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mes ST. JUDE MEDICAL
e

90264767 Rev. A
Declaration of Conformity [English]

RED Declaration of Conformity

St. Jude Medical (SJM) 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 SJM. This
declaration is issued under the sole responsibility of the manufacturer. This declaration supersedes any declaration

issued previously for the same produci(s).

Manufacturer Address:

European Representative

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

St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgium

Product Type: Diagnostic computer, signal transmission and associated
software, hardware and accessories

Applicable Standards: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1

Applicable Annex: ]

Technical Construction File: 90264771

Signature:

e DN~ | -Twe-2017

# Ryan Albu Issue Date

Principal Engineer, Electrical
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— 90264767 Rev. A
=== ST. JUDE MEDICAL Declaration of Conformity [English]

RED Declaration of Conformit

Product Name (s) Model # Description of accessories and components:
Wi-Box™ C12783 Monitor Cables (C129xx)
Adapter Cables (C126xx)
Wi-Box PSU Cable (C12785)
AO USB Receiver C12782 USB FTDI Software Driver
PW USB Receiver C12781 USB FTDI Software Driver
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[ 1] 90264767, peq. A
=== ST‘ JUDE MEDICALH [eknapaumna 3a cboTBeTCTBMNE [ObNrapcku]

deknapauusa 3a cboTBeTCTBME CbrnacHo [lupekruBarta
3a pagnoCHOpPBXKEHUATA

C HactosiwoTo St. Jude Medical (SIM) geknapwupa, 4e cnegHuAT(Te) NpoayKT(K) € B CbOTBETCTBME C NPUINOXKUMUTE
pasnopenou Ha Oupektua 2014/53/EC 3a xapMOHM3MPAHETO Ha 3aKkoHodaTesicTBaTa Ha AbpXKaBUTE YNEHKU BbB
BPb3Ka C NpefoCTaBAHETO Ha nasapa Ha paavocbopbXeHus. LianaTta cbnbTcTBalla AOKYMEHTaums ce CbXpaHssa
Ha TepuTopusTa Ha SJM. HacToswaTa geknapaumsa ce u3gaBa M3USNO Ha OTrOBOPHOCTTa Ha MPOW3BOAMTENS.
HacToswaTa geknapaums 3aMeHs BCMYKU NpeaxoaHo U3jafeHn aeknapaumm 3a cblums(te) npoaykt(n).

Appec Ha npousBoguTens: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, MN 55117-9913 CALL

EBponencku npeacraButen St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
benrus

Bua Ha npogykTa: [unarHocTyumpall, KOMMIOTbP, TPaHCMUCUSI Ha CUTHanNM
1 CBbp3aH codpTyep, Xxapayep 1 akcecoapu

Mpunoxumu ctaHpapTu: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
MpunoXxnmo npunoxeHue: I
TexHuyecko gocwue: 90264771

MognuchT e NonoXeH Ha cTp. 1.
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[ 1] 90264767, peq. A
=== ST‘ JUDE MEDICALH [eknapaumna 3a cboTBeTCTBMNE [ObNrapcku]

deknapauusa 3a cboTBeTCTBME CbrnacHo [lupekruBarta
3a pagnoCbHOopPbXKEeHUATa

OnucaHue Ha NPUHaANeXxHoCTn un

HanmeHoBaHue Ha npoaykTa(n) Mopen Ne ]
KOMMOHEHTU:
Wi-Box™ C12783 MoHuTopHUu kabenm (C129xx)
ApantepHu kabenu (C126xx)
Wi-Box PSU kaben (C12785)
AO USB npnemHuk C12782 USB FTDI codbTyepeH gparisep
PW USB npnemHunk C12781 USB FTDI codTyepeH opansep
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— 90264767 rev. A
=== ST. JUDE MEDICAL Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi (RED)

St. Jude Medical (SJM) ovime izjavljuje da sljedeci proizvodi zadovoljavaju vazece odredbe Direktive o radijskoj
opremi (2014/53/EU). Sva popratna dokumentacija ¢uva se na lokaciji tvrtke SJM. Ova se izjava daje pod
isklju¢ivom odgovorno$éu proizvodaca. Ova izjava nadjaCava sve prethodne izjave za iste proizvode.

