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) Abbott

90264767 Rev. B
Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformity

Abbott Medical hereby declares that the following product(s) conform to the applicable provisions of the Radio
Equipment Directive (2014/53/EU). All supporting documentation is retained under the premises of Abbott. This
declaration is issued under the sole responsibility of the manufacturer. This declaration supersedes any declaration

issued previously for the same product(s).

Manufacturer Address:

European Representative

Product Type:

Applicable Standards:

Applicable Annex:

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Signal transmitter, signal receiver

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

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

Notified Body Number: 2797

Technical Construction File: 90264771

Sign/aZé:

(W bor — | 295, 2023
Chuck Milne, Manager, R&D Issue Date
87364 RED Declaration of Conformity Template Rev A Page 1 of 2

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed

or used without the express written consent of Abbott.
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90264767 Rev. B

a Abett Declaration of Conformity

RED Declaration of Conformit

Product Name (s) Model # Description of accessories and components:
Wi-Box™ AQ Transmitter C12783 o Monitor Cables (C129xx)
e  Adapter Cables (C126xx)
. Wi-Box PSU Cable (C12785)
AO USB Receiver C12782 e USB FTDI Software Driver
PW USB Receiver C12781 e USB FTDI Software Driver
87364 RED Declaration of Conformity Template Rev A Page 2 of 2

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed
or used without the express written consent of Abbott.
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] Abbott

90264767 Pen. b
[eknapauus 3a cboTBeTCTBUE [ObNrapckn]

deknapauusa 3a CbOTBETCTBUE CbrNnacHo AupekTuBaTa 3a
PaanoCHOPBXEeHUATA

C HacTtoswoTo Abbott Medical geknapupa, 4ye crnefgHuAT(Te) NPOAYKT(M) € B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE
pasnopeadu Ha [OupektuBaTa 3a pagumochbopbxeHusaTa (2014/53/EC). Uanata cbnbTCTBaWa AOKYMEHTauus ce
CbXpaHsiBa Ha TepuTopusita Ha Abbott. HacTtoswaTa geknapaumsi ce msgaBa M3USNO Ha OTFOBOPHOCTTa Ha
npounsBoautens. Hacrosiwara geknapauus 3ameHsi BCUYKW NpPeaxofHO WU3fadeHn Aeknapauun 3a cbLyns(te)

npoaykT(u).

Appec Ha npou3BoauTens:

EBponeicku npeacraBuTten

Bua npoaykT:

Mpunoxumu ctaHpapTu:

Mpunoxumo gonbiiHEeHue:

Hotudmumpat opra:

Homep Ha HOTU(pMLUMPaAHUA OpraH:

TexHMYecKo gocue:

[MoanncsT ce noctassa Ha cTpaHuua 1.

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

I'Ipe,u,aBaTen Ha curHanu, npueMHUK Ha curHanu

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

87364 LLlabnoH 3a [Jeknapauusi 3a CbOTBETCTBME CbIMAcHO [MpeKkTMBaTa 3a paamocbopbXeHUsTa, peg. A crp. 5 oT 68

To3u noBepuTeNeH A0KyMEHT e cobcTBeHOCT Ha Abbott n He Mmoxe aa ce Bb3npousBexaa,
pasnpocTpaHsaBa, paskpuea unv usnonsea 6e3 N3pNUYHOTO NUCMEHO cbrnacue Ha Abbott.
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] Abbott

[eknapauus 3a cboTBeTCTBUE [ObNrapckn]

deknapauusa 3a CbOTBETCTBUE CbrNnacHo AupekTuBaTa 3a
DAANOCHOPBXEHUATA

HaunmeHoBaHue Ha

° OnucaHue Ha NMPUHAANEeXHOCTU U
npoaykra(ure) Moaen Ne KOMMOHEHTHU:
Mpepasaten AO Wi-Box™ C12783 . Kabenu 3a moHnTop (C129xx)
° Kabenun 3a agantep (C126xx)
o Kaben Wi-Box PSU (C12785)
MpnemHuk AO USB C12782 e CodTtyepeH gparneep USB FTDI
MpnemHuk PW USB C12781 °

CodbTyepeH apaneep USB FTDI

87364 LLlabnoH 3a [Jeknapauusi 3a CbOTBETCTBME CbIMAcHO [MpeKkTMBaTa 3a paamocbopbXeEHUsTa, ped. A cTp. 6 ot 68

To3u noBepuTeNeH A0KyMEHT e cobcTBeHOCT Ha Abbott n He Mmoxe aa ce Bb3npousBexaa,
pasnpocTpaHsaBa, paskpuea unv usnonsea 6e3 N3pNUYHOTO NUCMEHO cbrnacue Ha Abbott.
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One St. Jude Medical Drive
St. Paul, MN 55117-9913 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

SR RHHE. IR

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands

2797

90264771

%77, 368 Il

AHE S F Abbott Fir, R%Z Abbott IR, AEEH. ok, WEESER.
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] Abbott

90264767 Rev. B
Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

Abbott Medical ovime izjavljuje da sljedeci proizvod(i) zadovoljava(ju) vazeée odredbe Direktive o radijskoj opremi
(2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija ¢uva se na lokaciji tvrtke Abbott. Ova se izjava daje pod isklju¢ivom
odgovorno$éu proizvodacga. Ova izjava nadjaava sve prethodne izjave za isti/e proizvod(e).

Adresa proizvodaca:

Predstavnik za Europu

Vrsta proizvoda:

Primjenjive norme:

Primjenjivi prilog:

Prijavljeno tijelo:

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Odasilja¢ signala, prijemnik signala

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands
Broj prijavljenog tijela: 2797
Tehni¢ka mapa: 90264771
Potpis se stavlja na 1. stranicu.
87364 Predlozak izjave o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED) Rev. A Stranica 11 od 68

Ovaj povjerljivi dokument vlasnistvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni

upotrebljavati bez izri€itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.



90264767 Rev. B

i l Abettv Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED

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

AO odasilja¢ Wi-Box™ C12783 . Kabeli za monitor (C129xx)
. Kabeli za prilagodnik (C126xx)
. Kabel PSU Wi-Box (C12785)
USB prijemnik AO C12782 e Upravljacki program USB softvera FTDI
USB prijemnik PW C12781 e Upravljacki program USB softvera FTDI
87364 Predlozak izjave o sukladnosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED) Rev. A Stranica 12 od 68

Ovaj povjerljivi dokument vlasnistvo je tvrtke Abbott te se ne smije reproducirati, distribuirati, otkrivati ni
upotrebljavati bez izri€itog pisanog odobrenja tvrtke Abbott.
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90264767 rev. B
Prohlaseni o shodé [Eestina]

Prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zarizenich (RED)

Abbott Medical timto prohladuje, Z2e nasledujici vyrobek (vyrobky) spliuji pfislusna ustanoveni smérnice
o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU).
Veskera podplrna dokumentace se nachazi v prostorach spole¢nosti Abbott. Toto prohlaseni se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce. Timto prohlasenim se nahrazuje jakékoli prohladeni vystavené ke stejnému vyrobku (stejnym

vyrobkim) dfive.

Adresa vyrobce:

Zastupce pro Evropu

Typ produktu:

PrisluSné normy:

Prislusna priloha:

Notifikovany organ:

Cislo notifikovaného organu:

Technicka konstrukéni dokumentace:

Podpis se nachazi na strané 1.

Vzor prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zafizenich (RED) 87364 rev. A

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Vysilag signalu, pfijimag signalu

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34: 2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

Strana 13 ze 68

Tento davérny dokument je vlastnictvim spole€nosti Abbott a nesmi byt reprodukovan, $ifen, vyzrazen
ani pouzit bez vyslovného pisemného souhlasu spole¢nosti Abbott.



