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Vigtige produkt- og sikkerhedsinformationer

Laes alle instruktioner grundigt, fgr du installerer og bruger Index BPM enheden.

Brugerbegransninger

Dette produkt er designet til brug af ikke-sundhedspersonale i hjemmet.
Brug ikke dette produkt, hvis du er under 18 ar.
Brug ikke dette produkt, hvis du er over 75 ar.

Brug ikke dette produkt, hvis omkredsen af venstre arm er stgrre end 42 cm (16,5 tommer) eller mindre end
22 cm (8,6 tommer).

Brug ikke dette produkt, hvis du er gravid, hvis du mener, at du er gravid, eller hvis du er gravid og oplever
praeeklampsi eller toksaemi.

Brug ikke dette produkt, hvis du har en pacemaker eller en anden indopereret elektronisk enhed.

Sundhedsmaessige advarsler

Konsulter altid din lzege, inden du starter eller andrer et trasningsprogram.

Malinger foretaget med denne enhed er kun til reference. Garmin® er ikke ansvarlig for falgerne af fejlagtige
oplysninger. Dette apparat er ikke beregnet til at diagnosticere, behandle, helbrede eller forebygge sygdom.

Undlad at justere din medicin pa baggrund af malinger, der leveres af denne enhed. Tag medicin som
ordineret af din laege. Kun en laege er kvalificeret til at diagnosticere og behandle hgjt blodtryk.

Denne enhed ma ikke bruges i oxygenrige omgivelser.
Dette produkt er ikke beregnet til at blive steriliseret som en medicinsk enhed.
Brug ikke denne enhed pa den samme ekstremitet som en anden enhed til overvagning af sundhed.

Hvis du har faet en mastektomi, ma du ikke bruge denne enhed pa armen pa den side af kroppen, hvor du har
faet foretaget en mastektomi.

Batteriadvarsler

Der bgr bruges udskiftelige alkaline-batterier i denne enhed.

Hvis disse retningslinjer ikke overholdes, kan batterierne fa en kortere levetid eller forarsage beskadigelse af
enheden, brand, kemisk forbraending, elektrolytlaekage og/eller personskade.

Du ma ikke udsaette enheden eller batterierne for ild, eksplosioner eller andre former for fare.
BATTERIER KAN VZARE SUNDHEDSSKADELIGE OG SKAL OPBEARES UDEN FOR BORNS RZAKKEVIDDE.
€ NYE ELLER GAMLE BATTERIER MA ALDRIG PUTTES | MUNDEN ELLER | NOGEN DEL AF KROPPEN.

Alvorlige eller fatale skader kan forekomme inden for 2 timer, hvis de sluges eller placeres inde i
kroppen. Hvis dette opstar eller mistaenkes, skal du straks sgge laegehjeelp.

Du ma ikke adskille, zendre, modificere, punktere eller beskadige enheden eller batterierne.

Udskift kun batterierne med korrekte, nye batterier. Ved brug af andre typer batterier er der fare for brand eller
eksplosion.

Bland ikke batterityper.
Bland ikke gamle og nye batterier.
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Rapporter om sarlige haandelser

BEMARK

| tilfaelde af en alvorlig udstyrsrelateret haendelse indberettes alle oplysninger til producenten og dennes
autoriserede repraesentant.

Bemarkninger vedrgrende batteri

BEMARK

Kontakt din lokale genbrugsstation for at fa oplysninger om korrekt bortskaffelse af enheden/batteriet i
overensstemmelse med gaeldende love og regulativer.

Tilsigtet brug

Index BPM enheden er en slangelgs blodtryksmaler. Dette er medicinsk udstyr, der er beregnet til at méle
systolisk og diastolisk blodtryk samt puls. Udstyret er designet til maling og betjening af voksne fra 18 til 75 ar.
Udstyret er designet til at male voksne (18 til 75 ar) med en omkreds af overarmen pa 22 til 42 cm (8,6 til 16,5
tommer). Index BPM enheden er ikke beregnet til at diagnosticere nogen sygdom. Kun en laege er kvalificeret til
at diagnosticere og behandle sygdomme, herunder hgjt blodtryk. Du bgr kontakte din lsege, hvis udstyret viser
hypertensive eller hgje blodtryksvaerdier. Der er ingen kendte bivirkninger ved brug af dette udstyr.

Introduktion

Index BPM enheden er en enkeltstaende enhed, der maler og viser blodtryk samt puls. Du er ikke forpligtet til
at tilslutte enheden til en smartphone-app. Den valgfrie smartphone-app kan kun bruges til at gemme data til
personlig registrering.

Klinisk fordel

Maling af blodtryk i hjemmet giver dig mulighed for at deltage i din egen sundhedspleje. Det hjeelper med

at reducere sundhedsomkostningerne og kan forbedre bade kvaliteten samt resultatet af handteringen af for
hgjt blodtryk. At kunne overvage dit blodtryk og din puls giver dig mulighed for at sgge laegehjaelp tidligt, nar
afleesninger er uden for det normale omrade.

Introduktion
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Oversigt over enheden
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Aktivering af enheden
1 Fjern traektappen fra batteridaekslet.

2 Tryk pa en vilkarlig knap.

Tip til at opna en god maling
Index BPM enheden viser dine resultater i fa sekunder og slukker automatisk.
Laes alle instruktioner fgr maling.
Undga at spise, ryge eller traene, fgr du maler.
Nar du har skubbet manchetremmen pa din arm, skal du slappe af i mindst 5 minutter, for du maler.
Brug den samme arm, hver gang du maler.
Mal pa et ensartet tidspunkt pa dagen.
Undga teetsiddende eller klodset t@j, der kan haemme blodgennemstrgmningen.
Undga at tale under malinger.
Undga distraktioner under malinger.
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Tip til justering af manchetten
Index BPM manchetten skal sidde sa taet som muligt, samtidig med at det forbliver komfortabelt.
BEMARK: Det kan veere lettere at justere manchetten, fgr den kommer pa.

Skub holdestangen M hen pa et vilkarligt sted langs manchetten, og fold manchetten over holdestangen for
at danne en lgkke.

