paredzéta ierices uzladéSanai un video un
tikla kabelu pievienoSanai.

3. Stravas vadi — kabelis, ko izmanto FFR Link savienoSanai ar slimnicas elektrotiklu un AVVIGO™
plansetdatora pievieno$anai slimnicas elektrotiklam.

4. Invaziva asinsspiediena kabela adapteris - kabelis, ko izmanto invazivo asinsspiediena
parveidotaju savienoSanai ar FFR Link.
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EU-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING
Richtlijn 2014/53/EU

Naam product: AVVIGO™ begeleidend system
AVVIGO™+ begeleidend systeem

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

Deze conformiteitsverklaring wordt afgegeven onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van de fabrikant
met Boston Scientific Limited, Ireland, benoemd tot erkend vertegenwoordiger in de EU.

Objecten van de verklaring:

1. Tablet gebruikt in AVVIGO™ II begeleidend systeem en AVVIGO™+ begeleidend systeem
2. FFR Link

De hierboven vermelde objecten van de verklaring voldoen aan alle relevante eisen van de
harmonisatiewetgeving van de Europese Unie zoals uiteengezet in Richtlijn 2014/53/EU van de Raad
dd. 16 april 2014 inzake radioapparatuur.

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

Richtlijn (2014/53/EU) Volledig toegepaste norm(en)
Artikel 3.1.a (Veiligheid) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Artikel 3.1.b (EMC) EN 301 489-1vV2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Artikel 3.2 (Spectrum) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

De aangemelde instantie SGS FIMKO Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finland) heeft het certificaat
van EU-typeonderzoek RED-2140 verleend.

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

1. Comet drukvoerdraad - Een hulpmiddel voor eenmalig gebruik 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.

2. Dockingstation — Een dockingstation voor de AVVIGO™-tablet voor het opladen en het aansluiten
van video-en netwerkkabels.

3. Netsnoeren - Een kabel die wordt gebruikt voor het aansluiten van de FFR Link op de netspanning
van het ziekenhuis en een kabel voor het aansluiten van de AVVIGO™-tablet op de netspanning
van het ziekenhuis.

4. Adapterkabel voor invasieve bloeddruk - Een kabel waarmee transducers voor invasieve
bloeddrukmeting op de FFR Link worden aangesloten.
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EU-SAMSVARSERKLARING
Direktiv 2014/53/EU

Produktnavn: AVVIGO™ ]I veiledningssystem,
AVVIGO™+ veiledningssystem

Lovmessig produsent: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Denne samsvarserkleeringen er utstedt under produsentens eneansvar med Boston Scientific Limited,
Ireland oppnevnt som autorisert representant i EU.

Produkter som dekkes av denne erklaeringen:

1. Nettbrett brukt i AVVIGO™ II veiledningssystem og AVVIGO™+ veiledningssystem
2. FFR Link

Produktene som dekkes av ovenstdende erkleering, er i samsvar med all relevant EU-
harmoniseringslovgivning i henhold til radsdirektiv 2014 /53 /EU av 16. april 2014 om radioutstyr:

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

Direktiv (2014 /53/EU) Standard(er) benyttet i sin helhet
Artikkel 3.1.a (Sikkerhet) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Artikkel 3.1.b (EMC) EN 301 489-1V2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Artikkel 3.2 (Spektrum) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

Det tekniske kontrollorganet SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finland) utstedte EU-
typeprovingssertifikatet RED-2140.

Folgende er en beskrivelse av tilbeheor og komponenter som gjor at radioutstyr virker som det skal, og som
dekkes av EU-samsvarserkleeringen:

1. Comet-trykkledevaier — En enhet til engangsbruk som brukes til & male intravaskuleert trykk og
levere data til FFR Link for prosessering. Denne enheten inneholder en passiv RFID-tag som leses
av RFID-modulen nar enheten settes inn i FFR Link.

2. Dokkingstasjon — En dokkingstasjon for lading av AVVIGO™-nettbrettet og tilkobling til video- og
nettverkskabler.

3. Stremledninger — En ledning som brukes til & koble FFR Link til sykehusets nettstremforsyning, og
en annen ledning som brukes til & koble AVVIGO™-nettbrettet til sykehusets nettstremforsyning.

4. Kabeladapter for invasivt blodtrykk - En kabel som brukes til & koble invasive
blodtrykkstransdusere til FFR Link
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Dyrektywa 2014/53/UE

Nazwa produktu: System sterowania AVVIGO™ II,
System sterowania AVVIGO™+

Producent uprawniony: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
Stany Zjednoczone

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wydawana na wylaczna odpowiedzialnos¢ wytwércy, przy czym spoétka
Boston Scientific Limited, Ireland, powotana jest jako autoryzowany przedstawiciel w UE.