90264767 rev. B

E l Abbott Prohlaseni o shodé [¢estina]

”

Prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zafizenich (RED)

Nazev vyrobku (vyrobki) C. modelu Popis prislusenstvi a soucasti:
Vysila€ signalu Wi-Box™ AO C12783 . Kabely k monitoru (C129xx)
o Kabely k adaptéru (C126xx)
o Kabel Wi-Box PSU (C12785)
Pfijima¢ signalu AO USB C12782 e Ovlada¢ softwaru USB FTDI
Prijima¢ signalu PW USB C12781 e Ovlada¢ softwaru USB FTDI
Vzor prohlaseni o shodé dle smérnice o radiovych zafizenich (RED) 87364 rev. A Strana 14 ze 68

Tento davérny dokument je vlastnictvim spole€nosti Abbott a nesmi byt reprodukovan, $ifen, vyzrazen
ani pouzit bez vyslovného pisemného souhlasu spole¢nosti Abbott.
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90264767 Rev. B
Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED-overensstemmelseserklaring

Abbott Medical erkleerer hermed, at falgende produkter overholder de geeldende bestemmelser i direktivet om
radioudstyr (2014/53/EU). Al understgttende dokumentation opbevares i Abbotts lokaler. Denne erkleering udstedes
udelukkende pa fabrikantens ansvar. Denne erkleering erstatter enhver erklaering, der tidligere er udstedt for det/de

samme produkt(e)r.

Fabrikantens adresse:

Europaisk reprasentant

Produkttype:

Galdende standarder:

Galdende bilag:

Bemyndiget organ:

Nummer pa bemyndiget organ:

Teknisk konstruktionsfil:

Underskriften er pa side 1.

87364 RED-overensstemmelseserkleering rev. A

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Signalsender, signalmodtager

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

Side 15 af 68

Dette fortrolige dokument tilhgrer Abbott og ma ikke gengives, distribueres, videregives eller bruges

uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Abbott.
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i l Abettv Overensstemmelseserklaering [dansk]

RED-overensstemmelseserklaring

Produktnavn(e) Model-nr. Beskrivelse af tilbehor og komponenter:
Wi-Box™ AO-sender C12783 . Skaermkabler (C129xx)
o Adapterkabler (C126xx)
. Wi-Box PSU-kabel (C12785)
AO USB-modtager C12782 e USB FTDI-softwaredriver
PW USB-modtager C12781 e USB FTDI-softwaredriver
87364 RED-overensstemmelseserkleering rev. A Side 16 af 68

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



90264767 herz. B

i l Abettv Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn betreffende radioapparatuur
(RED)

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 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
EN 300 328 v2.2.2

Toepasselijke bijlage: Il

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.

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.



90264767 herz. B

i l Abettv Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn betreffende radioapparatuur

Productna(a)m(en) Modelnummer Beschrijving van accessoires en onderdelen:
Wi-Box™ AO-zender C12783 . Monitorkabels (C129xx)
° Adapterkabels (C126xx)

Wi-Box PSU-kabel (C12785)

AO-USB-ontvanger C12782
PW-USB-ontvanger C12781 .

Softwarestuurprogramma USB FTDI
Softwarestuurprogramma USB FTDI

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.
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90264767 ver B
Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete maaruse (RED) vastavusdeklaratsioon

Abbott Medical kinnitab, et jargmine toode vastab (jargmised tooted vastavad) raadioseadmete maaruse
(2014/53/EL) kohaldatavatele satetele. Koik tdendavad dokumendid hoitakse asutuses Abbott. See deklaratsioon on
valja antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab kdik eelnevad selle toote vdi nende toodete kohta vélja

antud deklaratsioonid.

Tootja aadress

Esindaja Euroopas

Toote tiilip

Kohaldatavad standardid

Kohaldatav lisa

Teavitatud asutus

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Signaali saatja, signaali vastuvotja

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

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 lehekdlg.
87364 Raadioseadmete maaruse (RED) vastavusdeklaratsiooni mall ver A Lk 19/68

See konfidentsiaalne dokument kuulub ettevéttele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada ettevotte Abbott sdnaselge kirjaliku ndusolekuta.



90264767 ver B

a Abettv Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete maaruse (RED) vastavusdeklaratsioon

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldused

Saatja Wi-Box™ AO C12783 . Monitori kaablid (C129xx)
. Adapteri kaablid (C126xx)
. Wi-Box PSU-kaabel (C12785)
AO USB-vastuvdtja C12782 e USB FTDI tarkvara draiver
PW USB-vastuvétja C12781 e USB FTDI tarkvara draiver
87364 Raadioseadmete maaruse (RED) vastavusdeklaratsiooni mall ver A Lk 20/68

See konfidentsiaalne dokument kuulub ettevéttele Abbott ja seda ei tohi reprodutseerida, jagada,
avaldada ega kasutada ettevotte Abbott sdnaselge kirjaliku ndusolekuta.
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90264767 Versio B
Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Abbott Medical vakuuttaa taten, ettd seuraavat tuotteet ovat radiolaitedirektiivin (2014/53/EU) sovellettavien
sdanndsten mukaisia. Kaikki lisdasiakirjat sailytetddn Abbottin tiloissa. Tama vakuutus annetaan valmistajan
yvksinomaisella vastuulla. Tama vakuutus korvaa kaikki samoille tuotteille aiemmin annetut vakuutukset.

Valmistajan osoite:

Edustaja Euroopassa

Tuotetyyppi:

Sovellettavat standardit:

Sovellettava liite:

limoitettu laitos:

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Signaalilahetin, signaalivastaanotin

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands
limoitetun laitoksen numero: 2797
Tekninen rakennetiedosto: 90264771
Allekirjoitus lisataan sivulle 1.
87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen malli, versio A Sivu 21/ 68

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sité saa jaljentaa, levittaa, julkistaa tai

kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista suostumusta.



90264767 Versio B

i l Abettv Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotteen nimi/nimet Mallinumero Lisdvarusteiden ja osien kuvaus:
Wi-Box™ AO -lahetin C12783 . Monitorijohdot (C129xx)
. Sovitinkaapelit (C126xx)
o Wi-Box-laitteen PSU-johto (C12785)
AO USB -vastaanotin C12782 e USB FTDI -ohjelmistoajuri
PW USB -vastaanotin C12781 e USB FTDI -ohjelmistoajuri
87364 RED-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen malli, versio A Sivu 22 / 68

Tama luottamuksellinen asiakirja on Abbottin omaisuutta, eika sité saa jaljentaa, levittaa, julkistaa tai
kayttaa ilman Abbottin nimenomaista kirjallista suostumusta.
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90264767 Rév. B
Déclaration de conformité [Francais]

Déclaration de conformité a la directive RED

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
dans les locaux d’Abbott. Cette déclaration est établie sous la seule responsabilité du fabricant. Cette déclaration
remplace toute déclaration précédemment établie pour le ou les mémes produits.