Adresa proizvodaca: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, MN 55117-9913 SAD

Predstavnik u Europi: St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgija

Vrsta proizvoda: dijagnosti¢ko racunalo, prijenos signala i povezani
softver, hardver i dodatna oprema

Primjenjive norme: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
Primjenjivi dodatak: I
Tehnic¢ka mapa: 90264771

Potpis se odnosi na 1. stranicu.
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L]
mss ST. JUDE MEDICAL

90264767 rev. A
Izjava o uskladenosti [hrvatski]

Izjava o uskladenosti s Direktivom o radijskoj opremi

Nazivi proizvoda

Broj modela

Opis pribora i komponenti:

Wi-Box™

USB prijemnik AO

USB prijemnik PW

C12783

C12782

C12781

Kabeli za monitor (C129xx)

Kabeli za adapter (C126xx)

Kabeli za Wi-Box PSU (C12785)
Upravljacki program USB softvera FTDI

Upravljacki program USB softvera FTDI

Stranica 6 od 46
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—— 90264767 Rev. A
O ST. JUDE MEDICAL Prohlageni o shodé [Sesky jazyk]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

St. Jude Medical (SJM) timto prohladuje, Ze nasledujici vyrobky spliuji pfislusna ustanoveni smérnice
o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh (2014/53/EU).
VeSkera podplrna dokumentace se nachazi v prostorach SJM. Toto prohlaSeni se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce. Timto prohlaSenim se nahrazuje jakékoli prohlaseni vystavené ke stejnym vyrobkam dfive.

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

Evropsky zastupce St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgie

Typ vyrobku: Diagnosticky pocitac, pfenos signalu a pfidruzeny
software, hardware a pfislusenstvi

Prislusné normy: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
Prislusna pfriloha: Il
Technicky konstrukéni soubor: 90264771

Podpis je uveden na strané 1.
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- 90264767 Rev. A
O ST. JUDE MEDICAL Prohlageni o shodé [Sesky jazyk]

Prohlaseni o shodé dle smérnice 2014/53/EU

Nazev vyrobku (vyrobkii) Popis prislusenstvi a soucasti:

Wi-Box™ C12783 Monitorové kabely (C129xx)
Adaptérové kabely (C126xx)
Kabel Wi-Box PSU (C12785)

AO USB pfijimaé C12782 Ovlada¢ softwaru USB FTDI

PW USB pfijimac C12781 Ovlada¢ softwaru USB FTDI

Str. 8/46
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—— 90264767 Rev. A
=== ST. JUDE MEDICAL Overensstemmelseserklzering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaering

St. Jude Medical (SJM) erkleerer hermed, at fglgende produkt(er) overholder de relevante bestemmelser i
radioudstyrsdirektivet (2014/53/EU). Al understgttende dokumentation tilhgrer SJM. Neaerveerende erklaering
udstedes alene under producentens ansvar. Neerveerende erkleering tilsidesaetter alle tidligere udstedte erkleeringer
for samme produkt(er).

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

Europaisk repraesentant St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgien

Produkttype: Diagnostisk computer, signaltransmission og tilknyttet
software, hardware og tilbehgr

Galdende standarder: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
Gezldende bilag: I
Teknisk konstruktionsfil: 90264771

Signatur pa side 1.
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—— 90264767 Rev. A
=== ST. JUDE MEDICAL Overensstemmelseserklzering [dansk]

RED Overensstemmelseserklaring

Produktnavn(e) Modelnummer Beskrivelse af tilbehgr og komponenter:
Wi-Box™ C12783 Monitorkabler (C129xx)
Adapterkabler (C126xx)
Wi-Box PSU-kabel (C12785)
AO USB-modtager C12782 USB FTDI-softwaredriver
PW USB-modtager C12781 USB FTDI-softwaredriver
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L]
mss ST. JUDE MEDICAL

90264767 Rev. A
Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

St. Jude Medical (SJM) verklaart hierbij dat de volgende producten voldoen aan de toepasselijke bepalingen van
de Richtlijn voor radioapparatuur (2014/53/EU). Alle ondersteunende documentatie wordt bewaard op het terrein
van SJM. Deze verklaring is onder de volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant uitgegeven. Deze verklaring

vervangt alle verklaringen die eerder voor deze producten zijn uitgegeven.

