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 One St. Jude Medical Drive 
St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Predstavnik za Europu Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Vrsta proizvoda: 
 

 

Primjenjive norme: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Primjenjivi prilog: II. 
 

Prijavljeno tijelo: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Broj prijavljenog tijela: 
 

2797 

 90264771 

Potpis se stavlja na 1. stranicu.  
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Izjava o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

 Stranica 12 od 68

Ovaj 
 

Naziv(i) proizvoda Broj modela Opis pribora i komponenti: 

-  C12783  Kabeli za monitor (C129xx) 
 Kabeli za prilagodnik (C126xx)
 Kabel PSU Wi-Box (C12785) 

 
USB prijemnik AO C12782  
USB prijemnik PW C12781  
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Adresa výrobce: One St. Jude Medical Drive 
St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Zástupce pro Evropu Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Typ produktu: 
 

 

 IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34: 2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
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Notifikovaný orgán: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
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  modelu   

-  AO C12783  Kabely k monitoru (C129xx)
 Kabely k adaptéru (C126xx)
 Kabel Wi-Box PSU (C12785) 

 
 C12782  
 C12781  
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Overensstemmelseserklæring [dansk]

RED-overensstemmelseserklæring 

87364 RED-overensstemmelseserklæring rev. A  Side 15 af 68 

Dette fortrolige dokument tilhører Abbott og må ikke gengives, distribueres, videregives eller bruges 
uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Abbott. 

 
 

Abbott Medical erklærer hermed, at følgende produkter overholder de gældende bestemmelser i direktivet om 
radioudstyr (2014/53/EU). Al understøttende dokumentation opbevares i Abbotts lokaler. Denne erklæring udstedes 
udelukkende på fabrikantens ansvar. Denne erklæring erstatter enhver erklæring, der tidligere er udstedt for det/de 
samme produkt(e)r. 

 
Fabrikantens adresse: One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Europæisk repræsentant Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Produkttype: 
 

Signalsender, signalmodtager 

Gældende standarder: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Gældende bilag: II 
 

Bemyndiget organ: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Nummer på bemyndiget organ: 
 

2797 

Teknisk konstruktionsfil: 90264771 

Underskriften er på side 1.  

 



90264767 Rev. B

Overensstemmelseserklæring [dansk]

RED-overensstemmelseserklæring 

87364 RED-overensstemmelseserklæring rev. A  Side 16 af 68 

Dette fortrolige dokument tilhører Abbott og må ikke gengives, distribueres, videregives eller bruges 
uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Abbott. 

Produktnavn(e) Model-nr. Beskrivelse af tilbehør og komponenter:

Wi- -sender C12783  Skærmkabler (C129xx) 
 Adapterkabler (C126xx) 
 Wi-Box PSU-kabel (C12785)

 
AO USB-modtager C12782  USB FTDI-softwaredriver 
PW USB-modtager C12781  USB FTDI-softwaredriver 



90264767 herz. B

Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn betreffende radioapparatuur 
(RED) 

87364 Sjabloon Verklaring van conformiteit met de Richtlijn betreffende radioapparatuur (RED) Rev. A  Pagina 17 van 68

Dit vertrouwelijke document is eigendom van Abbott en mag niet zonder uitdrukkelijke schriftelijke 
toestemming van Abbott worden gereproduceerd, verspreid of gebruikt of openbaar worden gemaakt. 

 
 

Abbott Medical verklaart hierbij dat het volgende product/de volgende producten de van toepassing zijnde bepalingen 
van de Richtlijn betreffende radioapparatuur (2014/53/EU) voldoet/voldoen. Alle ondersteunende documentatie wordt 
op de terreinen van Abbott bewaard. Deze verklaring wordt uitgegeven onder de exclusieve verantwoordelijkheid van 
de fabrikant. Alle eerder uitgegeven verklaringen voor hetzelfde product/dezelfde producten door deze verklaring 
vervangen. 