Adresse du fabricant :

Représentant européen

Type de produit :

Normes applicables :

Annexe applicable :

Organisme notifié :

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Emetteur de signaux, récepteur de signaux

CEI 60601-1 : 2005+A1:2012
CEI 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands
Numéro de 'organisme notifié : 2797
Dossier technique de construction : 90264771
La signature est apposée a la page 1.
87364 Modéle de déclaration de conformité a la directive RED Rév. A Page 23 sur 68

Ce document confidentiel est la propriété d’Abbott et ne doit pas étre reproduit, distribué, divulgué ou
utilisé sans le consentement écrit explicite d’Abbott.
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a Abettv Déclaration de conformité [Francais]

Déclaration de conformité a la directive RED

Nom du produit/des produits N° de modeéle Description des accessoires et des

) composants :
Emetteur Wi-Box™ AO C12783 . Céables de moniteur (C129xx)

J Cable adaptateur (C126xx)
. Cable d’alimentation Wi-Box (C12785)

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

87364 Modéle de déclaration de conformité a la directive RED Rév. A Page 24 sur 68

Ce document confidentiel est la propriété d’Abbott et ne doit pas étre reproduit, distribué, divulgué ou
utilisé sans le consentement écrit explicite d’Abbott.
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90264767 Rev. B
Konformitatserklarung [Deutsch]

Konformitatserklarung gemaR Funkanlagenverordnung (RED)

Abbott Medical erklart hiermit, dass das folgende Produkt/die folgenden Produkte den anwendbaren Vorschriften der
Richtlinie 2014/53/EU Uber die Bereitstellung von Funkanlagen entsprechen. Alle unterstitzenden Dokumente
werden in den Raumlichkeiten von Abbott aufbewahrt. Der Hersteller tragt die alleinige Verantwortung fiir die
Ausstellung dieser Erklarung. Diese Erklarung ersetzt jedwede Erklarung, die vorher fiir dasselbe Produkt/dieselben

Produkte ausgestellt wurde.

Anschrift des Herstellers:

Bevollméchtigter in der EU

Produktart:

Relevante Normen:

Relevanter Anhang:

Benannte Stelle:

Kennnummer der benannten Stelle:

Technische Dokumentation:

Die Unterschrift wird auf Seite 1 eingefugt.

87364 Konformitatserklarung gemafl Funkanlagenverordnung (RED) Vorlage Rev A

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Signalsender, Signalempfanger

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

Seite 25 von 68

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf nur mit ausdricklicher schriftlicher
Zustimmung von Abbott vervielfaltigt, vertrieben, offengelegt oder verwendet werden.
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E l Abbott Konformitatserklarung [Deutsch]

Konformitatserklarung gemaf Funkanlagenverordnung (RED

Produktname(n) Modell-Nr. Beschreibung des Zubehors und der

Komponenten:
Wi-Box™ AO-Signalsender C12783 . Monitorkabel (C129xx)

. Adapterkabel (C126xx)
. Wi-Box Netzkabel (C12785)

AO USB-Signalempfanger C12782 e USB FTDI Software-Treiber
PW USB-Signalempfanger C12781 e USB FTDI Software-Treiber
87364 Konformitatserklarung gemafl Funkanlagenverordnung (RED) Vorlage Rev A Seite 26 von 68

Dieses vertrauliche Dokument ist Eigentum von Abbott und darf nur mit ausdricklicher schriftlicher
Zustimmung von Abbott vervielfaltigt, vertrieben, offengelegt oder verwendet werden.
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90264767 Avob. B
AnAwon cuppdpewaong [EAANVIKA]

ARAwon cupuopewong RED

H Abbott Medical, d1a Tou TTapdvTog, dnAwvel 6TI Ta akOAOUBA TTPOIGVTA CUUPOPPUVOVTAI HE TIG I0XUOUTEG DIATAEEIS
G Odnyiag tepi padioegotrAiopou (2014/53/EE). OAn n OXETIKA TeKUNpiwan diaTnpeeital oTIG EYKATACTACEIS TNG
Abbott. H TTapouca dAAwaon ekdideTal UE ATTOKAEIOTIKA €UBUVN TOU KATAOKEUACOTH. H TTapoloa drAwaon avTtikabioTd
otroladnToTe dRAWON TTou £XEl EKBOBEI TTPONYOUNEVWG YIa Ta iBIa TTPOiGVTa.

AigiBuvon KATOOKEVAOTR:

AvnimpéowTtog oTnv Eupwtrn

TO1rOG TTPOIGVTOG:

E@appooTtéa TTpoTUTTA:

E@appooTéo MapdpTnua:

KoivoTtroinpévog Opyaviouog:

Ap10p6g Koivotroinpuévou Opyaviopou:

TexVvIKOG PAKEAOG KATAOKEUNG:

H utroypaen TiBeTal otn ceAida 1.

Mpoétutro dAwong cuppdpewong RED 87364 Avab. A

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

MopTtro¢ oRuaTog, BEKTNG CHNATOG

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

2eNida 27 armrd 68

To Tapdv ePTTIOTEUTIKG £yypa@o atroTeAE IB10KTNaia TNG Abbott Kai dev ETTITPETTETAI N AvOTTAPAYWYT,
diavopr, atrokdAuwn R Xprian Tou Xwpig Tn pnTA ypaTrTy cuvaiveon Tng Abbott.
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i l Abettv AnAwon cuppdpewaong [EAANVIKA]

ARAwon cupuopewong RED

Ovopacial/-G TPoOidVTOG/-WV Ap. povrélou Meprypa@n TTaPEAKOUEVWV KAl EEOPTNHATWV:
Moptég AO Wi-Box™ C12783 . KaAwdia 08évng (C129xx)
o KaAwdia rpocappoyéa (C126xx)
o KaAwdio Wi-Box PSU (C12785)
Aéktng USB AO C12782 e [pdypauua 0drynong AoyiouIKoU
USB FTDI
Aéxktng PW USB C12781 e [lpoypappa 0dAynong Aoyiopikou
USB FTDI
MpoTutro dRAWGONG cuppdpewong RED 87364 Avab. A 2¢eAida 28 arrd 68

To Tapdv ePTTIOTEUTIKG £yypa@o atroTeAE IB10KTNaia TNG Abbott Kai dev ETTITPETTETAI N AvOTTAPAYWYT,
diavopr, atrokdAuwn R Xprian Tou Xwpig Tn pnTA ypaTrTy cuvaiveon Tng Abbott.
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RED Y2y nin'knn nanxn

TIV'nn 7 .(2014/53/EU) 1T TIrY ITNIN 79 0M0AI7IN D'RIND DTV 0'RAN DYDY DR nnxn Abbott Medical
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One St. Jude Medical Drive
St. Paul, MN 55117-9913 USA

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

NINIX V771, NINIR YTYN

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

I

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771
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90264767, B. valt.
Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

Radidberendezésekre vonatkoz6 (RED) megfeleléségi nyilatkozat

Az Abbott Medical ezennel kijelenti, hogy a kdvetkezd termék(ek) megfelelnek a radiéberendezésekrdl szo6l6 iranyelv
(2014/53/EU) vonatkoz6 rendelkezéseinek. A megfeleléséget alatamaszté 6sszes dokumentumot az Abbott
létesitményében 6rzik. Ez a nyilatkozat a gyartd kizardlagos felelésségével kerul kiadasra. Ez a nyilatkozat
érvénytelenit minden korabbi, ugyanerre/ugyanezekre a termék(ek)re kiadott nyilatkozatot.

Gyarté cime:

Eurépai képviseld

Termék tipusa:

Vonatkozé szabvanyok:

Vonatkozé6 fiiggelék:

Tanusitasi szervezet:

Tanusitasi szervezet szama:
Miiszaki gyartasi dokumentacio:

Az aldirast az 1. oldalon kell elhelyezni.

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Jelkibocsato, jelfogadd

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

87364 Radioberendezésekre vonatkozd (RED) megfeleléségi nyilatkozat sablonja, A. atdolg. 31/68. oldal

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos masolni, terjeszteni, nyilvanossagra hozni
vagy hasznalni az Abbott kifejezett irasos beleegyezése nélkiil.