Adres fabrikant:

Europese vertegenwoordiger

Producttype:

Toepasselijke normen:

Toepasselijke bijlage:
Technisch constructiebestand:

De handtekening is op pagina 1 gezet.

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

St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgié

Diagnostische computer, signaaltransmissie en
aangesloten software, hardware en accessoires

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000

EN 301 489-1 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.1.1

EN 300 328 v2.1.1

90264771
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—— 90264767 Rev. A
=== ST. ]UDE MEDICAL Conformiteitsverklaring [Nederlands]

Conformiteitsverklaring Richtlijn voor radioapparatuur

Productnaam/-namen Modelnr. Beschrijving van accessoires en onderdelen:

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

AO USB-ontvanger C12782 USB FTDI-softwaredriver

PW USB-ontvanger C12781 USB FTDI-softwaredriver

Pagina 12 van 46
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— 90264767 Rev. A
=== ST. JUDE MEDICAL Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

St. Jude Medical (SJM) kinnitab, et jargmine toode vd&i jargmised tooted vastavad raadioseadmete direktiivi
(2014/53/EL) kohaldatavatele satetele. Kdik tdendavad dokumendid sailitatakse SJM-is. See deklaratsioon on vélja
antud tootja ainuvastutusel. See deklaratsioon asendab koéik eelnevad selle toote v6i nende toodete kohta vélja
antud deklaratsioonid.

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

Esindaja Euroopas St. Jude Medical
BVBA koordinatsioonikeskus
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgia

Toote tiilip: Diagnostikaarvuti, signaali edastamine ja seotud
tarkvara, riistvara ja tarvikud

Kohaldatavad standardid: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
Kohaldatav lisa: ]
Tehnilise projekteerimise fail: 90264771

Allkirjastatud on esimene lehekiilg.

Lk 13/46
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— 90264767 Rev. A
=== ST. ]UDE MEDICAL Vastavusdeklaratsioon [eesti keel]

Raadioseadmete direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon

Toote nimi/nimed Mudeli nr Tarvikute ja komponentide kirjeldus:

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

AO USB vastuvdtja C12782 USB FTDI tarkvaradraiver

PW USB vastuvdtja C12781 USB FTDI tarkvaradraiver

Lk 14/46
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—— 90264767 Rev. A
=== ST. JUDE MEDICAL Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

St. Jude Medical (SJM) vakuuttaa taten, ettd seuraavat tuotteet noudattavat radiolaitedirektiivin (RED)
(2014/53/EU) soveltuvia sdanndksia. Kaikkia tdydentavia asiakirjoja sailytetdan SJM:n tiloissa. Téma vakuutus on
annettu yksinomaan valmistajan vastuulla. Tdma vakuutus korvaa kaikki aiemmin samoista tuotteista annetut
vakuutukset.

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

Edustaja Euroopassa: St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgia

Tuotetyyppi: Diagnostinen tietokone, signaalilahetin seka
asiaankuuluva ohjelmisto, laitteisto ja lisdvarusteet

Sovellettavat standardit: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
Sovellettavat liitteet: Il
Tekninen rakennetiedosto: 90264771

Allekirjoitus tulee 1. sivulle.

Sivu 15/46
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—— 90264767 Rev. A
=== ST. JUDE MEDICAL Vaatimustenmukaisuusvakuutus [suomi]

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi (tuotenimet) Mallinro Lisdvarusteiden ja osien kuvaus:
Wi-Box™ C12783 Monitorijohdot (C129xx)
Sovitinjohdot (C126xx)
Wi-Box-PSU-kaapeli (C12785)
AO-USB-vastaanotin C12782 USB FTDI -ohjelmistoajuri
PW-USB-vastaanotin C12781 USB FTDI -ohjelmistoajuri

Sivu 16/46
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—— 90264767 Rév. A
=== ST. JUDE MEDICAL Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

St. Jude Medical (SJM) déclare par la présente que le ou les produits suivants satisfont aux dispositions
applicables de la Directive relative aux équipements radioélectriques (2014/53/EU). L’ensemble des documents
justificatifs est conservé dans les locaux de SJM. Cette déclaration est établie sous la seule responsabilité du
fabricant. Cette déclaration annule toute déclaration précédemment établie pour le ou les mémes produits.