TIP: Hvis det er ngdvendigt for at sikre, at den sidder korrekt, kan du placere holdestangen pa en del af
krogmaterialet.

For stgrre arme skal stangen placeres laengere vaek fra hovedhuset.

Nar manchetten er blevet justeret, sa den passer korrekt, skal du holde Igkken formet, sa du kan skubbe
blodtryksmaleren pa og af under brug uden yderligere justering.

Oversigt over enheden



Maling af dit blodtryk og din puls
Du kan finde tips til, hvordan du far en ngjagtig maling af dit blodtryk og din puls, i Tip til at opna en god maling,
side 4.

Du kan foretage en enkelt maling (1X), eller du kan foretage tre pa hinanden fglgende malinger og beregne
gennemsnittet (3X).

1 Fold manchetremmen ud.

2 Tag fatiholdestangen, og Igsn manchetremmen ved at traeekke manchetremmen gennem holdestangen,
indtil den danner en lgkke.

TIP: Tra=k om ngdvendigt holdestangen vaek fra enheden for at begynde at danne Igkken.

3 Fold manchetremmen over holdestangen, og fastger velkrofligen.
4 Placer armen i manchetlgkken, og skub enheden til overarmen.

Enheden skal vaere over din albue og i niveau med dit hjerte. Skeermen skal vende mod dig selv.

TIP: Nar du har justeret manchetten, sa den passer korrekt pa din arm, bgr du kunne skubbe den fastgjorte
manchet af og pa uden at justere den for hver brug.

5 Fjern om nedvendigt manchetten fra armen, og juster manchetten igen, sa den sidder teet, men behageligt
(Tip til justering af manchetten, side 5).

BEMARK: Hvis enheden ikke sidder teet, kan malingen veere ungjagtig.
6 Sid ned med fedderne fladt pa gulvet.
7 Placer armen pa et bord eller en flad overflade.
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8 Tryk pa en vilkarlig knap for at vaekke enheden.
9 Veelg en mulighed:
« Tryk pa ¥ for at foretage en 1X-maling.
' vises.

Hold nede pa ¥ for at foretage en 3X-maling.

m vises.

BEMARK: Der er en hvileperiode pa et minut mellem hver maling. Undlad at bevaege dig eller tale, fgr den
tredje maling er fuldfert.

Manchetten til armen oppustes og tsmmes automatisk for hver maling. Resultaterne vises pa skeermen.

Hvis du har konfigureret enheden med en valgfri Wi-Fi° forbindelse, uploades malinger automatisk til din Garmin
Connect” konto.

Standsning af en maling

Du kan nar som helst stoppe en maling.

1 Tryk pa V.

2 Skub den fastgjorte manchet af din overarm.

Visning af den seneste maling

1 Trykpd=—=>=.

#) vises pa skaermen.
2 Trykpa '

Intelligente funktioner

Tilslutning til et Wi-Fi netveerk

Forsgg ikke at parre enheden med en smartphone, der ikke er din personlige enhed.

Forsag ikke at tilslutte enheden til et ikke-sikkert Wi-Fi netvaerk eller et Wi-Fi netvaerk, der ikke har en
adgangskode.

Del ikke dine kontooplysninger eller din adgangskode.

Du skal slutte din enhed til Garmin Connect appen pa din smartphone, fgr du kan oprette forbindelse til et Wi-Fi
netveerk.

Det er valgfrit og ikke ngdvendigt at bruge et Wi-Fi netveerk med din Index BPM enhed. Din Index BPM enhed kan
synkronisere malinger med Garmin Connect appen, mens den er tilsluttet et Wi-Fi netveerk.

Index BPM enheden anvender sikkerhedsforanstaltninger for at forhindre databrud. For eksempel bruger Garmin
Connect appen en godkendelsesnggle til at sikre, at du kun kan parre enheden med én smartphone ad gangen,
og du skal indtaste en 6-cifret parringskode, der vises pa din enhed, for at fuldfgre sikker og bundet parring.

1 Placer dig inden for raekkevidde af et Wi-Fi netveerk.

2 Tryk pa en vilkarlig knap for at veekke enheden.

3 Trykpa =

B[] vises.

Tryk pa V.

Fra Garmin Connect appen skal du vaelge indstillingsmenuen og veelge Tilfgj enhed.
Indtast den sikkerhedskode, der vises pa din enhed.

Indtast et navn for din enhed.

Veelg et tilgaengeligt Wi-Fi netveaerk, og indtast logon-oplysningerne.

O N O g h
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Andring af Wi-Fi netvaerket

Du kan tilfgje eller sendre tilsluttede Wi-Fi netveerk fra Garmin Connect appen pa din telefon. Sekundaere brugere
kan ikke administrere Wi-Fi netvaerk.

1 Placer dig inden for raekkevidde af et Wi-Fi netveerk.

2 Tryk pa en vilkarlig knap for at veekke enheden.

3 Trykpa E

B[] vises.

Tryk pa '

Fra Garmin Connect appen skal du vaelge = cllereee.
Veelg Garmin-enheder, og vaelg din enhed.

Veelg Tilslutningsmuligheder > Wi-Fi > Mine netvaerk.
Fglg instruktionerne pa skasrmen.

0 N O g h

Garmin Connect app

Det er valgfrit og ikke ngdvendigt at bruge Garmin Connect appen med din Index BPM enhed. Garmin Connect
appen giver dig mulighed for at fa vist blodtryksmalinger, oprette noter til dine malinger, invitere personer til at
bruge din enhed og administrere pamindelser om blodtryksaflaesning.

Index BPM enheden kgrer i enkeltstaende tilstand, indtil du downloader og parrer enheden med Garmin Connect
appen.

Download appen
Det er valgfrit og ikke ngdvendigt at bruge Garmin Connect appen med din Index BPM enhed.
1 Padin kompatible smartphone skal du dbne app-butikken og sgge efter Garmin Connect appen.
2 Installer appen.
Se brugervejledningen til din smartphone for at fa yderligere oplysninger.