 
Adres fabrikant: One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Europese vertegenwoordiger Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Producttype: 
 

Signaalzender, signaalontvanger 

Toepasselijke normen: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Toepasselijke bijlage: II 
 

Aangemelde instantie: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Nummer aangemelde instantie: 
 

2797 

Technisch constructiedossier: 90264771 

De ondertekening bevindt zich op pagina 1.  
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Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn betreffende radioapparatuur 
(RED) 

87364 Sjabloon Verklaring van conformiteit met de Richtlijn betreffende radioapparatuur (RED) Rev. A  Pagina 18 van 68

Dit vertrouwelijke document is eigendom van Abbott en mag niet zonder uitdrukkelijke schriftelijke 
toestemming van Abbott worden gereproduceerd, verspreid of gebruikt of openbaar worden gemaakt. 

Productna(a)m(en) Modelnummer Beschrijving van accessoires en onderdelen:

Wi- -zender C12783  Monitorkabels (C129xx) 
 Adapterkabels (C126xx) 
 Wi-Box PSU-kabel (C12785)

 
AO-USB-ontvanger C12782  Softwarestuurprogramma USB FTDI 
PW-USB-ontvanger C12781  Softwarestuurprogramma USB FTDI 



90264767 ver B

Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete määruse (RED) vastavusdeklaratsioon

87364 Raadioseadmete määruse (RED) vastavusdeklaratsiooni mall ver A Lk 19/68 

See konfidentsiaalne dokument kuulub ettevõttele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada, 
avaldada ega kasutada ettevõtte Abbott sõnaselge kirjaliku nõusolekuta. 

 
 

Abbott Medical kinnitab, et järgmine toode vastab (järgmised tooted vastavad) raadioseadmete määruse 
(2014/53/EL) kohaldatavatele sätetele. Kõik tõendavad dokumendid hoitakse asutuses Abbott. See deklaratsioon on 
välja antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab kõik eelnevad selle toote või nende toodete kohta välja 
antud deklaratsioonid. 

 
Tootja aadress One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Esindaja Euroopas Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Toote tüüp 
 

Signaali saatja, signaali vastuvõtja 

Kohaldatavad standardid IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Kohaldatav lisa II 
 

Teavitatud asutus BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Teavitatud asutuse number 
 

2797 

Tehnilise projekteerimise fail 90264771 

Allkirjastatud on esimene lehekülg.  

 



90264767 ver B

Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete määruse (RED) vastavusdeklaratsioon

87364 Raadioseadmete määruse (RED) vastavusdeklaratsiooni mall ver A Lk 20/68 

See konfidentsiaalne dokument kuulub ettevõttele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada, 
avaldada ega kasutada ettevõtte Abbott sõnaselge kirjaliku nõusolekuta. 

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldused

Saatja Wi-  C12783  Monitori kaablid (C129xx)
 Adapteri kaablid (C126xx)
 Wi-Box PSU-kaabel (C12785)

 
AO USB-vastuvõtja C12782  USB FTDI tarkvara draiver 
PW USB-vastuvõtja C12781  USB FTDI tarkvara draiver 



90264767 Versio B

Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen malli, versio A Sivu 21 / 68

Tämä luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eikä sitä saa jäljentää, levittää, julkistaa tai 
käyttää ilman Abbottin nimenomaista kirjallista suostumusta. 

 
 

Abbott Medical vakuuttaa täten, että seuraavat tuotteet ovat radiolaitedirektiivin (2014/53/EU) sovellettavien 
säännösten mukaisia. Kaikki lisäasiakirjat säilytetään Abbottin tiloissa. Tämä vakuutus annetaan valmistajan 
yksinomaisella vastuulla. Tämä vakuutus korvaa kaikki samoille tuotteille aiemmin annetut vakuutukset. 