90264767, B. valt.

i l Abettv Megfelel6ségi nyilatkozat [magyar]

Radidberendezésekre vonatkozé (RED) megfelelé6ségi nyilatkozat

Terméknév/terméknevek

Modellszam Tartozékok és alkatrészek leirasa:

Wi-Box™ AO kibocsato C12783 . Monitorkabelek (C129xx)

o Adapterkabelek (C126xx)

. Wi-Box tapegységkabel (C12785)
AO USB-fogadd C12782 e USB FTDI-szoftverilleszté
PW USB-fogado C12781 e USB FTDI-szoftverillesztd

87364 Radioberendezésekre vonatkozd (RED) megfeleléségi nyilatkozat sablonja, A. atdolg. 32/68. oldal

Ez a bizalmas dokumentum az Abbott tulajdona, és tilos masolni, terjeszteni, nyilvanossagra hozni
vagy hasznalni az Abbott kifejezett irasos beleegyezése nélkiil.



90264767 Rev. B

i l Abettv Dichiarazione di conformita [ltaliano]

Dichiarazione di conformita alla Direttiva sulle apparecchiature
radio (RED)

Con la presente, Abbott Medical dichiara che il/i seguente/i prodotto/i €/sono conformel/i alle disposizioni applicabili
della Direttiva 2014/53/UE concernente I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a
disposizione sul mercato di apparecchiature radio (Radio Equipment Directive, RED). Tutta la documentazione di
supporto & conservata sotto la responsabilita di Abbott. La presente dichiarazione € rilasciata sotto la responsabilita
esclusiva del produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in precedenza per lo/gli
stessol/i prodottol/i.

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

Rappresentante per I’lUnione europea: 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 301 489-1v2.2.3
EN 301 489-3 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.2.4
EN 300 328 v2.2.2

Allegato applicabile: Il

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

Netherlands
Numero dell’organismo notificato: 2797
Fascicolo tecnico di fabbricazione: 90264771

La firma & apposta a pagina 1.

87364 Modello Dichiarazione di conformita alla Direttiva sulle apparecchiature radio (RED) Rev. A Pagina 33 di 68

Il presente documento riservato & di proprieta di Abbott e non deve essere riprodotto, distribuito,
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di Abbott.



90264767 Rev. B
] Abbott

Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita alla Direttiva sulle apparecchiature

Nomel/i del/i prodottol/i N. modello Descrizione di accessori e componenti:
Trasmettitore Wi-Box™ AO C12783 . Cavi del monitor (C129xx)

° Cavi adattatori (C126xx)

. Cavo PSU Wi-Box (C12785)
Ricevitore USB AO C12782 e Driver software FTDI USB
Ricevitore USB PW C12781

e Driver software FTDI USB

87364 Modello Dichiarazione di conformita alla Direttiva sulle apparecchiature radio (RED) Rev. A Pagina 34 di 68

Il presente documento riservato & di proprieta di Abbott e non deve essere riprodotto, distribuito,
divulgato né utilizzato senza espresso consenso scritto da parte di Abbott.
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HEEE [AFE

RED B&EE
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87364 RED #&EE TV I L—MKRETHR A

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

ESFSURIVE EELY—N

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands

2797

90264771

~R— 35/68
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a Abbott BAEE [BAE

ETNVES 7Y IB KUV R—R U DOEREA:

Wi-Box™ AO h52 R34 C12783 e E=A4—JJL (C129xx)
o TFHTRH—T)L (C126xx)
e Wi-Box PSU 7 —J L (C12785)

AO USB Ly —/% C12782 e USBFTDIYIrYLT7 K548
PW USB L& —/\ C12781 e USBFTDI YZr9x7 RS54/
87364 RED #&AES TV IL—rRETHR A ~R— 36/68

AW XEL Abbott DFFEMTHY . Abbott DEATROE@ICLIRELEFT I, HE. BEA. 2. £
FHILIETEEEA,
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a Abbott MaHA MOl [BH20l]
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The Corporate Village
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1935 Zaventem
Belgium
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EN 300 328 v2.2.2
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a Abbott MaHA MOl [BH20l]
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90264767, red. B
Atbilstibas deklaracija [latviski]

Radioiekartu direktivas (RED) atbilstibas deklaracija

Ar 8o Abbott Medical apstiprina, ka talak noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemé&rojamam prasibam, kas
izklastitas direktiva 2014/53/ES par dalibvalstu tiestbu aktu saskanos8anu attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirga.
Visa apliecino$a dokumentacija tiek glabata uznémuma Abbott telpas. ST atbilstibas deklaracija ir izsniegta vienigi uz
razotaja atbildibu. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas iepriek$ izsniegta par $o/Siem pasu(-iem)

izstradajumu(-iem).

Razotaja adrese:

Parstavis Eiropa

Izstradajuma tips:

Piemérojamie standarti:

Piemérojamais pielikums:

Pilnvarota iestade:

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Signala raiditajs, signala uztveréjs

IEC 60601-1: 2005 + A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands
Pilnvarotas iestades numurs: 2797
Tehniska dokumentacija: 90264771
Paraksts ir nepiecieSams uz 1. lapas.
87364 Radioiekartu direktivas atbilstibas deklaracija, red. A 39. Ipp. no 68

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott Tpasums, un to nedrikst pavairot, izplatit, izmantot vai atklat ta
saturu, ja nav sanemta skaidra rakstiska Abbott piekriSana.



90264767, red. B

E l Abbott Atbilstibas deklaracija [latviski]

Radioiekartu direktivas (RED) atbilstibas deklaracija

Izstradajuma nosaukums(-i) Modela nr. Piederumu un sastavdalu apraksts:

Wi-Box™ AO raiditajs C12783 . Monitora kabeli (C129xx)
o Adaptera kabeli (C126xx)
. Wi-Box PSU kabelis (C12785)
AO USB uztvérgjs C12782 e USB FTDI programmatiras draiveris
PW USB uztvéréjs C12781 e USB FTDI programmatras draiveris
87364 Radioiekartu direktivas atbilstibas deklaracija, red. A 40. Ipp. no 68

Sis konfidencialais dokuments ir Abbott Tpasums, un to nedrikst pavairot, izplatit, izmantot vai atklat ta
saturu, ja nav sanemta skaidra rakstiska Abbott piekrisana.



] Abbott

90264767 B red.
Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracija

~Abbott Medical* pareiSkia, kad toliau nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka taikytinas Radijo jrenginiy direktyvos
(2014/53/ES) nuostatas. Visi deklaracijg papildantys dokumentai laikomi ,Abbott® patalpose. Uz Sios deklaracijos
leidimg visg atsakomybe prisiima gamintojas. Si deklaracija panaikina anksciau iSleistas to (ty) paties (-€iy) gaminio

(-iy) deklaracijas.

Gamintojo adresas:

Atstovas Europoje

Gaminio tipas:

Taikomi standartai:

Taikomas priedas:

Notifikuotoji jstaiga:

Notifikuotosios jstaigos numeris:

Techniné byla:

Pasirasyta 1 puslapyje.

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Signaly siystuvas, signaly imtuvas

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

87364 Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracija $ablono A red.

Sis konfidencialus dokumentas yra ,Abbott‘ nuosavybeé ir negali biti atkuriamas, platinamas,

atskleidziamas arba naudojamas be aiSkaus rasytinio ,Abbott* sutikimo.

41 psl. i$ 68



90264767 B red.

E l Abbott Atitikties deklaracija [lietuviy k.]