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

Représentant européen St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgique

Type de produit : Valise de diagnostic, logiciel, matériel et accessoires de
transmission de signaux et connexes

Normes applicables : IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
Annexe applicable : Il
Dossier technique de construction : 90264771

La signature se trouve en page 1.
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—— 90264767 Rév. A
=== ST. JUDE MEDICAL Déclaration de conformité [francais]

Déclaration de conformité RED

Description des accessoires et des
composants :

Wi-Box™ C12783 Cables pour moniteur (C129xx)
Cables adaptateurs (C126xx)

Cable d’alimentation Wi-Box (C12785)

Nom du produit/des produits N° Référence

AO USB Receiver C12782 Pilote logiciel USB FTDI

PW USB Receiver C12781 Pilote logiciel USB FTDI

Page 18 sur 46
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—— 90264767 Rev. A
=== ST. JUDE MEDICAL Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

St. Jude Medical (SJM) erklart hiermit, dass das folgende Produkt / die folgenden Produkte den anwendbaren
Vorschriften der Richtlinie 2014/53/EU zur Bereitstellung von Funkanlagen entsprechen. Jedwede Belegunterlagen
werden auf dem Firmengelande von SJM aufbewahrt. Der Hersteller tragt die alleinige Verantwortung fiir die
Ausstellung dieser Konformitatserklarung. Diese Erklarung ersetzt jedwede Erklarung, die vorher fir dasselbe
Produkt / dieselben Produkte ausgestellt wurde.

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

Europaische Vertretung: St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgien

Produkttyp: Diagnostischer Computer, Signallibertragung und
dazugehdrige Software, Hardware und dazugehdriges
Zubehor

Relevante Normen: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1

Relevante Anhiénge: I

Technische Dokumentation: 90264771

Die Signatur wird auf Seite 1 eingesetzt.

Seite 19 von 46



State: Released Date: 2017.06.01 22:25 GMT

— 90264767 Rev. A
=== ST. JUDE MEDICAL Konformitatserklarung [Deutsch]

Funkanlagen-Konformitatserklarung

Beschreibung des Zubehors und der
Komponenten:

Wi-Box™ C12783 Monitorkabel (C129xx)

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

Produktname(n) Modell-Nr.

AO USB Receiver C12782 USB-FTDI-Software-Treiber

PW USB Receiver C12781 USB-FTDI-Software-Treiber
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mss ST. JUDE MEDICAL

90264767 Rev. A
AnAwon ocuppopewong [EAANVIKA]

ARAwon cuppoépewong RED

Me 10 TTapdv, n St. Jude Medical (SJM) dnAwvel 0TI T TTAPOAKATW TTPOIGVTA CUUPOPPWVOVTAI TTPOG TIG I0XUOUCEG
dlatageig Tng Odnyiag tepi padiosgoTAiopou (2014/53/EE). OAn n Tekunpiwon dlaTnpeital OTIG EYKATAOTACEIG TNG
SJM. H mrapoudca drnAwaon ekdideTal e ATTOKAEIOTIKA €UBUVN TOu KaTaokeuaaoTr. H TTapoloa diAwaon avtikabioTd

otroladnTToTe dAwon €xel ekO0Bei yia To id10 TTPoidV/Ta idIa TTPoidVTa.

AigtBuvon KATAOKEUAOTH:

AvTiITTpéoWwTTog Yia TV Eupwtrn

TUTrOog TTPOoIOVTOG:

loxuovTa TTpoTUTIA:

loyxUov TapdapTnua:
ApxEeio TEXVIKNAG KATAOKEUNG:

H uttoypa@n e@appoletal otn ogAida 1.