 
Valmistajan osoite: One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Edustaja Euroopassa Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Tuotetyyppi: 
 

Signaalilähetin, signaalivastaanotin 

Sovellettavat standardit: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Sovellettava liite: II 
 

Ilmoitettu laitos: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Ilmoitetun laitoksen numero: 
 

2797 

Tekninen rakennetiedosto: 90264771 

Allekirjoitus lisätään sivulle 1.  

 



90264767 Versio B

Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen malli, versio A Sivu 22 / 68

Tämä luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eikä sitä saa jäljentää, levittää, julkistaa tai 
käyttää ilman Abbottin nimenomaista kirjallista suostumusta. 

Tuotteen nimi/nimet Mallinumero Lisävarusteiden ja osien kuvaus:

Wi- -lähetin C12783  Monitorijohdot (C129xx) 
 Sovitinkaapelit (C126xx) 
 Wi-Box-laitteen PSU-johto (C12785)

 
AO USB -vastaanotin C12782  USB FTDI -ohjelmistoajuri 
PW USB -vastaanotin C12781  USB FTDI -ohjelmistoajuri 



90264767 Rév. B

Déclaration de conformité [Français]

Déclaration de conformité à la directive RED 

87364 Modèle de déclaration de conformité à la directive RED Rév. A Page 23 sur 68

 

 
 

Abbott Medical déclare par la présente que le ou les produits suivants sont conformes aux dispositions applicables 
de la directive sur les équipements radioélectriques (2014/53/UE). Tous les documents justificatifs sont conservés 

Cette déclaration 
remplace toute déclaration précédemment établie pour le ou les mêmes produits. 

 
Adresse du fabricant : One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Représentant européen Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Type de produit : 
 

Émetteur de signaux, récepteur de signaux 

Normes applicables : CEI 60601-1 : 2005+A1:2012 
CEI 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Annexe applicable : II 
 

Organisme notifié : BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

 : 
 

2797 

Dossier technique de construction : 90264771 

La signature est apposée à la page 1.  
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Déclaration de conformité [Français]

Déclaration de conformité à la directive RED 

87364 Modèle de déclaration de conformité à la directive RED Rév. A Page 24 sur 68

 

Nom du produit/des produits N° de modèle 
Description des accessoires et des 
composants : 

Émetteur Wi-  C12783  Câbles de moniteur (C129xx)
 Câble adaptateur (C126xx)
 -Box (C12785)

 
Récepteur USB AO C12782  Pilote logiciel USB FTDI 
Récepteur USB PW C12781  Pilote logiciel USB FTDI 



90264767 Rev. B

Konformitätserklärung [Deutsch]

Konformitätserklärung gemäß Funkanlagenverordnung (RED)

87364 Konformitätserklärung gemäß Funkanlagenverordnung (RED) Vorlage Rev A Seite 25 von 68

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf nur mit ausdrücklicher schriftlicher 
Zustimmung von Abbott vervielfältigt, vertrieben, offengelegt oder verwendet werden. 

 
 

Abbott Medical erklärt hiermit, dass das folgende Produkt/die folgenden Produkte den anwendbaren Vorschriften der 
Richtlinie 2014/53/EU über die Bereitstellung von Funkanlagen entsprechen. Alle unterstützenden Dokumente 
werden in den Räumlichkeiten von Abbott aufbewahrt. Der Hersteller trägt die alleinige Verantwortung für die 
Ausstellung dieser Erklärung. Diese Erklärung ersetzt jedwede Erklärung, die vorher für dasselbe Produkt/dieselben 
Produkte ausgestellt wurde. 

 
Anschrift des Herstellers: One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Bevollmächtigter in der EU Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Produktart: 
 

Signalsender, Signalempfänger 

Relevante Normen: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Relevanter Anhang: II 
 

Benannte Stelle: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Kennnummer der benannten Stelle: 
 

2797 

Technische Dokumentation: 90264771 

Die Unterschrift wird auf Seite 1 eingefügt.  