Atitikties radijo jrenginiu direktyvai deklaracija

Gaminio pavadinimas (-ai) Modelio Nr. Priedy ir komponenty apraSas:

Siystuvas ,Wi-Box™ AO* C12783 . Monitoriaus kabeliai (C129xx)
. Adapterio kabeliai (C126xx)
. ,Wi-Box“ PSU kabelis (C12785)
AO USB imtuvas C12782 e USB FTDI programinés jrangos diskas
PW USB imtuvas C12781 e USB FTDI programinés jrangos diskas
87364 Atitikties radijo jrenginiy direktyvai deklaracija Sablono A red. 42 psl. iS 68

Sis konfidencialus dokumentas yra ,Abbott* nuosavybeé ir negali biti atkuriamas, platinamas,
atskleidziamas arba naudojamas be aiSkaus rasytinio ,Abbott* sutikimo.



] Abbott

90264767 PeB. B
Heknapauuja 3a ycornaceHocT [MakeLOHCKN ja3uK]

Hdeknapauuja 3a ycornaceHoct co RED

Co oBa, Abbott Medical nsjaByBa geka criegHuBe Npon3BOAM CE YCOrNaceHn Co Baxkeukute ogpenbu Ha [qupektnearta
3a paguoonpema (2014/53/EY). LenaTa npugpyxHa [JOKyMeHTauuja ce 4YyBa BO npocTtopuuTe Ha Abbott.
EAVMHCTBEHO NPON3BOAUTENOT € OArOBOPEH 3a N34aBakeTO Ha OBaa Aeknapauuja. OBaa geknapauuja ru sameHyBsa
CWTe NPETXOAHO U3fafAeHN AeKknapaunmn 3a UCTUTE NPOU3BOAM.

Appeca Ha npou3BOAUTENOT:

3acrtanHuk Bo EBpona

Tun npousBoA:

Baxkeuku ctaHgapam:

Baxxeukn aHekc:

AKpeaouTupaHo Teno:

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

MpepaBaten Ha curHann, NPMEMHUK Ha cUrHanu

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands
Bpoj Ha akpeaUTUpPaHO Teno: 2797
[laToTeKa 3a TeXHMUYKa KOHCTPYKLMja: 90264771
MoTnucoT e cTaBeH Ha cTpaHuua 1.
PeB. A Ha WwabnoHoT 3a geknapaumjata 3a ycornaceHoct 87364 Ha RED Crtpanuua 43 og 68

OBOj A0BEPNUB JOKYMEHT € CONCTBEHOCT Ha Abbott n Hema aa ce ymHoxyBa, aucTpubympa, oTkpuea
unn kopmcTy 6e3 jacHa NCMeHa CornacHoCT 04 cTpaHa Ha Abbott.



90264767 PeB. B

i l Abettv Heknapauuja 3a ycornaceHocT [MakeLOHCKN ja3uK]

Deknapauuja 3a ycornaceHoct co RED
Mmumwa Ha npoun3iBoam Bp. Ha mMmoaen Onuc Ha gogatTouuTe U KOMNOHEHTUuTe:

Mpepasaten Wi-Box™ AO C12783 . Kabnu 3a moHuTop (C129xx)
. Kabnu 3a agantep (C126xx)
. PSU-kaben 3a Wi-Box (C12785)
USB-npnemHunk 3a AO C12782 e [suraten 3a codpteep USB FTDI
USB-npuemHuk 3a PW C12781 e [lsuraten 3a cocpteep USB FTDI
PeB. A Ha WwabnoHoT 3a geknapaumjata 3a ycornaceHoct 87364 Ha RED Crpanuua 44 op 68

OBoj LOBEPNMB AOKYMEHT € concTtBeHoCT Ha Abbott 1 Hema aa ce ymHOXyBa, AMCTpUbyupa, oTkpmBa
unn kopmcTy 6e3 jacHa NCMeHa CornacHoCT 04 cTpaHa Ha Abbott.



] Abbott

90264767 Rev. B
Samsvarserkleering [Norsk]

Samsvarserklaring for EUs radiodirektiv

Abbott Medical erkleerer herved at folgende produkter samsvarer med gjeldende bestemmelser i Radiodirektivet
(2014/53/EU). All stattedokumentasjon er oppbevart hos Abbott. Denne erkleeringen er utstedt pa eneansvar fra
produsenten. Denne erkleeringen erstatter eventuelle erklaeringer utstedt tidligere for de samme produktene.

Produsentens adresse:

Europeisk representant

Produkttype:

Gjeldende standarder:

Aktuelt vedlegg:

Teknisk kontrollorgan:

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Signalsender, signalmottaker

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

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 pafart pa side 1.
87364 Mal for Samsvarserkleering for EUs radiodirektiv (RED) Rev. A Side 45 av 68

Dette fortrolige dokumentet tilhgrer Abbott og skal ikke mangfoldiggjeres, distribueres, offentliggjares
eller brukes uten uttrykkelig skriftlig samtykke fra Abbott.



90264767 Rev. B

i l Abettv Samsvarserkleering [Norsk]

Samsvarserklaring for EUs radiodirektiv

Produktnavn Modelinr. Beskrivelse av tilbehar og komponenter:
Wi-Box™ AO-sender C12783 . Monitorkabler (C129xx)
o Adapterkabler (C126xx)
. Wi-Box PSU-kabel (C12785)
AO USB-mottaker C12782 e USB FTDI-programvaredriver
PW USB-mottaker C12781 e USB FTDI-programvaredriver
87364 Mal for Samsvarserkleering for EUs radiodirektiv (RED) Rev. A Side 46 av 68

Dette fortrolige dokumentet tilhgrer Abbott og skal ikke mangfoldiggjeres, distribueres, offentliggjares
eller brukes uten uttrykkelig skriftlig samtykke fra Abbott.



] Abbott

90264767 (Wer. B)
Deklaracja zgodnosci [polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Firma Abbott Medical niniejszym o$wiadcza, ze nastepujacy produkt / nastepujace produkty sg zgodne (niniejszy
produkt jest zgodny) ze stosownymi przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen radiowych. Cata
dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie firmy Abbott. Niniejsza deklaracja jest wydawana na
wytgczng odpowiedzialno$¢ producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie deklaracje wydane wczeéniej dla tego

samego produktu / tych samych produktéw.

Adres producenta:

Przedstawiciel na terenie Europy

Typ produktu:

Obowiazujace normy:

Obowiazujacy zatacznik:

Jednostka notyfikowana:

Numer jednostki notyfikowanej:

Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna:

Podpis umieszczono na stronie 1.

87364 Szablon deklaracji zgodnosci RED wersja A

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Nadajnik sygnatu, odbiornik sygnatu

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v 2.2.3

EN 301 489-3v 2.1.1

EN 301 489-17v 3.2.4

EN 300328 v 2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 PE Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

Strona 47 z 68

Niniejszy poufny dokument stanowi wtasno$¢ firmy Abbott i nie wolno go reprodukowac,
rozpowszechniac¢, ujawnia¢ ani stosowac bez pisemnej zgody firmy Abbott.



90264767 (Wer. B)

i l Abettv Deklaracja zgodnosci [polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu

Opis wyposazenia dodatkowego i akcesoriow:

Nadajnik Wi-Box™ AO C12783 . Przewody monitora (C129xx)
o Przewody adaptera (C126xx)
o Przewod PSU Wi-Box (C12785)
Odbiornik AO USB C12782 e Sterownik oprogramowania FTDI USB
Odbiornik PW USB C12781 e Sterownik oprogramowania FTDI USB
87364 Szablon deklaracji zgodnosci RED wersja A Strona 48 z 68

Niniejszy poufny dokument stanowi wtasno$¢ firmy Abbott i nie wolno go reprodukowac,
rozpowszechniac¢, ujawnia¢ ani stosowac bez pisemnej zgody firmy Abbott.