Parring af din enhed med Garmin Connect appen

Du kan tilfgje Index BPM enheden til din Garmin Connect konto.

1 Fra app-butikken pa din smartphone skal du installere og abne B Garmin Connect appen.
2 Velg en indstilling for at tilfgje din enhed til din Garmin Connect konto:

Hvis dette er den fgrste enhed, du har parret med Garmin Connect appen, skal du fglge vejledningen pa
skaermen.

Hvis du allerede har parret en anden enhed med Garmin Connect appen fra indstillingsmenuen, skal du
veaelge Garmin-enheder > Tilfgj enhed, og fglge instruktionerne pa skaermen.

3 Hvis du vil aktivere parringstilstand pa din enhed, skal du trykke pa en vilkarlig knap for at veekke enheden og
trykke pd =
*’)’”D vises.

4 Tryk pa '

5 Folg vejledningen pa skaermen i Garmin Connect appen.

Nye malinger overfgres automatisk til Garmin Connect appen.

8 Intelligente funktioner



Invitation af sekundaere brugere

For du kan invitere sekundaere brugere, skal de sekundaere brugere installere Garmin Connect appen pa deres
smartphone og oprette en konto.

Du kan invitere op til 15 sekundaere brugere til at oprette en profil og foretage malinger pa din enhed ved hjzelp
af Garmin Connect appen.

1 Fra Garmin Connect appen pa din smartphone skal du fglge instruktionerne pa skeermen for at invitere
sekundezere brugere.

Den sekundaere bruger modtager en e-mail, der inviterer vedkommende til at bruge din enhed.

2 Fra den sekundeere brugers smartphone skal e-mailinvitationen accepteres, og vejledningen pa skaermen
skal fglges.

3 Foretag en maling pa din Index BPM enhed.
Index BPM enheden synkroniseres, og den nye brugers profil bliver tilgaengelig.

Zndring af brugerprofilen

Fgr du kan aendre brugerprofilen, skal du fuldfgre invitationsprocessen for sekundaere brugere og synkronisere
enheden med din Garmin Connect konto.

1 Tryk pa en vilkarlig knap for at vaekke enheden.
2 Tryk pa & indtil brugerens navn vises.
3 Foretag en maling.

Hvis du har konfigureret din enhed med en valgfri Wi-Fi forbindelse, uploades malingerne automatisk til den
sekundzere brugers Garmin Connect konto.

Enhedsoplysninger

Nulstilling af enheden

Nulstilling af enheden sletter alle data og forbindelser.
Mens enheden er slukket, skal du holde : og E nede i 10 sekunder.
{é vises, og enheden nulstilles.

Enhedsoplysninger



Udskiftning af batterier

Enheden bruger fire AAA-batterier.

1 Tryk pa knappen til batterideekslet bag manchetten.
2 Fjern batterideekslet.

3 Tag batterierne ud af enheden.

4 |sat de nye batterier, sa de vender rigtigt.

5 Seet batteridaekslet pa plads igen.

Visning af softwareversionen

1 Tryk pa en vilkarlig knap for at vaekke enheden.
2 Trykpa E indtil @ vises pa skeermen.
3 Trykpa V.

Vedligeholdelse af enheden

BEMARK

Undga harde stgd og hardhaendet behandling, da det kan reducere produktets levetid.

Du mé ikke opbevare enheden pa steder, hvor den kan blive udsat for ekstreme temperaturer i lseengere tid, da
det kan fgre til permanente skader pa den.

Hvis du ikke har taenkt dig at bruge enheden i flere maneder, skal du tage batterierne ud.
Brug ikke skarpe eller slibende genstande til renggring af enheden.

Undgé kemiske renggringsmidler, skuremidler, oplgsnings- og insektmidler, der kan beskadige
plastikkomponenterne og overfladebehandlingen.

Undga at efterlade enheden i direkte sollys.

Renggring af enheden

Du kan om ngdvendigt renggre overfladen pa enheden for at fjerne ugnskede rester, fnug og stgv.
BEMARK: Du skal renggre enheden mindst én gang om aret.

1 Renggr overfladen af enheden med en klud fugtet med rent vand.

2 Tgr enheden af med en tgr klud.
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Opbevaring af enheden
Rul manchetremmen, indtil den ligger ind mod enheden, og fastggr manchetten med velkrofligen.
Opbevar enheden pa et kgligt, tort sted veek fra direkte sollys.

Fjern batterierne, hvis du ikke har planer om at bruge enheden i mere end 3 maneder, for at undga
batterilaekage.

Vedligeholdelse
Der kraeves ingen firmwareopdatering i produktets levetid.

| meget sjeeldne tilfeelde kan det vaere ngdvendigt at geninstallere firmwaren pa enheden pa grund af
hardwarefejl. | dette tilfeelde forbliver den tilsigtede brug usendret.

Enhver modifikation eller aendring af firmwaren er forbudt.

Enhedsoplysninger
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Specifikationer
Skaerm

Manchettrykomrade
Maleomrade
Malemetode
Ngjagtighed

Nominel effekt
Omkreds af arm
Veaegt

Mal

Batterilevetid

Driftstemperaturomrade

Temperaturomrade for opbevaring

Overfgrselsmetode
Mulighed for tradlgst netvaerk
Garanti

Anvendt del

Indholdsfortegnelse

Forventet levetid
Tid til at teende eller vagne op

Malecyklustid
Tradlgs frekvens

Bluetooth Low Energy
Bluetooth Low Energy-omrade
Maksimalt antal forbindelser

Tradlgse netvaerk

3,3 cm (1,3 tommer) OLED
Fra 0 til 280 mmHg

Systolisk blodtryk: fra 60 til 250 mmHg
Diastolisk blodtryk: fra 40 til 180 mmHg

Oscillometrisk

Veerdi for blodtryk: + 3 mmHg eller + 2 %
Puls: £ 5%

DC6V,4 1,5V LR03 AAA batterier

Fra 22 til 42 cm (fra 8,6 til 16,5 tommer)
280 gram (0,62 Ib.) uden batterier

150 x 60 x 80 mm (5,9 x 2,4 x 3,1 tommer)
Op til 9 mdr.