 



90264767 Rev. B

Konformitätserklärung [Deutsch]

Konformitätserklärung gemäß Funkanlagenverordnung (RED)

87364 Konformitätserklärung gemäß Funkanlagenverordnung (RED) Vorlage Rev A Seite 26 von 68

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf nur mit ausdrücklicher schriftlicher 
Zustimmung von Abbott vervielfältigt, vertrieben, offengelegt oder verwendet werden. 

Produktname(n) Modell-Nr. 
Beschreibung des Zubehörs und der 
Komponenten: 

Wi- -Signalsender C12783  Monitorkabel (C129xx) 
 Adapterkabel (C126xx) 
 Wi-Box Netzkabel (C12785)

 
AO USB-Signalempfänger C12782  USB FTDI Software-Treiber 
PW USB-Signalempfänger C12781  USB FTDI Software-Treiber 
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Abbott 
Abbott. 

- -    

Wi-Box  C12783  C129xx)
 C126xx) 
 Wi-Box PSU (C12785)

 
USB AO C12782  

USB FTDI 
PW USB C12781  

USB FTDI 
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EN 301 489-17 v3.2.4
EN 300 328 v2.2.2
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90264767, B. vált. 

87364 Rádióberendezésekre vonatkozó (RED)  31/68. oldal

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos másolni, terjeszteni, nyilvánosságra hozni 
vagy használni az Abbott kifejezett írásos beleegyezése nélkül. 

 
 

 Ez a nyilatkozat 
érvénytelenít minden korábbi, ugyanerre/ugyanezekre a termék(ek)re kiadott nyilatkozatot. 

 
Gyártó címe: One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

 Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Termék típusa: 
 

Jelkibocsátó, jelfogadó 

Vonatkozó szabványok: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Vonatkozó függelék: II 
 

Tanúsítási szervezet: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Tanúsítási szervezet száma: 
 

2797 

 90264771 

Az aláírást az 1. oldalon kell elhelyezni.  

 



90264767, B. vált. 

87364 Rádióberendezésekre vonatkozó (RED)  32/68. oldal

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos másolni, terjeszteni, nyilvánosságra hozni 
vagy használni az Abbott kifejezett írásos beleegyezése nélkül. 

Terméknév/terméknevek Modellszám Tartozékok és alkatrészek leírása:

Wi-  C12783  Monitorkábelek (C129xx) 
 Adapterkábelek (C126xx)
 Wi-Box tápegységkábel (C12785)

 
AO USB-fogadó C12782  USB FTDI-  
PW USB-fogadó C12781  USB FTDI-  



90264767 Rev. B

Dichiarazione di conformità [Italiano]

Dichiarazione di conformità alla Direttiva sulle apparecchiature 
radio (RED) 
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Il presente documento riservato è di proprietà di Abbott e non deve essere riprodotto, distribuito, 
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di Abbott. 

 
 

Con la presente, Abbott Medical dichiara che il/i seguente/i prodotto/i è/sono conforme/i alle disposizioni applicabili 

disposizione sul mercato di apparecchiature radio (Radio Equipment Directive, RED). Tutta la documentazione di 
supporto è conservata sotto la responsabilità di Abbott. La presente dichiarazione è rilasciata sotto la responsabilità 
esclusiva del produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in precedenza per lo/gli 
stesso/i prodotto/i. 

 
Indirizzo del fabbricante: One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

 Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Tipo di prodotto: 
 

Trasmettitore di segnale, ricevitore di segnale 

Norme applicabili: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Allegato applicabile: II 
 

Organismo notificato: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

 
 

2797 

Fascicolo tecnico di fabbricazione: 90264771 

La firma è apposta a pagina 1.  
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Il presente documento riservato è di proprietà di Abbott e non deve essere riprodotto, distribuito, 
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di Abbott. 

