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One St. Jude Medical Drive
St.Paul, MN 55117, USA

29 iunie 2026
Catre cei interesati,

Prin prezenta declaram ca Stimulatorul Cardiac EP 4™, impreuna cu componentele hardware
si software asociate, a fost proiectat, dezvoltat si verificat astfel incat sa asigure o durata de viatd
operationala preconizata de minimum sapte (7) ani, in conditii normale si previzibile de utilizare.
Prezenta declaratie se bazeaza pe cerintele definite ale produsului, activitatile de verificare si
documentatia tehnica justificativa.

Toate componentele hardware neconsumabile, inclusiv Stimulatorul Cardiac EP 4™ (Numar
de catalog EP-4-04, inclusiv codurile H21911 si H403023), sunt proiectate si verificate pentru a
indeplini urmatoarea cerinta privind durata de viata:

e Duratid minima de viata operationald: > 7 ani de la data instalarii, in conditii normale
de utilizare.

Stimulatorul Cardiac EP 4™ este un dispozitiv controlat prin software. Durata de viatd a
software-ului este echivalentd cu durata efectiva de viata a platformei hardware pe care acesta
functioneaza sau pana la inlocuirea sa printr-o versiune software superioara, oricare dintre aceste
situatii intervine prima.

Software-ul poate fi furnizat preinstalat sau poate fi instalat ulterior in teren (field installation).

Prezenta declaratie este sustinuta de rezultatele activitdtilor de verificare privind indeplinirea
cerintelor referitoare la durata de viatd a hardware-ului si de validarea capacitatii de actualizare a
software-ului, inclusiv instalarea in teren a noilor versiuni software si procesele controlate de
actualizare.

Prezenta declaratie este valabila cu conditia ca:

o dispozitivul sa fie utilizat in conformitate cu Instructiunile de utilizare (IFU);

o dispozitivul sa functioneze in limitele conditiilor de mediu si ale parametrilor de
performanta specificati;

o sa fie respectate operatiunile de intretinere recomandate de producitor;

o sa fie implementate actualizarile software aplicabile, atunci cand acestea sunt necesare.

Cu stima,
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