Fra 10 til 40 °C (fra 50 til 104 °F)
Fra 15 % til 90 % relativ maksimal luftfugtighed
Maksimal hgjde over havets overflade: 2.000 m (6561,68 ft.)

Fra-25til 70 °C (fra-13 til 158 °F)

Fra 10 % til 95 % relativ maksimal luftfugtighed

Maksimal hgjde over havets overflade: 2.000 m (6561,68 ft.)
Fra 800 til 1.060 hPa

Bluetooth® lavenergi 5,0

IEEE 802.11 b/g/n

Et ar

Type BF (manchet til overarm)

BP707

4 AAA-batterier
Manchet (fastgjort)
Lynstartvejledning

3ar
5 sekunder
Fra 50 til 60 sek. alt efter trykvaerdien

Wi-Fi: 2412 til 2472 MHz ved 18,04 dBm maksimalt
Bluetooth Low Energy: 2402 til 2480 MHz ved -2,33 dBm

5.0
<9,1 m (30 fod.) (typisk)
1 smartphone

kun b/g/n 2,4 GHz
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Tradlgs netvaerkssikkerhed WPA2

Reekkevidde for tradlgst netvaerk <30 m (100 fod) (typisk)

Maksimalt antal tradlgse netveerk 7 gemt

Symboldefinitioner
Disse symboler og forkortelser findes muligvis pa enhedsetiketterne.

Enhedsoplysninger
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S/N
SYS/DIA
BPM

Brug ikke dette produkt, hvis du har en implanteret pacemaker.
Laes instruktionerne fgr brug.

Anvendt del, type BF.

Fabrikant

Importer

Distributer

Klasse ll-symbol

WEEE-symbol vedrgrende bortskaffelse og genanvendelse. WEEE-symbolet star pa produktet i
overensstemmelse med EU-direktiv 2012/19/EU om bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE - Waste Electrical and Electronic Equipment). Formalet er at forhindre, at produktet bort-
skaffes pa en forkert made, samt at fremme genanvendelse.

Advarsel om lavt batteriniveau. Angiver, at batteriniveauet er under 50 %.

Batteriniveauet er for lavt til at taende for enheden, og det skal udskiftes med det samme.
Universelt genbrugssymbol.

FCC certificeringsmaerke.

Opbevarings- og transportforhold.

Opbevarings- og transportforhold.

CE certificeringsmaerke.

Green Dot emballage. Der er udbetalt et gkonomisk bidrag til en kvalificeret national organisation til
genvinding af emballage.

Bluetooth symbol.

Brug ikke denne enhed i et MR miljg (miljp med magnetisk resonans).

Enheden er beskyttet mod massive fremmedlegemer stgrre end 12,5 mm (0,49 tommer). Enheden
er beskyttet mod vand, der sprgjtes op til 15° fra lodret.

Serienummer.
Systolisk blodtryk i mmHg/diastolisk blodtryk i mmHg.

Hjerteslag pr. minut under en maling.

Medicinsk udstyr.
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Unik enhedsidentifikation.

Fejlkoder

Fejlkoder vises muligvis pa enhedens skeerm for at angive et problem med enheden (Tip til at opna en god
maling, side 4). Hvis din Index BPM enhed viser en fejlkode, skal du fjerne enheden fra armen og slukke og
teende for enheden, fgr du forsgger at udfgre en anden maéling.

[

E1
E2
E3
E4
ES
E6

E7

E8
E9
E10
X

Batteriniveauet er lavt.

Enheden registrerer ikke en maling.

Manchetten blev ikke oppustet korrekt eller har en laekage.

Malingen er forkert.

Enheden fik timeout, mens manchetten blev pustet op eller tgmt for luft.
Manchetten er delvist oppustet.

Malingen oversteg den maksimale blodtryksveerdi.

Enheden gik i timeout under forsgget pa at oprette forbindelse til Garmin Connect appen eller et Wi-Fi
netveerk.

Enheden oplevede en intern kommunikationsfejl.
Softwareopdateringen blev ikke installeret korrekt.
Enheden er gaet i timeout.

Enheden gik i timeout under forsgget pa at uploade en maling eller fuldfgre opsaetningen.

Producentoplysninger
+ Ya Horng Electronic Co., Ltd.
www.yahorng.com
+886-6593-2201
healthcare@yahorng.com
No. 35, Shalun, Anding Dist., Tainan City, TAIWAN

Oplysninger om autoriseret repraesentant
Kahl Handelsvertretung
Isarstr. 33 40699 Erkrath, Germany

Oplysninger om importer
Tacx’ B.V.
medicalcompliance@garmin.com
De Boeg 2, Oegstgeest, 2343 HK The Netherlands
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Begraenset forbrugergaranti

DENNE BEGRANSEDE GARANTI GIVER DIG BESTEMTE JURIDISKE RETTIGHEDER, OG DU KAN HAVE ANDRE
JURIDISKE RETTIGHEDER, SOM VARIERER FRA LAND TIL LAND (ELLER FRA DELSTAT TIL DELSTAT ELLER FRA
PROVINS TIL PROVINS). GARMIN UDELUKKER, BEGRANSER ELLER SUSPENDERER IKKE ANDRE JURIDISKE
RETTIGHEDER, SOM DU MATTE HAVE | DIT LAND (ELLER DIN DELSTAT ELLER PROVINS). HVIS DU VIL

OPNA FULDT KENDSKAB TIL DINE RETTIGHEDER, SKAL DU SE LOVENE | DIT LAND, DIN DELSTAT ELLER

DIN PROVINS.