Nome/i del/i prodotto/i N. modello Descrizione di accessori e componenti: 

Trasmettitore Wi-  C12783  Cavi del monitor (C129xx)
 Cavi adattatori (C126xx) 
 Cavo PSU Wi-Box (C12785)

 
Ricevitore USB AO C12782  Driver software FTDI USB 
Ricevitore USB PW C12781  Driver software FTDI USB 
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Abbott Medical  (2014/53/EU) 
Abbott 

 
 

: One St. Jude Medical Drive 
St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

 Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem 
Belgium 
 

: 
 

 

: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

 (Annex): II 
 

: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

: 
 

2797 

: 90264771 

 1   
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87364 RED  A   36/68 

 Abbott Abbott 
 

  :

Wi-  C12783    (C129xx) 
   (C126xx)
 Wi-Box PSU  (C12785) 

 
AO USB  C12782  USB FTDI  
PW USB  C12781  USB FTDI  
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   Abbott   Abbott      , ,     
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Abbott Medical      (2014/53/EU)     .   
Abbott  .      .     

  . 
 

 : One St. Jude Medical Drive 
St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

  Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

 : 
 

 ,   

 : IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

 : II 
 

 : BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

  : 
 

2797 

(Technical Construction File): 90264771 

 1  .  
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. 

   #    : 

Wi-  C12783   (C129xx) 
  (C126xx) 
 Wi-Box PSU (C12785)

 
AO USB  C12782  USB FTDI  
PW USB  C12781  USB FTDI  
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- -

-iem) 
-iem). 

 
 One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913, USA 
 

 Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

 
 

 

 IEC 60601-1: 2005 + A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

 II 
 

 BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

 
 

2797 

 90264771 

lapas.  
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-i)   

Wi-   C12783  (C129xx) 
 
 Wi-Box PSU kabelis (C12785) 

 
 C12782   
 C12781   
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platinamas, 
 

 
 

-i) gaminys (-
(2014/53/ES) nuostatas. 

-
(-  

 
Gamintojo adresas: One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Atstovas Europoje Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Gaminio tipas: 
 

 

Taikomi standartai: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Taikomas priedas: II 
 

 BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

 
 

2797 

 90264771 
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platinamas, 
 

Gaminio pavadinimas (-ai) Modelio Nr.  

-  C12783  Monitoriaus kabeliai (C129xx)
 Adapterio kabeliai (C126xx)
 -  

 
AO USB imtuvas C12782   
PW USB imtuvas C12781   



 

  43 68

 

 
 

 
 

 One St. Jude Medical Drive 
St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

 Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

 
 

 IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

 II 
 

 BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

 
 

2797 

 90264771 

  

 



 

  44 68

 

  

-  C12783   
 (C126xx) 
 PSU- -Box (C12785) 

 
USB-  C12782  
USB-  C12781  
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Samsvarserklæring for EUs radiodirektiv 

87364 Mal for Samsvarserklæring for EUs radiodirektiv (RED) Rev. A Side 45 av 68 

Dette fortrolige dokumentet tilhører Abbott og skal ikke mangfoldiggjøres, distribueres, offentliggjøres 
eller brukes uten uttrykkelig skriftlig samtykke fra Abbott. 

 
 

Abbott Medical erklærer herved at følgende produkter samsvarer med gjeldende bestemmelser i Radiodirektivet 
(2014/53/EU). All støttedokumentasjon er oppbevart hos Abbott. Denne erklæringen er utstedt på eneansvar fra 
produsenten. Denne erklæringen erstatter eventuelle erklæringer utstedt tidligere for de samme produktene.

 
Produsentens adresse: One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Europeisk representant Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Produkttype: 
 

Signalsender, signalmottaker 

Gjeldende standarder: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Aktuelt vedlegg: II 
 

Teknisk kontrollorgan: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Nummer til teknisk kontrollorgan: 
 

2797 

Teknisk konstruksjonsfil: 90264771 

Signaturen er påført på side 1.  
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Samsvarserklæring [Norsk]

Samsvarserklæring for EUs radiodirektiv 
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Dette fortrolige dokumentet tilhører Abbott og skal ikke mangfoldiggjøres, distribueres, offentliggjøres 
eller brukes uten uttrykkelig skriftlig samtykke fra Abbott. 