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

St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

BéAyio

AlayvwaTIKOG UTTOAOYIOTAG, HETAOOCN ONUATWY Kal
OXETIKO AOYIOMIKO, UANIKOG EOTTAICUOG KAl TTAPEAKOPEVO

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000

EN 301 489-1 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.1.1

EN 300 328 v2.1.1

Il

90264771
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mss ST. JUDE MEDICAL

Ovouagia TpoidvTog (wv)

90264767 Rev. A
AnAwon ocuppopewong [EAANVIKA]

AnAwon cupuépewonsg RED

Ap. HovTéAou

Mepiypa@n TapeAKOPEVWYV Kal EEAPTNHATWYV:

Wi-Box™

Aéktng USB AO

Aéktng USB PW

C12783

C12782

C12781

KaAwdia pévitop (C129xx)

KaAwdia Trpocappuoyéa (C126xx)

KaAwdio PSU Wi-Box (C12785)

Mpdypappua 0driynong Aoyiouikou FTDI USB

Mpoéypappa 0dAynong Aoyiouikou FTDI USB
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—— 90264767 Rev. A
=== ST. JUDE MEDICAL Megfelel&ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrodl sz616 iranyelv szerinti megfelelségi
nyilatkozat

A St.Jude Medical (SJM) ezennel Kkijelenti, hogy a kovetkezé termék(ek) megfelel(nek) az EU
radidberendezésekrdl szoéld iranyelve (2014/53/EU) vonatkozd rendelkezéseinek. Az ezt alatamasztd teljes
dokumentaciét az SUM a sajat terliletén tarolja. E nyilatkozat kiadasa kizarélag a gyarté felelésségére torténik. Ez a
nyilatkozat fellilir minden korabbi, ugyanezekre a termékekre vonatkozé nyilatkozatot.

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

Eurépai képviselet St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Termék tipusa: Diagnosztikai szamitdgép, jelatviteli és kapcsolodd
szoftver, hardver és tartozékok

Vonatkozé szabvanyok: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
Vonatkozé6 melléklet: I
A miiszaki felépitést tartalmazé f3jl: 90264771

Az alairas az 1. oldalon talalhato.

23. oldal (6sszesen: 46)
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=== ST. JUDE MEDICAL Megfelel&ségi nyilatkozat [magyar]

A radidberendezésekrodl sz616 iranyelv szerinti megfelelségi
nyilatkozat

A termék(ek) neve(i) Tipusszam A tartozékok és osszetevok leirasa:

Wi-Box™ C12783 Monitorkabelek (C129xx)
Adapterkabelek (C126xx)
Wi-Box tapegységkabel (C12785)
AO USB vev6 C12782 USB FTDI illeszt6program

PW USB vevé C12781 USB FTDI illesztéprogram
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Dichiarazione di conformita [Italiano]

Dichiarazione di conformita a RED

Con la presente, St. Jude Medical (SJM) dichiara che i seguenti prodotti sono conformi 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 SUJM. La presente dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita
esclusiva del produttore. La presente dichiarazione sostituisce ogni dichiarazione rilasciata in precedenza per lo/gli

stessol/i prodotto/i.

Indirizzo del produttore:

Rappresentante per I’'Unione europea:

Tipo di prodotto:

Norme applicabili:

Allegato applicabile:
Fascicolo tecnico di fabbricazione:

La firma & applicata a pag. 1.

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

St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgio

Computer diagnostico, trasmissione segnale e software
associato, hardware e accessori

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000

EN 301 489-1v. 2.1.1

EN 301 489-17 v. 3.1.1

EN 300 328 v. 2.1.1

90264771
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Dichiarazione di conformita a RED

Nome dei prodotti N. modello Descrizione di accessori e componenti:

Wi-Box™ 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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H ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED atbilstibas deklaracija

Ar 3o St. Jude Medical (turpmak — SJM) apstiprina, ka talak noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst piemérojamajam
prasibam, kas ir izklastitas direktiva 2014/53/ES par dalibvalstu tiestbu aktu saskanoSanu attieciba uz radioiekartu
pieejamibu tirgl (turpmak — RED). Visi papilddokumenti tiek glabati SJM telpas. ST atbilstibas deklaracija ir
izsniegta vienigi uz razotaja atbildibu. ST deklaracija aizstaj jebkuru citu deklaraciju, kas iepriek$ izsniegta par
So(-iem) pasu(-iem) izstradajumu(-iem).