] Abbott

90264767 Rev. B
Declaragao de conformidade [Portugués]

Declaracao de conformidade RED

A Abbott Medical declara que os produtos a seguir estdo em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da
Directiva para Equipamento de Radio (2014/53/UE). Toda a documentagéo de apoio é mantida nas instalagdes da
Abbott. Esta declaragéo é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaragao substitui qualquer
declaragéo emitida anteriormente para os mesmos produtos.

Endereco do fabricante:

Representante europeu

Tipo de produto:

Normas aplicaveis:

Anexo aplicavel:

Organismo notificado:

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Transmissor de sinal, receptor de sinal

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands
Numero do organismo notificado: 2797
Dossier técnico de construgao: 90264771
A assinatura é aplicada na pagina 1.
87364 RED, Modelo de declaracdo de conformidade Rev. A Pagina 49 de 68

Este documento confidencial é propriedade da Abbott e ndo deve ser reproduzido, distribuido,
divulgado ou utilizado sem o consentimento expresso por escrito da Abbott.



90264767 Rev. B
] Abbott

Declaragao de conformidade [Portugués]

Declaracao de conformidade RED
Nome do(s) produto(s) N.° do modelo Descrigado dos acessérios e componentes:

Transmissor AO Wi-Box™ C12783 o Cabos do monitor (C129xx)

J Cabos adaptadores (C126xx)

. Cabo PSU Wi-Box (C12785)
Receptor USB AO C12782 e Controlador de software FTDI USB
Receptor PW USB C12781 o

Controlador de software FTDI USB

87364 RED, Modelo de declaracdo de conformidade Rev. A Pagina 50 de 68

Este documento confidencial é propriedade da Abbott e ndo deve ser reproduzido, distribuido,
divulgado ou utilizado sem o consentimento expresso por escrito da Abbott.



] Abbott

90264767 Rev. B
Declaratie de conformitate [roméana]

Declaratie de conformitate pe baza Directivei privind
echipamentele radio (RED)

Abbott Medical declara prin prezenta ca urmatorul (urmatoarele) produs(e) este (sunt) in conformitate cu prevederile
in vigoare ale Directivei privind echipamentele radio (2014/53/UE). Toate documentele insotitoare sunt pastrate la
sediul Abbott. Aceasta declaratie este emisd pe raspunderea exclusivd a producatorului. Aceastd declaratie
inlocuieste orice declaratie emisd anterior pentru acelasi/aceleasi produs(e).

Adresa producator:

Reprezentant european

Tip produs:

Standarde aplicabile:

Anexa aplicabila:

Organism notificat:

Numar organism notificat:

Fisier realizare tehnica:

Semnatura este aplicata pe pagina 1.

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Transmitator de semnal, receptor de semnal

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

87364 Sablon Declaratie de conformitate pe baza Directivei privind echipamentele radio (RED) rev. A Pagina 51 din 68

Acest document confidential este proprietatea companiei Abbott si nu poate fi reprodus, distribuit,
divulgat sau utilizat fara acordul expres in scris al companiei Abbott.



90264767 Rev. B

i l Abettv Declaratie de conformitate [roméana]

Declaratie de conformitate pe baza Directivei privind
echipamentele radio (RED

Nume produs(e) Numar model Descrierea accesoriilor si componentelor:

Transmitator Wi-Box™ AO C12783 . Cabluri pentru monitor (C129xx)
° Cabluri adaptoare (C126xx)
° Cablu unitate de alimentare (PSU)
Wi-Box (C12785)
Receptor USB AO C12782 e Software de driver USB FTDI
Receptor USB PW C12781 e Software de driver USB FTDI

87364 Sablon Declaratie de conformitate pe baza Directivei privind echipamentele radio (RED) rev. A Pagina 52 din 68

Acest document confidential este proprietatea companiei Abbott si nu poate fi reprodus, distribuit,
divulgat sau utilizat fara acordul expres in scris al companiei Abbott.



] Abbott

90264767 Pen. B
3aaBneHue o cootseTcTBUM [PyCcckunii]

Deknapauusa coorBetcTBua RED

Komnanus Abbott Medical 3asBnseT, 4To AaHHoe(-ble) nsgenue(-a) COoTBETCTBYET(-t0T) MPUMEHUMBIM MOMOXEHUSM
Ovpektnebl 2014/53/EU o paguoobopypnoBaHuv. Bca nogreBepxparollas AOKYMEHTauWs XpPaHUTCS KOMNaHuewn
Abbott. [laHHas aeknapauuns BblAaeTCa NOA, UCKMYUTENBHY0 OTBETCTBEHHOCTb MPOM3BOANTENS. 3Ta Aeknapauuns
3ameHseT Nobylo Aeknapauunio, BbiJaHHY0 paHee Ha To Xe camoe usgenune (M3genvs).

Appec npousBoguTens:

MpencraButens B EBpone

Twvn uspenusa:

MpumeHsieMble HOPMbI:

NMpumeHsaeMoe AONOMHeHue:

HotudmumpoBaHHbI opraH:

Homep HOTU(MLMPOBaAHHOrO opraHa:

Pann TexXHNYEeCKON JOKYyMEHTaLuu:

Moanuck noctaeneHa Ha cTp. 1.

87364 lMpumep feknapauumn cooteetcTeua RED, pea. A

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

MepepaTynk curHana, NPUEMHNK curHana

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

CTtp. 53 13 68

[aHHbI KOHDUAEHUMANBbHBIN JOKYMEHT ABNSETCS COOCTBEHHOCTLIO kKomnaHuu Abbott; ero
BOCMPOU3BEAEHMNE, pPacnpoCTpaHeHue, packpbiTue Unu ncnonb3oBaHne 6e3 NMCbLMEHHOro cornacusi

komnaHum Abbott 3anpeLyeHo.



90264767 Pen. B

a Abettv 3aaBneHue o cootseTcTBUM [PyCcckunii]

Deknapauusa coorBetcTBua RED

HasBaHue usgenua (usnenun)

Mopensb # OnucaHue akceccyapoB U KOMMOHEHTOB:

Mepepatunk Wi-Box™ AO C12783 . Kabenu gna moHutopa (C129xx)
o Kabenu agantepa (C126xx)
. Kabenb ansa 6noka nutaHna Wi-Box

(C12785)
USB-npnemHnk AO C12782 e [lporpammHbin gpansep USB FTDI
USB-npnemHunk PW C12781 e [lporpammHbin gpansep USB FTDI
87364 lMpumep feknapauumn cooteetcTeua RED, pea. A CT1p. 54 13 68

[aHHbIN KOHMAEHUMANbHBIA LOKYMEHT ABNSETCA COOCTBEHHOCTLIO komnaHun Abbott; ero
BOCNPOU3BELEHNE, PACNPOCTPaAHEHWE, PACKPbITUE UMK UCNoNb3oBaHWe 63 NUMCbMEHHOro cornacus
komnaHum Abbott 3anpeLyeHo.



] Abbott

90264767 Rev. B
Vyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach (RED)

Spolo¢nost” Abbott Medical tymto vyhlasuje, ze nasledujuci produkt vyhovuje (nasledujuce produkty vyhovuju)
prislusnym ustanoveniam smernice o radiovych zariadeniach (2014/53/EU). Kompletna podporna dokumentacia je
uchovana v priestoroch spolo€nosti Abbott. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost' vyrobcu. Toto
vyhlasenie nahradza akékolvek iné predtym vydané vyhlasenie tykajuce sa toho istého vyrobku (tych istych

vyrobkov).