Produkter, der ikke er flyverelaterede, garanteres at vaere fri for fejl og mangler i materialer og udfgrelse i

ét ar fra kgbsdatoen. | denne periode vil Garmin efter eget valg reparere eller udskifte alle komponenter,

der ikke fungerer ved normal brug. Sadanne reparationer eller udskiftninger foretages uden beregning for
kunden, hvad angar reservedele og arbejdslgn, mens kunden er ansvarlig for eventuelle transportomkostninger.
Denne begraensede garanti deekker ikke: (i) kosmetiske skader som f.eks. ridser, skrammer og buler; (ii)
forbrugsartikler som f.eks. batterier, medmindre der er opstaet produktskader pga. en defekt i materialer eller
udfgrelse; (iii) skader forarsaget af ulykker, forkert brug, misbrug, vand, oversvgmmelse, brand eller andre
naturkatastrofer eller udefrakommende arsager; (iv) skader pga. service, der er udfgrt af en person, som ikke

er en autoriseret serviceudbyder for Garmin; eller (v) skader pa et produkt, som er blevet modificeret eller
a&@ndret uden skriftlig tilladelse fra Garmin; (vi) beskadigelse af et produkt, der har veeret tilsluttet strom og/
eller datakabler, som ikke er leveret af Garmin, eller beskadigelse af et produkt, der har vaeret forbundet til
AC-adaptere og kabler, som ikke er certificeret af UL (Underwriters Laboratories) og ikke er maerket som Limited
Power Source (LPS). Garmin forbeholder sig desuden ret til at afvise garantikrav angaende produkter eller
tjenester, der erhverves og/eller bruges i modstrid med lovgivningen i noget land. Garmin navigationsprodukter
er beregnet til kun at blive brugt som et rejsehjaelpemiddel og ma ikke anvendes til noget formal, som kraever
ngjagtig maling af retning, afstand, position eller topografi. Garmin udsteder ingen garanti for, at kortdataene er
ngjagtige eller komplette.

| DEN UDSTRAKNING, DET ER MULIGT | HENHOLD TIL GALDENDE LOV, ER GARANTIERNE

OG MISLIGHOLDELSESBEF@JELSERNE | DENNE BEGRANSEDE GARANTI UDTGMMENDE OG TRADER

| STEDET FOR, OG GARMIN FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT, ALLE ANDRE GARANTIER OG
MISLIGHOLDELSESBEF@JELSER, UANSET OM DE ER UDTRYKKELIGE, STILTIENDE, FORORDNEDE ELLER
OPSTAR PA ANDEN VIS, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET

GARANTI FOR, AT PRODUKTET ER KURANT ELLER EGNET TIL SARLIGE FORMAL, LOVMZSSIGE
MISLIGHOLDELSESBEF@JELSER ELLER ANDET. DENNE BEGRANSEDE GARANTI GIVER DIG BESTEMTE
JURIDISKE RETTIGHEDER, OG DU KAN HAVE ANDRE JURIDISKE RETTIGHEDER, SOM VARIERER FRA LAND
TIL LAND OG FRA DELSTAT TIL DELSTAT. HVIS UNDERFORSTAEDE GARANTIER IKKE KAN FRASKRIVES
IFGLGE LOVENE | DIT LAND ELLER DIN DELSTAT, ER VARIGHEDEN AF SADANNE GARANTIER BEGRANSET
TIL VARIGHEDEN AF DENNE BEGRANSEDE GARANTI. NOGLE LANDE (OG DELSTATER OG PROVINSER)
TILLADER IKKE BEGRANSNING | VARIGHEDEN AF EN UNDERFORSTAET GARANTI, HVORFOR OVENSTAENDE
BEGRZANSNING MULIGVIS IKKE GZALDER FOR DIG.

UNDER INGEN OMST/ZNDIGHEDER ER GARMIN ANSVARLIG FOR KRAV | FORBINDELSE MED BRUD PA
GARANTI | FORBINDELSE MED NOGEN EKSTRASKADER, SARLIGE SKADER, INDIREKTE SKADER ELLER
FOLGESKADER, HVAD ENTEN DE SKYLDES BRUG, MISBRUG ELLER MANGLENDE EVNE TIL BRUG AF DETTE
PRODUKT ELLER FEJL OG MANGLER VED PRODUKTET. NOGLE LANDE (OG DELSTATER OG PROVINSER)
TILLADER IKKE UDELUKKELSE AF ANSVARET FOR F@LGESKADER OG H/ANDELIGE SKADER, SA DET ER IKKE
SIKKERT, AT OVENSTAENDE BEGRANSNINGER G4LDER FOR DIG.

Hvis du i Igbet af garantiperioden anmelder et krav om garantiservice i overensstemmelse med denne
begreensede garanti, vil Garmin efter eget valg: (i) reparere enheden ved hjeelp af nye dele eller brugte dele,

der lever op til Garmins kvalitetsstandarder, (ii) ombytte enheden med en ny enhed eller en Garmin recertificeret
enhed, der overholder Garmins kvalitetsstandarder, eller (iii) ombytte enheden mod fuld refusion af kgbsprisen.
DEN VALGTE L@SNING ER DIN ENESTE L@SNING PA ETHVERT BRUD PA GARANTIEN. Reparerede eller
ombyttede enheder har 90 dages garanti. Hvis den oprindelige garanti for den enhed, der sendes ind, stadig
geelder, er den nye garantiperiode pa 90 dage eller til slutningen af den oprindelige 1-arige garantiperiode — den
laengste af disse perioder er geeldende.
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Fgr du anmoder om garantiservice, skal du ga til og gennemse de onlineressourcer til hjeelp, der er tilgaengelige
pa support.garmin.com. Hvis din enhed stadig ikke fungerer korrekt, efter at du har brugt disse ressourcer, skal
du kontakte en Garmin autoriseret servicefacilitet i det land, hvor du oprindeligt har kgbt enheden, eller fglge
instruktionerne pa support.garmin.com for at fa garantiservice. Hvis du befinder dig i USA, kan du ogsa ringe til
1-800-800-1020.