Razotaja adrese: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, MN 55117-9913, ASV

Parstavis Eiropas Savieniba St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgija

Izstradajuma veids: diagnostikas dators, signala parraide un saistita
programmatdra, aparatdra un piederumi

Piemérojamie standarti: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
Piemérojamais pielikums: Il
Tehniska dokumentacija: 90264771

Paraksts atrodas 1. Ipp.
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H ST. JUDE MEDICAL Atbilstibas deklaracija [latviski]

RED atbilstibas deklaracija

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

Wi-Box™ C12783 Monitora kabeli (C129xx)
Adaptera kabeli (C126xx)
Wi-Box PSU kabelis (C12785)
AO USB uztveréjs C12782 USB FTDI programmataras draiveris

PW USB uztvéréjs C12781 USB FTDI programmatiras draiveris
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Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties
deklaracija

»ot. Jude Medical“ (SJM) pareiskia, kad toliau nurodyti gaminiai atitinka taikytinas direktyvos dél valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (2014/53/ES) nuostatas. Visi patvirtinamieji
dokumentai saugomi SJM patalpose. Uz $ios deklaracijos leidimg visg atsakomybe prisima gamintojas. Si
deklaracija panaikina anksciau iSleistas ty paciy gaminiy deklaracijas.

Gamintojo adresas: ~ot. Jude Medical®
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, MN 55117-9913 JAV

Atstovas Europoje »ot. Jude Medical*
Coordination Center BVBA
Korporacinis miestelis
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgija

Gaminio tipas: Diagnostikos kompiuteris, signaly perdavimo ir susijusi
programiné jranga, aparatdra ir priedai

Taikytini standartai: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 2.1.1 vers.
EN 301 489-17 3.1.1 vers.
EN 300 328 2.1.1 vers.
Taikytinas priedas: Il
Techniné byla: 90264771

PasiraSoma 1 psl.
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Direktyvoje dél radijo jrangos pateikty reikalavimy atitikties
deklaracija

Gaminio pavadinimas Modelio Nr. Priedy ir komponenty aprasas:

»Wi-Box™¢ C12783 Monitoriaus kabeliai (C129xx)
Adapterio kabeliai (C126xx)
»Wi-Box" PSU kabelis (C12785)
AO USB imtuvas C12782 USB FTDI programinés jrangos tvarkyklé

PW USB imtuvas C12781 USB FTDI programinés jrangos tvarkyklé
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Deklaracja zgodno$ci [jezyk polski]

Deklaracja zgodnosci RED

Firma St. Jude Medical (SJM) niniejszym os$wiadcza, ze nastepujgce produkty sg zgodne ze stosownymi
przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczgcych udostepniania na rynku urzgdzen radiowych
i uchylajgcej dyrektywe 1999/5/WE. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie firmy SJM.
Niniejsza deklaracja jest wydawana na wytgczng odpowiedzialno$¢ producenta. Deklaracja ta zastepuje wszystkie

deklaracje wydane wczesniej dla tych samych produktow.

Adres producenta:

Przedstawiciel w Unii Europejskiej:

Typ produktu:

Obowigzujgce normy:

Obowiazujacy zatgcznik:

Dokumentacja techniczno-konstrukcyjna:

Podpis sktada sie na stronie 1.

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

St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgia

Komputer diagnostyczny, powigzane oprogramowanie
do przesytania sygnatu, sprzet oraz akcesoria

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000

EN 301 489-1 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.1.1

EN 300 328 v2.1.1

90264771
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Deklaracja zgqodnosci RED

Nazwa (nazwy) produktu Nr modelu Opis akcesoriow i elementow:

Wi-Box™ C12783 Kable monitora (C129xx)
Kable taczace (C126xx)
Kabel zasilacza Wi-Box (C12785)

Odbiornik AO USB C12782 Sterownik oprogramowania USB FTDI

Odbiornik PW USB C12781 Sterownik oprogramowania USB FTDI
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RED — Declaracao de conformidade

A St. Jude Medical (SJM) declara que o(s) seguinte(s) produto(s) esta(do) em conformidade com as disposicoes
aplicaveis da diretiva respeitante a disponibilizacdo de equipamentos de radio no mercado (2014/53/UE). Todos os
documentos comprovativos sdo mantidos sob as premissas da SJM. A presente declaragao de conformidade é
emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. Esta declaragdo substitui qualquer declaragao formulada
anteriormente para o(s) mesmo(s) produto(s).