Adresa vyrobcu:

Zastupca pre Eurépu:

Typ vyrobku:

Platné normy:

Platna priloha:

Notifikovana osoba:

Cislo notifikovanej osoby:

Technicka konstrukéna dokumentacia:

Podpis sa uvadza na strane 1.

87364 Sabléna vyhlasenia o zhode so smernicou o radiovych zaradeniach, Rev A

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Vysiela€ signalu, prijima¢ signalu

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

Strana 55 z 68

Tento doverny dokument je vlastnictvom spolo¢nosti Abbott a nesmie sa reprodukovat, distribuovat,
zverejiiovat ani pouzivat bez vyslovného pisomného suhlasu spolo€nosti Abbott.



90264767 Rev. B
i l Abettv Vyhlasenie o zhode [slovensky jazyk]

V4

Vvhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach (RED

Nazov vyrobku (vyrobkov) C. modelu Opis prislusenstva a sucasti:
Vysiela¢ Wi-Box™ AO C12783 . Kable monitora (C129xx)
. Adaptaéné kable (C126xx)
o Napajaci kabel pre Wi-Box (C12785)
USB prijimaé AO C12782 e Softvérovy ovlada¢ USB FTDI
USB prijimaé PW C12781 e Softvérovy ovlada¢ USB FTDI
87364 Sabléna vyhlasenia o zhode so smernicou o radiovych zaradeniach, Rev A Strana 56 z 68

Tento doverny dokument je vlastnictvom spolo¢nosti Abbott a nesmie sa reprodukovat, distribuovat,
zverejiiovat ani pouzivat bez vyslovného pisomného suhlasu spolo€nosti Abbott.



] Abbott

90264767 rev. B
Izjava o skladnosti [slovens€ina]

Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED)

Druzba Abbott Medical izjavlja, da je/so spodaj naveden/-ni izdelek/-ki skladen/-ni z ustreznimi dolo&bami Direktive
o radijski opremi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani druzba Abbott. Ta izjava je izdana na izkljuéno
odgovornost proizvajalca. Ta izjava nadomesti vse morebitne predhodne izjave za iste izdelke.

Naslov proizvajalca:

Zastopnik za Evropo

Tip izdelka:

Veljavni standardi:

Veljavni dodatek:

Priglaseni organ:

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Oddajnik signala, sprejemnik signala

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands
Stevilka priglasenega organa: 2797
Tehniéna projektna dokumentacija: 90264771
Podpis je na 1. strani.
87364 Predloga izjave o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED), rev. A Stran 57 od 68

Ta zaupni dokument je last druzbe Abbott, zato ga ni dovoljeno reproducirati, distribuirati, razkriti ali
uporabljati brez izrecnega pisnega soglasja druzbe Abbott.



90264767 rev. B

i l Abettv Izjava o skladnosti [slovens€ina]

Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED

Ime(na) izdelka(ov) St. modela Opis dodatne opreme in sestavnih delov:

Oddajnik Wi-Box™ AO C12783 . Kabli za monitor (C129xx)
o Kabli za adapter (C126xx)
o Kabel napajalnika za Wi-Box (C12785)
Sprejemnik AO USB C12782 e Programska oprema gonilnika za USB
FTDI
Sprejemnik PW USB C12781 e Programska oprema gonilnika za USB
FTDI
87364 Predloga izjave o skladnosti z direktivo o radijski opremi (RED), rev. A Stran 58 od 68

uporabljati brez izrecnega pisnega soglasja druzbe Abbott.
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90264767 Rev. B
Deklaracija o usaglasenosti [srpski]

Deklaracija o usaglasenosti sa RED direktivom

Kompanija Abbott Medical ovim izjavljuje da je(su) sledeci proizvod(i) usaglasen(i) sa vazeéim odredbama Direktive
o radio-opremi (2014/53/EU). Sva prate¢a dokumentacija se ¢uva u prostorijama kompanije Abbott. Ova deklaracija
se izdaje pod isklju¢ivom odgovornos$¢u proizvodaca. Ova deklaracija zamenjuje sve prethodno izdate deklaracije za

isti(e) proizvod(e).

Adresa proizvodaca:

Predstavnik za Evropu

Tip proizvoda:

Vazeci standardi:

Vazeci aneks:

Prijavljeno telo:

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Predajnik signala, prijemnik signala

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands
Broj prijavljenog tela: 2797
Tehni¢ka dokumentacija: 90264771
Potpis se nalazi na 1. stranici.
87364 Obrazac Deklaracije o usaglasenosti sa RED direktivom, rev. A Stranica 59 od 68

Ovaj poverljivi dokument je vlasni$tvo kompanije Abbott i ne sme se umnozavati, distribuirati, otkrivati

niti koristiti bez izriCite pisane saglasnosti kompanije Abbott.



90264767 Rev. B

i l Abettv Deklaracija o usaglasenosti [srpski]

Deklaracija o usaglasenosti sa RED direktivom

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

Predajnik Wi-Box™ AO C12783 o Kablovi za monitor (C129xx)
o Kablovi za adapter (C126xx)
. Wi-Box PSU kabl (C12785)
AO USB prijemnik C12782 e Upravlja¢ki program USB FTDI softvera
PW USB prijemnik C12781 e Upravljacki program USB FTDI softvera
87364 Obrazac Deklaracije o usaglasenosti sa RED direktivom, rev. A Stranica 60 od 68

niti koristiti bez izriCite pisane saglasnosti kompanije Abbott.
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90264767 Rev. B
Declaracion de conformidad [espafiol]

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

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 documentacién auxiliar se conservara
en las instalaciones de Abbott. Esta declaracion se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. Esta
declaracion reemplaza cualquier declaracion expedida anteriormente para el/los mismo/s producto/s.

Direccion del fabricante:

Representante en Europa

Tipo de producto:

Normas aplicables:

Anexo aplicable:

Organismo notificado:

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Transmisor de sefales, receptor de senales

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands
Numero del organismo notificado: 2797
Archivo de construccién técnica: 90264771
La firma se aplica en la pagina 1.
Plantilla 87364 de la Declaracion de conformidad con la Directiva sobre Pagina 61 de 68

equipos radioeléctricos (RED) Rev A

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



90264767 Rev. B

i l Abettv Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracién de conformidad con la Directiva sobre equipos
radioeléctricos (RED

Nombre(s) del (de los) Descripcion de los accesorios y

N.° de modelo

producto(s) componentes:

Transmisor Wi-Box™ AO C12783 o Cables de monitor (C129xx)
) Cables de adaptador (C126xx)
) Cable PSU de Wi-Box (C12785)
Receptor AO USB C12782 e Controlador de software USB FTDI
Receptor PW USB C12781 e Controlador de software USB FTDI
Plantilla 87364 de la Declaracion de conformidad con la Directiva sobre Péagina 62 de 68

equipos radioeléctricos (RED) Rev A

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



] Abbott

90264767 Rev. B
Forsakran om Overensstammelse [svenska]

Forsakran om overensstammelse med RED-direktivet

Abbott Medical férsdkrar harmed att foéljande produkter Overensstdmmer med tillampliga bestammelser
i radiodirektivet (2014/53/EU). All styrkande dokumentation sparas lokalt hos Abbott. Denna forsakran utfardas helt
under tillverkarens ansvar. Denna forsakran ersatter alla forsakringar som tidigare utfardats fér samma produkter.