Hvis du anmoder om garantiservice uden for det land, hvor du oprindeligt kgbte din enhed, kan Garmin ikke
garantere, at de dele og produkter, der skal til for at reparere eller ombytte dit produkt, vil vaere tilgaengelige,
pa grund af forskelle i produkttilbud og geeldende standarder, love og regulativer. | overensstemmelse hermed
kan Garmin, efter eget valg og i henhold til geeldende love, reparere dit produkt med sammenlignelige dele
eller erstatte dit produkt med et sammenligneligt Garmin produkt (nyt eller en Garmin recertificeret erstatning)
og dele eller kraeve, at du sender dit produkt til en Garmin autoriseret servicefacilitet i det land, hvor du
oprindeligt kgbte enheden, eller til en Garmin autoriseret servicefacilitet i et andet land, der kan yde service pa
dit produkt. | sa fald vil du veere ansvarlig for at overholde alle gaeldende import- og eksportlove og -regulativer
samt for betaling af told, moms, forsendelsesafgifter og andre associerede skatter og afgifter. | nogle tilfeelde
kan Garmin og dets forhandlere muligvis ikke yde service pa dit produkt i et land uden for det land, hvor du
oprindeligt kgbte enheden, eller returnere et repareret eller ombyttet produkt til dig i det pageeldende land pa
grund af geeldende standarder, love eller regulativer i det pagaeldende land.

Kgb fra onlineauktioner: Produkter, som er kgbt gennem onlineauktioner, berettiger ikke til rabatter eller

andre szertilbud fra Garmin garantideekning. Onlineauktionsbekraeftelser accepteres ikke som bevis pa krav

om garanti. Der kraeves en original faktura fra forhandleren (eller en kopi af den) for at fa garantiservice. Garmin
vil ikke erstatte manglende dele fra en pakke, der er kgbt pa en onlineauktion.

Internationale kgb: Der udstedes muligvis en separat garanti af internationale forhandlere for enheder, som
er kgbt uden for USA afhaengigt af landet. Hvis en sadan garanti findes, gives den af den lokale forhandler

i landet, og denne forhandler yder lokal service til din enhed. Forhandlergarantier gaelder kun i de tilsigtede
distributionsomrader. Enheder, som er kgbt i USA eller Canada, skal returneres til et Garmin servicecenter i
Storbritannien, USA, Canada eller Taiwan for service.

Bortskaffelse

Gennemfgrelse af EU-direktiverne 2011/65/EU, 2012/19/EU og 2015/863/EU med henblik pa at reducere
anvendelsen af farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr og til bortskaffelse af affald. Symbolet pa
enheden eller emballagen, betyder, at produktet ikke ma bortskaffes sammen med husholdningsaffald, nar det
til sin tid kasseres. Nar enhedens levetid er udlgbet, skal brugeren aflevere den til et bestemt indsamlingssted
for elektrisk og elektronisk affald eller give enheden tilbage til forhandleren, nar der kgbes en ny enhed. Separat
bortskaffelse af produktet er med til at beskytte menneskers sundhed og miljget. Indsamling og genbrug af

din enhed hjaelper ogsa med at spare pa naturens ressourcer. Udstyret og dets dele er maerket med hensyn til
bortskaffelse i henhold til nationale eller regionale bestemmelser.
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Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetiske emissioner

Index BPM er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af
Index BPM enheden skal sikre, at den bruges i et sadant miljg.

Overholdelse Ele.ktror_nagnetlsk miljg -
Vejledning

Index BPM enheden bruger kun RF
energi til sin interne funktion. Derfor
er dens RF emissioner meget lave
og vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens med elektronisk udstyr i
neerheden.

CE emission CISPR11 Gruppe 1

Index BPM enheden bruger kun RF
energi til sin interne funktion. Derfor
er dens RF emissioner meget lave
og vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens med elektronisk udstyr i
nzerheden.

RE emissioner CISPR11 Klasse B

Index BPM enheden er velegnet
til brug i alle bygninger, herunder
private hjem og dem, der er

Harmoniske emissioner IEC Ikke relevant direkte forbundet til det offent-

61000-3-2 . . .
lige lavspaendings-strgmforsynings-
netvaerk, som forsyner bygninger,
der anvendes til boligformal.
Index BPM enheden er velegnet
til brug i alle bygninger, herunder
Spaendingsudsving/flimmeremissi- private hjem og dem, der er
oner Ikke relevant direkte forbundet til det offent-
IEC 61000-3-3 lige lavspaendings-strgmforsynings-

netvaerk, som forsyner bygninger,
der anvendes til boligformal.
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Erklaering — elektromagnetiske emissioner og immunitet

Til udstyr og systemer, der ikke er livsunderstgttende, og som kun er beregnet til brug pa et afskeermet sted.
Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bgr undgas, da det kan medfgre forkert
betjening. Hvis en saddan anvendelse er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr overvages for at
kontrollere, at det fungerer normalt. Baerbart RF kommunikationsudstyr (herunder eksterne enheder som f.eks.
antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af
enheden, herunder kabler specificeret af producenten. Ellers kan dette udstyrs ydeevne forringes.

Index BPM enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet i fglgende tabel. Kunden
eller brugeren af Index BPM enheden skal sikre, at den bruges i et sddant miljg.

Elektrostatisk udladning Kontakt: +8 kV

Kontakt: +8 kV

Elektromagnetisk miljo —

Vejledning

Gulvene skal vaere af trae,
beton eller keramiske fliser. Hvis

(ESD) Luft: £ 2kV, £ 4 kV, Luft: 2 kV, 4 kV, 8 kV, gulvene er daekket med syntetisk
IEC 61000-4-2 +8 kV, 15 kV +15 kV materiale, skal den relative luft-
fugtighed vaere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig i? kv for §tr¢mforsy- Stremforsyningskvaliteten skal
) ningsledninger ] . -
transient/burst +1 KV for ind y Ikke relevant vaere den samme som i et typisk
IEC 61000-4-4 - orindgangs erhvervs- eller hospitalsmiljg.

udgangsledninger

Overspanding
IEC 61000-4-5

+0,5kV, +1

kV ledning(er) til
ledning(er)

+0,5 kV, +1 kV,+2 kV
ledning(er) til jord

Ikke relevant

Strgmforsyningskvaliteten skal
veere den samme som i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa stremforsyningens
indgangsledninger
IEC 61000-4-11

Spaendingsfald:

0 % UT; 0,5 cyklus

0 % UT; 1 cyklus

70 % UT; 25/30 cyklus
Spaendingsafbrydelser:
0 % UT; 250/300 cyklus

Spaendingsdyk: ikke
relevant

Stremforsyningskvaliteten skal
vaere den samme som i et
typisk erhvervs- eller hospitals-
miljg. Hvis brugeren af Index
BPM kraever fortsat drift under
stromafbrydelser, anbefales det,
at Index BPM strgmforsynes fra
en ngdstrgmsforsyning eller et
batteri.