Produktnavn Modellnr. Beskrivelse av tilbehør og komponenter:

Wi- -sender C12783  Monitorkabler (C129xx) 
 Adapterkabler (C126xx) 
 Wi-Box PSU-kabel (C12785)

 
AO USB-mottaker C12782  USB FTDI-programvaredriver
PW USB-mottaker C12781  USB FTDI-programvaredriver



90264767 (Wer. B)

 

 Strona 47 z 68

Niniejszy poufny 
 

 
 

produkt jest zgodny) ze stosownymi przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE w sprawie 

dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie firmy Abbott. Niniejsza deklaracja jest wydawana na 

samego produktu / tych samych produktów. 
 

Adres producenta: One St. Jude Medical Drive 
St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Przedstawiciel na terenie Europy Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Typ produktu: 
 

 

 IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v 2.2.3 
EN 301 489-3 v 2.1.1 
EN 301 489-17 v 3.2.4 
EN 300 328 v 2.2.2 
 
 

 II 
 

Jednostka notyfikowana: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 PE Amsterdam 
Netherlands 
 

Numer jednostki notyfikowanej: 
 

2797 

Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna: 90264771 

Podpis umieszczono na stronie 1.  
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Niniejszy poufny 
 

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu akcesoriów:

Nadajnik Wi-  AO C12783  Przewody monitora (C129xx)
 Przewody adaptera (C126xx) 
 Przewód PSU Wi-Box (C12785) 

 
Odbiornik AO USB C12782  Sterownik oprogramowania FTDI USB 
Odbiornik PW USB C12781  Sterownik oprogramowania FTDI USB 
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Declaração de conformidade [Português]

Declaração de conformidade RED 
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Este documento confidencial é propriedade da Abbott e não deve ser reproduzido, distribuído, 
divulgado ou utilizado sem o consentimento expresso por escrito da Abbott. 

 
 

A Abbott Medical declara que os produtos a seguir estão em conformidade com as disposições aplicáveis da 
Directiva para Equipamento de Rádio (2014/53/UE). Toda a documentação de apoio é mantida nas instalações da 
Abbott. Esta declaração é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaração substitui qualquer 
declaração emitida anteriormente para os mesmos produtos. 

 
Endereço do fabricante: One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Representante europeu Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Tipo de produto: 
 

Transmissor de sinal, receptor de sinal 

Normas aplicáveis: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Anexo aplicável: II 
 

Organismo notificado: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Número do organismo notificado: 
 

2797 

Dossier técnico de construção: 90264771 

A assinatura é aplicada na página 1.  
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Declaração de conformidade [Português]

Declaração de conformidade RED 
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Este documento confidencial é propriedade da Abbott e não deve ser reproduzido, distribuído, 
divulgado ou utilizado sem o consentimento expresso por escrito da Abbott. 

Nome do(s) produto(s) N.º do modelo Descrição dos acessórios e componentes: 

Transmissor AO Wi-  C12783  Cabos do monitor (C129xx)
 Cabos adaptadores (C126xx)
 Cabo PSU Wi-Box (C12785) 

 
Receptor USB AO C12782  Controlador de software FTDI USB
Receptor PW USB C12781  Controlador de software FTDI USB



90264767 Rev. B

Directivei privind 
echipamentele radio (RED) 

    Pagina 51 din 68

nu poate fi reprodus, distribuit, 
 

 
 

sed
 

 
 One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Reprezentant european Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Tip produs: 
 

 

Standarde aplicabile: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

 II 
 

Organism notificat: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

 
 

2797 

 90264771 
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nu poate fi reprodus, distribuit, 
 

Nume produs(e)  

-  AO C12783  Cabluri pentru monitor (C129xx)
 Cabluri adaptoare (C126xx)
 Cablu unitate de alimentare (PSU)  

Wi-Box (C12785) 
 

Receptor USB AO C12782  Software de driver USB FTDI 
Receptor USB PW C12781  Software de driver USB FTDI 



 

 53 68 

  

 
 

 Abbott Medical ,  (- ) (- ) (- )  
 2014/53/EU  .     