Enderego do fabricante: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, MN 55117-9913 EUA

Representante europeu: St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Bélgica

Tipo de produto: Computador de diagndstico, transmissao de sinal e
respetivos software, hardware e acessorios

Normas aplicaveis: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
Anexo aplicavel: Il
Dossier técnico de construgao: 90264771

A assinatura é aplicada na pagina 1.
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RED — Declaracao de conformidade

Nome(s) do produto Modelo # Descrigdo de acessorios e componentes:

Wi-Box™ C12783 Cabos para monitor (C129xx)

Cabos adaptadores (C126xx)

Cabo da fonte de alimentag&o da Wi-Box (C12785)
Recetor USB AO C12782 Controlador de software FTDI USB

Recetor USB PW C12781 Controlador de software FTDI USB
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Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Prin prezenta, St. Jude Medical (SJM) declara ca produsele prezentate in continuare sunt in conformitate cu
prevederile aplicabile ale Directivei privind echipamentele radio (2014/53/UE). Toate documentele justificative sunt
pastrate la sediul SUM. Aceasta declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului. Aceasta

90264767 Rev. A

Declaratie de conformitate [limba roméana]

declaratie inlocuieste orice alta declaratie emisa anterior pentru aceleasi produse.

Adresa producator:

Reprezentant european

Tip produs:

Standarde aplicabile:

Anexa aplicabila:
Dosar de constructie tehnica:

Documentul se semneaza pe pagina 1.

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

St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgia

Computer de diagnosticare, functie de transmitere a
semnalelor si software, hardware si accesorii asociate

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000

EN 301 489-1 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.1.1

EN 300 328 v2.1.1

90264771
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Declaratie de conformitate cu Directiva privind echipamentele radio

Nume produs Numar model Descrierea accesoriilor si a componentelor:

Wi-Box™ C12783 Cabluri pentru monitor (C129xx)
Cabluri adaptoare (C126xx)
Cablu Wi-Box PSU (C12785)

Receptor AO USB C12782 Software de driver USB FTDI

Receptor PW USB C12781 Software de driver USB FTDI
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Vyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Spoloénost St. Jude Medical (SJM) tymto vyhlasuje, Ze uvedené vyrobky spifiaju platné ustanovenia Smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU o harmonizécii pravnych predpisov &lenskych $tatov tykajucich sa
spristupfiovania radiovych zariadeni na trhu. V3etka podporna dokumentacia sa uchovava v priestoroch
spolo¢nosti SIM. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnd zodpovednost vyrobcu. Toto vyhlasenie nahradza
akékolvek iné predtym vydané vyhlasenie tykajuce sa tych istych vyrobkov.

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

Eurépsky zastupca: St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgicko

Typ vyrobku: Diagnosticky pocitag, prenos signalu a suvisiaci softvér,
hardvér a prislusenstvo

Platné normy: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1

Platna priloha: Il

Subor technickej konstrukénej 90264771
dokumentacie:

Podpis sa uvadza na strane 1.
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”

Vvyhlasenie o zhode so smernicou o radiovych zariadeniach

Nazov vyrobku Popis prislusenstva a sucasti:

Wi-Box™ C12783 Kable monitora (C129xx)

Adaptacné kéble (C126xx)

Napajaci kabel pre Wi-Box (C12785)
AO USB Receiver C12782 Softvérovy ovlada¢ USB FTDI

PW USB Receiver C12781 Softvérovy ovlada¢ USB FTDI
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Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Podjetje St. Jude Medical (SJM) izjavlja, da so nasledn;ji izdelki skladni z veljavnimi dolo€ili Direktive o radijski
opremi (2014/53/EU). Vso podporno dokumentacijo hrani podjetie SIM. Za izdajo te izjave je izkljuéno odgovoren
izdelovalec. Ta izjava nadomesti vse predhodne izjave, ki so bile izdane za iste izdelke.