Stregmfrekvens (50/60
Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

30 A/m
50 Hz og 60 Hz

Index BPM strgmfrekvensmag-
netfelterne skal vaere pa
niveauer, der er karakteristiske
for en typisk placering i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Index BPM enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet i fglgende tabel. Kunden
eller brugeren af Index BPM enheden skal sikre, at den bruges i et sddant miljg.

BEMZRK: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

1 Ikke relevant. Index BPM er batteridrevet, ikke AC strgmforsynet.
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Overensstemmelsesni-

veau

m IEC 60601 testniveau

Elektromagnetisk miljo —
Vejledning

3 Vrms

150 kHz til 80 MHz

6 Vrms:

| ISM og amatgrradiofre-
kvensband mellem 0,15
MHz og 80 MHz 80% AM
ved 1 kHz

Ledningsbarne

2
RFIEC 61000-4-6 Ikke relevant

Baerbart og mobilt

RF kommunikationsudstyr
bgr ikke anvendes taettere
pa nogen del af INDEX
BPM, herunder kabler,

end den anbefalede
adskillelsesafstand, der
er beregnet ud fra den
ligning, som geelder for
senderens frekvens.

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Udstralet RF IEC
61000-4-3

Anbefalet adskillelsesaf-
stand:

d=12v/P

d = 1,24/P 80 MHz til
800 MHz3

d = 2,3v/P 800 MHz til
2,7 GHz

Hvor P er senderens
maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W)
i henhold til producenten
af senderen, og d er den
anbefalede adskillelsesaf-
stand i meter (m).

Der kan opsta interferens
i neerheden af udstyr, der
er maerket med fglgende

()
symbol: 1

Index BPM er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg (til sundhedspleje i hjemmet), hvor udstrélede RF
forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af Index BPM kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF kommunikationsudstyr
(sendere) og Index BPM som anbefalet i fglgende tabel, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale

udgangseffekt.

2 |kke relevant. EUT kgrer pa batteri, ingen stremforsyning til vekselstrom.
3Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.
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Anbefalet adskillelsesafstand mellem baerbart og mobilt RF kommunikationsudstyr og Index BPM

Adskillelsesafstand i henhold til senderens frekvens m

Nominel maksimal

udgangseffekt for sender | 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
- d=1,2/P d=1,2\/P d=23/P

0,01 Ikke relevant 0,12 0,23

0,1 Ikke relevant 0,38 0,73

1 Ikke relevant 1,2 2,3

10 Ikke relevant 3,8 7.3

100 Ikke relevant 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede adskillelsesaf-
stand d i meter (m) beregnes ved hjzelp af den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor p er senderens
maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til producenten af senderen.

BEMZRK: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder adskillelsesafstanden for det hgjere frekvensomrade.

BEMARK: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Index BPM enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg (til sundhedspleje i hjemmet), der er
angivet i fglgende tabel. Kunden eller brugeren af Index BPM skal sikre, at den bruges i et sadant miljg.

Producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet, testspecifikationer for INDKAPSLINGSPORTIMMU-
NITET for RF tradlgst kommunikationsudstyr

Overens-
TESTNIVEA Isst:;:?:au
. . . Maks. Distance U FOR s
Band (MHz) | Service Modulation effekt (W)  (m) IMMUNITET (V/m til
sundheds-
(V/M) o,
plejei
hjemmet)
Impulsmo-
385 380-390 TETRA 400 dulation18 1,8 0,3 27 27
Hz
FM#4 + 5 kHz
450 430-470 GMRS 460, afvigelse1 2 0,3 28 28
FRS 460 .
kHz sinus
710 | |
A . mpulsmo-
745 704470 ~ STEPANd o tion 217 02 03 9 9
13,17
T Hz
780
810 GSM
870— 800/900 ) |
impulsmo-
800-960 TETRA 800 dulation 2 0,3 28 28
iDEN 820 18 Hz
930 CDMA 850
LTE band 5

4Som et alternativ til FM modulation kan der anvendes 50 % pulsmodulation ved 18 Hz, fordi selv om det ikke repraesenterer faktisk modulation, ville det vaere
det veerste teenkelige.
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Overens-

TESTNIVEA | Stemme-
Testfre- Maks Distance U FOR Isesniveau
kvens Band (MHz) | Service Modulation effekt (W) | (m) IMMUNITET (V/mtil
(MHz) sundheds-
(V/M) "
pleje i
hjemmet)

1720 GSM 1800

CDMA 1900
1845 GSM 1900  Impulsmo-

1700-1990 DECT dulation 217 2 0,3 28 28

LTE bdnd 1, Hz
e 2,3, 4,25

UMTS

Bluetooth,

WLAN,

80211 Impulsmo-
2 450 2 400-2 570 ; dulation 217 2 0,3 28 28

b/g/n, RFID, Hy

2450, LTE

band 7
5240 | I

mpulsmo-

5500 5100-5 800 WLAN dulation 217 0,2 0,3 9 9

802.11 a/n Hy
5785

BEMARK: Hvis det er ngdvendigt for at opna IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem den trans-
mitterende antenne og ME UDSTYRET eller ME SYSTEMET reduceres til 1 m. 1 m testafstanden er tilladt i
henhold til IEC 61000-4-3.

BEMZRK: For nogle tjenester er det kun uplink frekvenserne, der er inkluderet.
BEMZRK: Baereren moduleres ved hjzelp af et firkantbglgesignal med en arbejdscyklus pa 50 %.
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Residualrisiko

Elektrisk laekage forarsager
elektrisk stgd.

Forkert manchettryk resulterer i
forkerte blodtryksveerdier.

Trykket kan ikke aflastes automa-
tisk, hvilket forarsager ubehag for
brugeren.