Abbott.       .   
  ,        ( ). 

 
 : One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA  
 

  Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

 
 

 

 IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

 II 
 

 BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands  
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 90264771 
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Wi-  C12783  
 
 -Box 

(C12785) 
 

USB-  C12782  
USB-  C12781  
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vyhlásenia o zhode so smernicou o rádiových zaradeniach, Rev A Strana 55 z 68

 
 

 
 

 rádiových zariadeniach (2014/53/EÚ). Kompletná podporná dokumentácia je 
 Toto 

výrobkov). 
 

Adresa výrobcu: One St. Jude Medical Drive 
St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Zástupca pre Európu: Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Typ výrobku: 
 

 

Platné normy: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Platná príloha: II 
 

Notifikovaná osoba: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

 
 

2797 

dokumentácia: 90264771 

Podpis sa uvádza na strane 1.  
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Názov výrobku (výrobkov)   

-  C12783  Káble monitora (C129xx) 
  
 Napájací kábel pre Wi-Box (C12785)

 
USB  C12782  

 C12781  
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Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED) 

87364 Predloga izjave o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED), rev. A Stran 57 od 68 

 

 
 
-ni izdelek/-ki skladen/-

odgovornost proizvajalca. Ta izjava nadomesti vse morebitne predhodne izjave za iste izdelke. 
 

Naslov proizvajalca: One St. Jude Medical Drive 
St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Zastopnik za Evropo Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Tip izdelka: 
 

Oddajnik signala, sprejemnik signala 

Veljavni standardi: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Veljavni dodatek: II 
 

 BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

 
 

2797 

 90264771 

Podpis je na 1. strani.  
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Ime(na) izdelka(ov)  Opis dodatne opreme in sestavnih delov: 

Oddajnik Wi-  C12783  Kabli za monitor (C129xx)
 Kabli za adapter (C126xx)
 Kabel napajalnika za Wi-Box (C12785) 

 
Sprejemnik AO USB C12782  Programska oprema gonilnika za USB 

FTDI 
Sprejemnik PW USB C12781  Programska oprema gonilnika za USB 

FTDI 
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Ovaj poverljivi dokument je 
 

 
 

Kompanija Abbott Medical ovim izjavljuje da je(su) 
o radio-

Ova deklaracija zamenjuje sve prethodno izdate deklaracije za 
isti(e) proizvod(e). 

 
 One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Predstavnik za Evropu Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Tip proizvoda: 
 

Predajnik signala, prijemnik signala 

 IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

 II 
 

Prijavljeno telo: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Broj prijavljenog tela: 
 

2797 

 90264771 

Potpis se nalazi na 1. stranici.  

 



90264767 Rev. B

 

 Stranica 60 od 68

Ovaj poverljivi dokument je 
 

Naziv(i) proizvoda Br. modela Opis dodatnog pribora i komponenti:

Predajnik Wi-  C12783  Kablovi za monitor (C129xx) 
 Kablovi za adapter (C126xx)
 Wi-Box PSU kabl (C12785)

 
AO USB prijemnik C12782  
PW USB prijemnik C12781  
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Declaración de conformidad [español]

Declaración de conformidad con la Directiva sobre equipos 
radioeléctricos (RED) 

Plantilla 87364 de la Declaración de conformidad con la Directiva sobre  Página 61 de 68 
equipos radioeléctricos (RED) Rev A   

Este documento confidencial es propiedad de Abbott y no se deberá reproducir, distribuir, divulgar ni 
utilizar sin el consentimiento expreso y por escrito de Abbott. 