Naslov izdelovalca: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, MN 55117-9913 ZDA

Zastopnik za Evropo: St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgija

Vrsta izdelka: Diagnosti¢ni racunalnik, prenos signalov in povezana
programska oprema, strojna oprema in dodatki

Veljavni standardi: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
Veljavni dodatek: Il
Tehni¢na dokumentacija: 90264771

Podpis je na 1. strani.
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Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski opremi

Ime izdelka/-ov: $t. modela: Opis sestavnih delov in dodatne opreme:

Wi-Box™ C12783 Zaslonski kabli (C129xx)
Adapterski kabli (C126xx)
Napajalni kabel Wi-Box (C12785)

AO USB sprejemnik C12782 Programski gonilnik USB FTDI

PW USB sprejemnik C12781 Programski gonilnik USB FTDI
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Declaracion de conformidad [espafiol]

Declaracion de conformidad con la Directiva sobre equipos

Por la presente, St. Jude Medical (SJM) declara que el siguiente producto cumple con las disposiciones aplicables
de la Directiva sobre equipos radioeléctricos (2014/53/UE). Toda la documentacién de apoyo se conserva en las
instalaciones de SJM. Esta declaracion se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. La presente

radioeléctricos

declaracion sustituye cualquier otra divulgada anteriormente para el mismo producto.

Direccion del fabricante:

Representante en Europa

Tipo de producto:

Normas aplicables:

Anexo aplicable:
Archivo de construccion técnica:

La firma se estampa en la pagina 1.

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

St. Jude Medical
Coordination Center, BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem

Bélgica

Sistema de diagnéstico informatizado, transmisién de
sefales y software asociado, hardware y accesorios

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000

EN 301 489-1 v2.1.1

EN 301 489-17 v3.1.1

EN 300 328 v2.1.1

90264771
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Declaracion de conformidad con la Directiva sobre equipos
radioeléctricos

Descripcion de los accesorios y
componentes:

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

Nombre del producto Modelo

Receptor AO USB C12782 Controlador de software USB FTDI

Receptor PW USB C12781 Controlador de software USB FTDI
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Forsakran om overensstammelse med radioutrustningsdirektivet

St. Jude Medical (SJM) forsakrar harmed att fdljande produkt(er) uppfyller de tillampliga kraven i
radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU). All styrkande dokumentation finns tillganglig hos SUM. Denna férsakran om
Overensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar. Denna forsékran ersatter varje tidigare forsakran som har
utfardats for samma produkt(er).

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

Europeisk representant St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgien

Produkttyp: Diagnosdator, signaléverféring och tillhérande
programvara, maskinvara och tillbehér

Tillampliga standarder: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
Tillamplig bilaga: I
Teknisk dokumentation: 90264771

Signatur pa sidan 1.
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Forsakran om overensstammelse med radioutrustningsdirektivet

Produktnamn Modellnr Beskrivning av tillbeh6r och komponenter:
Wi-Box™ C12783 Monitorkablar (C129xx)
Adapterkablar (C126xx)
Wi-Box PSU-kabel (C12785)
AO USB-mottagare C12782 USB FTDI programvarudrivrutin
PW USB-mottagare C12781 USB FTDI programvarudrivrutin
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RED Uygunluk Beyani

St. Jude Medical (SJM), isbu belge ile asagidaki Urdnlerin, ilgili Radyo Ekipmanlari Direktifi (2014/53/EU)
hikumleriyle uyumlu oldugunu beyan eder. Tim destekleyici belgeler SIM sirketinde tutulmaktadir. isbu beyan,
yalnizca Ureticinin sorumlulugu altinda gikarilmistir. isbu beyan, ayni Griinler icin daha énce gikarilmis beyanlarin
yerine geger.

Ureticinin Adresi: St. Jude Medical
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, MN 55117-9913 ABD

Avrupa Temsilcisi St. Jude Medical
Coordination Center BVBA
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belcika

Uriin Tiirii: Diyagnostik bilgisayar, sinyal iletimi ve iligkili yazilim,
donanim ve aksesuarlar

ilgili Standartlar: IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-2-34:2000
EN 301 489-1 v2.1.1
EN 301 489-17 v3.1.1
EN 300 328 v2.1.1
ilgili Ek: Il
Teknik Yapi Dosyasi: 90264771

Sayfa 1 imzalanmistir.
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RED Uygunluk Beyani

Uriin Adlan Model No Aksesuar ve bilesenlerin agiklamasi:

Wi-Box™ C12783 Monitor Kablolari (C129xx)
Adaptér Kablolari (C126xx)
Wi-Box PSU Kablosu (C12785)

AO USB Alici C12782 USB FTDI Yazilimi Stricusu

PW USB Alici C12781 USB FTDI Yazilimi Stricust
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