Tillverkarens adress:

Europeisk representant

Produkttyp:

Tillampliga standarder:

Tillamplig bilaga:

Anmilt organ:

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Signalsandare, signalmottagare

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

BSI Group The Netherlands BV
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands
Nummer pa anmilt organ: 2797
Dokumentation avseende teknisk 90264771
konstruktion:
Signaturen anges pa sida 1.
87364 mall for forsdkran om dverensstdmmelse med radiodirektivet rev. A Sida 63 av 68

Detta konfidentiella dokument tillhér Abbott och far inte reproduceras, distribueras, rojas eller
anvandas utan uttryckligt skriftligt godkannande fran Abbott.



90264767 Rev. B

i l Abettv Forsakran om Overensstammelse [svenskal

Forsakran om overensstammelse med RED-direktivet

Produktnamn Modellnummer Beskrivning av tillbeh6ér och komponenter:
Wi-Box™ AO-sandare C12783 . Monitorkablar (C129xx)
. Adapterkablar (C126xx)
. PSU-kabel till Wi-Box (C12785)
AO USB Receiver C12782 e Programdrivrutin for USB FTDI
PW USB Receiver C12781 e Programdrivrutin fér USB FTDI

87364 mall for forsakran om 6verensstammelse med radiodirektivet rev. A Sida 64 av 68

Detta konfidentiella dokument tillhér Abbott och far inte reproduceras, distribueras, rojas eller
anvandas utan uttryckligt skriftligt godkannande fran Abbott.



] Abbott

90264767 Rev. B
Uygunluk Beyani [Tirkge]

RED Uygunluk Beyani

Abbott Medical, bu belge ile asagidaki trtnun/urtnlerin, ilgili Radyo Ekipmanlar Direktifi (2014/53/EU) hikimlerine
uygun oldugunu beyan eder. Destekleyici tuim belgeler Abbott tesislerinde saklanmaktadir. Bu beyan, yalnizca
Ureticinin sorumlulugu altinda dizenlenmistir. Bu beyan, ayni Grun/artnler icin daha 6nce dizenlenmis tum

beyanlarin yerine geger.

Ureticinin Adresi:

Avrupa Temsilcisi

Uriin Tipi:

ilgili Standartlar:

ilgili Ek:

Onaylanmis Kurulus:

Onaylanmis Kurulus Numarasi:

Teknik Yapi Dosyasi:

Imza 1. sayfada atilmistir.

87364 RED Uygunluk Beyani Sablonu Rev A

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

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Sinyal vericisi, sinyal alicisi

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Il

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
Netherlands

2797

90264771

Sayfa 65/68

Bu gizli belge Abbott sirketine ait olup Abbott sirketinin yazili agik bir izni olmaksizin gogdaltilamaz,

dagitilamaz, ifsa edilemez ya da kullanilamaz.



90264767 Rev. B

i l Abettv Uygunluk Beyani [Tirkge]

RED Uygunluk Beyani

Uriin Adi/Adlan Model No. Aksesuarlarin ve bilesenlerin agiklamasi:

Wi-Box™ AO Vericisi C12783 . Monitér Kablolari (C129xx)
o Adaptér Kablolarn (C126xx)
o Wi-Box PSU Kablosu (C12785)
AO USB Alicisi C12782 e USB FTDI Yazilim Surtctsu
PW USB Alicisi C12781 e USB FTDI Yazilim Surtcusu
87364 RED Uygunluk Beyani Sablonu Rev A Sayfa 66/68

Bu gizli belge Abbott sirketine ait olup Abbott sirketinin yazili agik bir izni olmaksizin gogdaltilamaz,
dagitilamaz, ifsa edilemez ya da kullanilamaz.
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90264767, pen. B
Heknapauia npo BiANOBIAHICTb [yKpaiHCbKa]

Heknapadis npo BignoBigHicTbL anpekTusi €C npo

pagioobnagHaHHSA

Linm gokymeHTom komnaHis Abbott Medical nosigomnse, Wo 3a3HadyeHUin(-i) Hux4e BupiB(-obun) Bignosigae(-toTb)
3aCTOCOBHUM nonoxeHHaMm [dupektuen €C npo pagioobnagHaHHa (2014/53/EU). Yci cynpoBigHi AOKYyMEHTU
30epiraloTbcs B cnyxBoBux nNpuUMIlLlEHHSAX KomnaHii  Abbott. Lls geknapaudia BugaeTbCa  BUKIOMHO Mg
BignosiganbcHicTb BUpobHuKa. Lia geknapadis 3amiHioe Byab-aKky Aeknapauilo, BuAaHy paHiwe ans Toro (Tux)

camoro(-ux) smpoby(-is).
Apnpeca BUpOOHMKa:

MpenctaBHuk y €Bponi

Tun BupoOYy:

3acTocoBHI cTaHpapTy:

3acToCcOBHMM A0AOATOK:

HoTtudhikoBaHui opra:

BaH CenT-Ixya Megaikan Opaiis

Cent-Mon, wraTt MiHHecoTa 55117-9913 CLLA
E660T1T Mepikan

3e KopnopenT Binigx

[a BinyinaaHn 11 6okc F1

1935 3aBeHTeEM

Benbris

MepenaBay curHany, npuitMad curHany

IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-2-34:2011

EN 301 489-1v2.2.3

EN 301 489-3 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.2.4

EN 300 328 v2.2.2

Bi-Ec-An Mpyn 3e Hesepnenac bi-Bi
Cen binginr

>xoH M. KeiHcnnaiH 9

1066 EP AmcTepaam

Higepnanawm
Homep HoTudpikoBaHOro opraHy: 2797
®dann TexHi4YHOI AOKYMeHTaUil: 90264771
3arBepakeHo nignucom Ha ctop. 1.
87364 Labnox Oeknapauii npo BignosigHicTe gupektusi €EC npo pagioobnagHaHHs, pea. A Crop. 67 3 68

Liei kKoH@igeHLINHNA AOKYMEHT € BnacHiCTio komnaHii Abbott; noro BigTBOpeHHN, pO3NOBCIOAXEHHS,
pPO3KpUTTS abo BUKOPUCTAHHSA 6€3 ABHOT NMCbMOBOT 3roAun komnaHii Abbott 3a6opoHeHo.



90264767, pen. B

i l Abettv Heknapauia npo BiANOBIAHICTb [yKpaiHCbKa]

Heknapadis npo BignoBigHicTbL anpekTusi €C npo
pagioobnagHaHHS

Onuc goaaTtkoBOro npunaaaa ta
KOMMNOHEHTIB:

Mepenasay Wi-Box™ AO C12783 . Ka6eni moHiTopa (C129xx)

° ApantepHi kabeni (C126xx)

° Kabenb 6noka xwuneneHHs Wi-Box

HasBa BupooGy(-iB) Mopenb Ne

(C12785)
USB-npuiimay AO C12782 e [lporpamnHuin USB-gpainsep FTDI
USB-npuinmay PW C12781 e [porpamHuin USB-gpaneep FTDI
87364 Labnox Oeknapauii npo BignosigHicTe gupektusi €EC npo pagioobnagHaHHs, pea. A Crop. 68 3 68

Liei kKoH@igeHLINHNA AOKYMEHT € BnacHiCTio komnaHii Abbott; noro BigTBOpeHHN, pO3NOBCIOAXEHHS,
pPO3KpUTTS abo BUKOPUCTAHHSA 6€3 ABHOT NMCbMOBOT 3roAun komnaHii Abbott 3a6opoHeHo.
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