 
 

Por la presente, Abbott Medical declara que el producto o productos siguientes son conformes a las disposiciones 
aplicables de la Directiva sobre equipos radioeléctricos (2014/53/UE). Toda la documentación auxiliar se conservará 
en las instalaciones de Abbott. Esta declaración se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. Esta 
declaración reemplaza cualquier declaración expedida anteriormente para el/los mismo/s producto/s.

 
Dirección del fabricante: One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Representante en Europa Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Tipo de producto: 
 

Transmisor de señales, receptor de señales 

Normas aplicables: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Anexo aplicable: II 
 

Organismo notificado: BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Número del organismo notificado: 
 

2797 

Archivo de construcción técnica: 90264771 

La firma se aplica en la página 1.  
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Declaración de conformidad [español]

Declaración de conformidad con la Directiva sobre equipos 
radioeléctricos (RED) 

Plantilla 87364 de la Declaración de conformidad con la Directiva sobre  Página 62 de 68 
equipos radioeléctricos (RED) Rev A   

Este documento confidencial es propiedad de Abbott y no se deberá reproducir, distribuir, divulgar ni 
utilizar sin el consentimiento expreso y por escrito de Abbott. 

Nombre(s) del (de los) 
producto(s) 

N.º de modelo 
Descripción de los accesorios y 
componentes: 

Transmisor Wi-  C12783  Cables de monitor (C129xx)
 Cables de adaptador (C126xx)
 Cable PSU de Wi-Box (C12785)

 
Receptor AO USB C12782  Controlador de software USB FTDI
Receptor PW USB C12781  Controlador de software USB FTDI
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Försäkran om överensstämmelse [svenska]

Försäkran om överensstämmelse med RED-direktivet 

87364 mall för försäkran om överensstämmelse med radiodirektivet rev. A Sida 63 av 68 

Detta konfidentiella dokument tillhör Abbott och får inte reproduceras, distribueras, röjas eller 
användas utan uttryckligt skriftligt godkännande från Abbott. 

 
 

Abbott Medical försäkrar härmed att följande produkter överensstämmer med tillämpliga bestämmelser 
i radiodirektivet (2014/53/EU). All styrkande dokumentation sparas lokalt hos Abbott. Denna försäkran utfärdas helt 
under tillverkarens ansvar. Denna försäkran ersätter alla försäkringar som tidigare utfärdats för samma produkter.

 
Tillverkarens adress: One St. Jude Medical Drive 

St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Europeisk representant Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Produkttyp: 
 

Signalsändare, signalmottagare 

Tillämpliga standarder: IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
 
 

Tillämplig bilaga: II 
 

Anmält organ: BSI Group The Netherlands BV 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Netherlands 
 

Nummer på anmält organ: 
 

2797 

Dokumentation avseende teknisk 
konstruktion: 

90264771 

Signaturen anges på sida 1.  
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Detta konfidentiella dokument tillhör Abbott och får inte reproduceras, distribueras, röjas eller 
användas utan uttryckligt skriftligt godkännande från Abbott. 

Produktnamn Modellnummer Beskrivning av tillbehör och komponenter:

Wi- -sändare C12783  Monitorkablar (C129xx) 
 Adapterkablar (C126xx) 
 PSU-kabel till Wi-Box (C12785)

 
AO USB Receiver C12782  Programdrivrutin för USB FTDI 
PW USB Receiver C12781  Programdrivrutin för USB FTDI 
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Üreticinin Adresi: One St. Jude Medical Drive 
St. Paul, MN 55117-9913 USA 
 

Avrupa Temsilcisi Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem 
Belgium 
 

Ürün Tipi: 
 

 

 IEC 60601-1: 2005+A1:2012 
IEC 60601-2-34:2011 
EN 301 489-1 v2.2.3 
EN 301 489-3 v2.1.1 
EN 301 489-17 v3.2.4 
EN 300 328 v2.2.2 
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 Model No.  

Wi-  C12783  
 
 Wi-Box PSU Kablosu (C12785)

 
 C12782   
 C12781   



B
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