Przedmioty deklaracji:

1. Tablet wykorzystywany w systemie sterowania AVVIGO™ II oraz systemie sterowania
AVVIGO™+
2. Urzadzenie FFR Link

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
urzadzen radiowych.

Odpowiednie zharmonizowane normy i/lub dane techniczne, ktére zastosowano w zwiazku z niniejsza
deklaracja zgodno$ci to:

Dyrektywa (2014/53/UE) Normy zastosowane w calosci
Artykut 3.1.a (Bezpieczenstwo) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Artykut 3.1.b (EMC) EN 301 489-1vV2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Artykut 3.2 (Widmo) EN 300 328 v2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 V2.2.1

Jednostka notyfikowana SGS FIMKO Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finlandia) wydala certyfikat
badania typu UE RED-2140.

Ponizej znajduje sie opis akcesoriow i komponentéw umozliwiajacych dziatanie urzadzenia radiowego
zgodnie z przeznaczeniem oraz objetych deklaracja zgodnosci UE:

1. Prowadnik ciSnieniowy Comet - jednorazowe urzadzenie do pomiaru ci$nienia
wewnatrznaczyniowego, przekazujace dane do urzadzenia FFR Link w celu przetworzenia. To
urzadzenie zawiera pasywny znacznik RFID, ktory jest odczytywany przez modul RFID, gdy
urzadzenie zostanie wlozone do urzadzenia FFR Link.

2. Stacja dokujaca - stacja dokujaca do tabletu AVVIGO™ w celu tadowania oraz laczenia sie z
przewodami wideo i sieciowymi

3. Przewody zasilania — jeden przewdéd stuzy do podlaczenia urzadzenia link FFR do zasilania
szpitalnego, a drugi do podlaczenia tabletu AVVIGO™ do zasilania szpitalnego

4. Lacznik kabla do inwazyjnego przetwornika krwi — przewod do polaczenia przetwornikéw do
pomiaru ci$nienia krwi metoda inwazyjna z urzadzeniem FFR Link
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE
Diretiva 2014/53/EU

Nome do produto: Sistema de orientacdo AVVIGO™ II,
Sistema de orientacdo AVVIGO™+

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

A emissao desta declaracdo de conformidade é de exclusiva responsabilidade do fabricante com a Boston
Scientific Limited, Ireland, designada como Representante Autorizado na UE.

Objetos da declaracao:

1. Tablet usado no Sistema de orientacao AVVIGO™ II e no Sistema de orientacdo AVVIGO™+
2. FFR Link

Os objetos da declaracao descritos acima estdo em conformidade com todas as legislagcées de harmonizacao
da Uniao relevantes da Diretiva do conselho 2014 /53 /EU de 16 de abril de 2014 em relacao a Equipamento
de radio:

As normas e/ou especificacdes técnicas harmonizadas relevantes que foram aplicadas em relacao a esta
declaracao de conformidade sao:

Diretiva (2014/53/EU) Norma(s) aplicada(s) completamente
Artigo 3.1.a (Seguranga) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Artigo 3.1.b (EMC) EN 301 489-1V2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Artigo 3.2 (Espectro) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 V2.2.1

O o6rgao notificado SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finlandia) emitiu o certificado de
inspecdo RED-2140 nos moldes da UE.

A seguir esta uma descricdo de acessorios e componentes que possibilitam que o equipamento de radio
funcione conforme previsto e de acordo com a declaracédo de conformidade da UE:

1. Fio-guia para medir a pressdo Comet — um dispositivo tnico utilizado para medir a pressao
intravascular e enviar dados ao FFR Link para processamento. Esse dispositivo contém uma
etiqueta RFID passiva que pode ser lida pelo médulo RFID quando o dispositivo é inserido no FFR
Link.

2. Docking station — uma docking station para carregamento e conexao dos cabos de rede e de video
do tablet AVVIGO™

3. Cabos de alimentacédo — um cabo utilizado para conectar o FFR Link as redes do hospital e um para
conectar o tablet AVVIGO™ as redes do hospital

4. Adaptador do cabo invasivo de pressdo sanguinea - um cabo utilizado para permitir que
transdutores invasivos de pressdo sanguinea se conectem ao FFR Link.
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DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE
Diretiva 2014/53/UE

Nome do produto: Sistema de Guiamento AVVIGO™ II,
Sistema de Guiamento AVVIGO™+

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

A presente declaracdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante, sendo a
Boston Scientific Limited, Ireland nomeada como representante autorizado na UE.

Objetos da declaracao:

1. Tablet do Sistema de Guiamento AVVIGO™ II e Sistema de Guiamento AVVIGO™+
2. FFR Link

Os objetos da declaracao supramencionados estdo em conformidade com toda a legislacdo da Uniao
Europeia aplicavel em matéria de harmonizacdo da Diretiva 2014 /53 /UE do Conselho de 16 de abril de
2014 relativa a equipamentos de radio.

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

Diretiva (2014/53/UE) Norma(s) aplicada(s) na integra
Artigo 3.1.a (Seguranga) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Artigo 3.1.b (CEM) EN 301 489-1V2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Artigo 3.2 (Espetro) EN 300 328 v2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 V2.2.1

O organismo notificado SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finlandia) emitiu o certificado de
exame UE de tipo RED-2140.

Segue-se uma descricao dos acessorios e componentes que permitem que o equipamento de radio funcione
conforme previsto e abrangido pela declaracao UE de conformidade:

1. Fio-guia de Pressdo Comet — Um dispositivo de utilizacao tinica que é utilizado para medir a pressao
intravascular e fornecer dados ao FFR Link para processamento. Este dispositivo contém uma
etiqueta RFID passiva que é lida pelo médulo RFID quando o dispositivo é inserido no FFR Link.

2. Estacado de Ligacao — Uma estacao de ligacdo para carregar o tablet AVVIGO™ e para o ligar a cabos
de video e de rede.

3. Cabos de alimentacao — Um cabo que € utilizado para ligar o FFR Link a rede elétrica do hospital e
outro para ligar o tablet AVVIGO™ 3 rede elétrica do hospital.

4. Adaptador do cabo de pressdo arterial invasiva — Um cabo que ¢é utilizado para permitir a ligacéo
de transdutores de pressao arterial invasiva ao FFR Link.
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VYHLASENIE O ZHODE EU
Smernica 2014/53/EU
Nazov produktu: Navadzaci systém AVVIGO™ II
Navadzaci systém AVVIGO™+
Vyrobca: Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava vyluéne na zodpovednost vyrobcu so spolo¢nostou Boston Scientific
Limited, Ireland menovanou autorizovanym zastupcom v EU.

Objekty vyhlasenia:

1. Tablet pouzivany v navadzacom systéme AVVIGO™ II a navadzacom systéme AVVIGO™+
2. FFR Link

Objekty vyhlasenia opisané vyssie su v zhode so vSetkymi prislusSnymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi
Unie smernice Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 tykajtcej sa radiovych zariadeni.

Prislusné harmonizované normy a/alebo technické S§pecifikacie, ktoré sa pouzili v suvislosti s tymto
vyhlasenim o zhode, su:

Smernica (2014/53/EU) Normy aplikované v plnom zneni
Clanok 3 ods. 1 pism. a) (Bezpeénost) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Clanok 3 ods. 1 pism. b) (EMC) EN 301 489-1 vV2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Clanok 3 ods. 2 (Spektrum) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 v2.2.1

Notifikovany organ SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finsko) vydal osvedéenie o typovej
skuaske EU RED-2140.

Nasleduje opis prisluSenstva a sucasti, ktoré umoznuju, aby radiové zariadenia fungovali tak, ako je
zamySlané, a s pokrytim vyhlasenia o zhode EU:

1. Tlakovy vodiaci dréot Comet — zariadenie na jedno pouzitie, ktoré sa pouziva na meranie
intravaskularneho tlaku a posielanie iidajov do FFR Link na spracovanie. Toto zariadenie obsahuje
pasivnu znacku RFID, ktora je ¢itana modulom RFID, ked sa zariadenie vlozi do FFR Link.

2. Dokovacia stanica: dokovacia stanica na nabijanie a pripojenie ku kablom videa a sietovym kablom
tabletu AVVIGO™

3. Napajacie kable: kabel, ktory sa pouziva na pripojenie FFR Link k nemocni¢nej sieti a jeden na
pripojenie tabletu AVVIGO™ k nemocnicne;j sieti

4. Kablovy adaptér invazivneho krvného tlaku: kabel, ktory umoznuje pripojit prevodniky invazivneho
krvného tlaku k FFR Link.
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IZJAVA EU O SKLADNOSTI
Direktiva 2014/53/EU

Ime izdelka: Sistem za vodenje AVVIGO™ II,
Sistem za vodenje AVVIGO™+

Zakoniti proizvajalec: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
ZDA

Ta izjava o skladnosti je podana pod izkljuéno odgovornostjo proizvajalca, pri ¢emer je druzba Boston
Scientific Limited, Ireland, imenovana kot pooblasc¢eni zastopnik v EU.

Predmeti izjave:

1. Tablica, ki se uporablja v sistemu za vodenje AVVIGO™ II in sistemu za vodenje AVVIGO™+.
2. Modul FFR Link

Predmeti te izjave, ki so opisani zgoraj, so skladni z vso zadevno uskladitveno zakonodajo EU iz direktive
Sveta 2014 /53/EU z dne 16. aprila 2014 o radijski opremi:

Ustrezni usklajeni standardi in/ali tehniéne specifikacije, ki veljajo v zvezi s to izjavo o skladnosti, so
naslednji:

Direktiva 2014/53/EU Standardi, ki veljajo v celoti
Clen 3.1.a (varnost) EN 50566:2017

EN 62209-2:2010

EN 62479:2010

EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Clen 3.1.b (EMZ) EN 301 489-1V2.2.3

EN 301 489-3 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Clen 3.2 (spekter) EN 300 328 V2.2.2

EN 301 893 V2.1.1

EN 300 440 V2.2.1

PriglaSeni organ SGS Fimko Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finska) je izdal tipski certifikat EU z
oznako RED-2140.

V nadaljevanju je opis dodatne opreme in komponent, ki radijski opremi omogoc¢ajo delovanje skladno z
namenom in jih pokriva izjava EU o skladnosti.

1. Tla¢na vodilna zica Comet — pripomocek za enkratno uporabo, ki se uporablja za merjenje
intravaskularnega tlaka in dovajanje podatkov v modul FFR Link za obdelavo. Ta pripomocek
vsebuje pasivno oznako RFID, ki jo od¢ita modul RFID, ko pripomocek vstavite v modul FFR Link.

2. Prikljuéna postaja — prikljuéna postaja za tablico AVVIGO™, ki omogoc¢a polnjenje in priklop video
ter omreznih kablov.

3. Napajalni kabli — kabel, ki povezuje modul FFR Link z bolniSni¢nim elektricnim omrezjem, in kabel,
ki povezuje tablico AVVIGO™ z bolniSni¢nim elektri¢nim omrezjem.

4. Adapterski kabel za invazivno merjenje tlaka — kabel, ki invazivnim pretvornikom krvnega tlaka
omogoca povezavo z modulom FFR Link.
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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
Direktiv 2014/53/EU

Produktnamn: AVVIGO™ [I styrsystem,
AVVIGO™+ styrsystem

Laglig tillverkare: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Denna forsdkran om 6verensstammelse utfdrdas pa tillverkarens eget ansvar med Boston Scientific Limited,
Ireland, utsedd som dess behoriga representant i EU.

Foremal for forsakran:

1. Surfplatta for AVVIGO™ II styrsystem och AVVIGO™+ styrsystem
2. FFR Link

Foéremalen for forsdkran som beskrivs ovan éverensstdmmer med all relevant harmoniseringslagstiftning i
Europaparlamentets och radets direktiv 2014 /53 /EU om radioutrustning av den 16 april 2014.

Foljande relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer ar tillampliga f6r denna
forsdkran om 6verensstammelse:

Direktiv (2014/53/EU) Till fullo tillimpade standarder
Artikel 3.1a (sékerhet) SS-EN 50566:2017

SS-EN 62209-2:2010

SS-EN 62479:2010

SS-EN 60601-1:2006 + AM1:2013
Artikel 3.1b (elektromagnetisk kompatibilitet) SS-EN 301 489-1, version 2.2.3
SS-EN 301 489-3, version 2.1.1
SS-EN 301 489-17, version 3.2.4
SS-EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
Artikel 3.2 (spektrum) SS-EN 300 328, version 2.2.2
SS-EN 301 893, version 2.1.1
SS-EN 300 440, version 2.2.1

Det anmalda organet, SGS FIKKO Ltd (Takomotie 8, FI-00380 Helsingfors, Finland), har utfirdat EU-
typutvarderingsintyget RED-2140.

Nedan foljer en beskrivning av tillbehdér och komponenter som gor att radioutrustningen kan fungera som
avsett och omfattas av denna EU-forsdkran om 6verensstdmmelse:

1. Comet-tryckledare — en enhet for engangsbruk som anvands for att méta intravaskuléart tryck och
skicka data till FFR Link-enheten for behandling. Tryckledaren innehaller en passiv RFID-tagg som
avlases av RFID-modulen nér enheten fors in i FFR Link-enheten.

2. Dockningsstation — en dockningsstation fér laddning och anslutning av AVVIGO™-surfplattans
video-och natverkskablar

3. Natsladdar - en kabel for anslutning av FFR Link-enheten till elndtet pa sjukhuset och en kabel
for anslutning av AVVIGO™-surfplattan till elnédtet pa sjukhuset.

4. Invasiv kabeladapter for blodtryck — kabel som anvands for att ansluta invasiva signalomvandlare
for blodtryck till FFR Link-enheten.