Produktet er blevet beskadiget
under leveringsprocessen og
fungerer ikke korrekt.

Forarsager ugnskede hudreakii-
oner.

Elektromagnetiske felter forstyrrer
andre produktfunktioner.

Produktets funktion pavirkes af
interferens fra elektromagnetiske
felter i omgivelserne.

Genererer en elektromagnetisk
interferens, der pavirker andre
produkter i naerheden.

For hgjt tryk forarsager bla maerker
eller redme.

Trykket kan ikke lettes automa-
tisk, hvilket forarsager ubehag for
brugeren.

Forkert brug, der resulterer i forkert
blodtryksmaling.

Den blodtryksveerdi, der males (pa
OLED) af udstyret, viser en forkert
fejlvaerdi, hvilket resulterer i falsk
bedgmmelse.

Forarsager ustabilt blodtryk.

Kan forarsage personskade eller
forkert maling af blodtryk.

Produktet bruger en batteristrgm-
forsyning, der ikke forarsager
elektrisk stgd pa grund af laekage.

| brugervejledningen star der, at
hvis du er i tvivl om dit blodtryk,
skal du informere din laege.

| brugervejledningen star der, at du
skal stoppe malingen, hvis du fgler
dig utilpas.

Hvis produktet er beskadiget pa
grund af forsendelse, skal du
kontakte distributgren.

Alle materialer, der kommer i
kontakt med huden pa mennesker,
har bestaet testen for biokompatibi-
litet.

Produkterne har bestdet EMC EN
60601-1-2 og IEC 301489-1/-17
verifikationstestene.

Produkterne har bestaet EMC EN
60601-1-2 og IEC 301489-1/-17
verifikationstestene.

Produkterne har bestdet EMC EN
60601-1-2 og IEC 301489-1/-17
verifikationstestene.

Produktet har en beskyttelsesmeka-
nisme for overtryk. Hvis du fgler

dig utilpas under malingen, skal du
fierne manchetten og stoppe med
at bruge udstyret.

Produktet har en beskyttelsesmeka-
nisme for overtryk. Hvis du fgler

dig utilpas under malingen, skal du
fjerne manchetten og stoppe med
at bruge udstyret.

Brugervejledningen forklarer den
korrekte made at bruge udstyret pa.

Produktet har bestaet testen for
tradlgs interferens og opfylder
kravene i EN 300 328 forordnin-
gerne.

Brugervejledningen forklarer fejl-
meddelelser og forholdsregler.

Brugervejledningen forklarer fejl-
meddelelser og forholdsregler.

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel

Acceptabel
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EF overensstemmelseserklaering

i henhold til forordningen om medicinsk udstyr (MDR) 2017/745

Overensstemmelseserklaering

Denne overensstemmelseserkleering er udelukkende den nedenstaende producents ansvar. Det

bekrzeftes hermed, at det anfgrte produkt opfylder kravene i Radets direktiv om harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning vedrgrende forordning (EU) MDR 2017/745 for medicinsk udstyr (Bilag IX -
overensstemmelsesvurdering baseret pa et kvalitetssikringssystem og en vurdering af teknisk dokumentation)
certificeret af DNV Product Assurance AS (nummer for bemyndiget organ - 2460). Produktet overholder ogsa
Réadets direktiv 2011/65/EU (RoHS) og 2014/53/EU (RED).

For fglgende udstyr:

Produktnavn: Index BPM

Modelbetegnelse/Varemaerke: BP707/Garmin

Producentens navn: Ya Horng Electronic Co., Ltd.

Fabrik: Ya Horng (Dongguan) Electronic Co., Ltd.

Producentens adresse: No.35, Shalun, Anding Dist., Tainan City 745, Taiwan

Fabrikkens adresse: Room 201, Building #9, No. 84 Gaoyu South Road, Tangxia Town, Dong Guan, Guangdong,
Kina

Individuelt registreringsnummer (SRN): TW-MF-000010109

Udstedelses- og udighbsdato for EU MDR certifikatnummer:

Certifikatnr.: C539652

Ferste certificeringsdato: 30. august 2023

Gyldig til: 30. august 2028

Grundlaeggende UDI-DI: 471987331BP2021A8G

Navn pa det bemyndigede organ: DNV Product Assurance AS

Nummer pa det bemyndigede organ: CE 2460

Adressen pa det bemyndigede organ:

Veritasveien 1

1363 Hovik

Land: Norge

Bestemmelse: Index BPM enheden er en slangelgs blodtryksmaler. Dette er medicinsk udstyr, der er beregnet til
at male systolisk og diastolisk blodtryk samt puls. Udstyret er designet til maling og betjening af voksne fra 18
til 75 ar. Udstyret er designet til at male voksne (18 til 75 ar) med en omkreds af overarmen pa 22 til 42 cm (8,6
til 16,5 tommer).

Ansvarsfraskrivelse: Index BPM enheden er ikke beregnet til at diagnosticere nogen sygdom. Kun en laege

er kvalificeret til at diagnosticere og behandle sygdomme, herunder hgjt blodtryk. Du bgr kontakte din laege,
hvis udstyret viser hypertensive eller hgje blodtryksvaerdier. Der er ingen kendte bivirkninger ved brug af dette
udstyr. Index BPM enheden er en enkeltstdende enhed, og du er ikke forpligtet til at tilslutte enheden til en
smartphone-app. Den valgfrie smartphone-app kan kun bruges til at gemme data til personlig registrering.
Appen udfgrer ikke en handling pé data og udfgrer ingen handlinger ud over lagring.

GMDN-kode: 45617 elektronisk blodtryksmaler med automatisk oppustning, baerbar, arm/handled

CND-kode: 721203020501 OSCILLOMETRISKE IKKE-INVASIVE BLODTRYKSMALERE

Klassificering: Klasse Ila MDR 2017/745 Bilag VIII, Regel 10

Angives udelukkende pa ovennavnte producents ansvar.

Det bekraeftes hermed, at kravene i Radets direktiv om harmonisering af medlemsstaternes lovgivning
vedrgrende forordning (EU) MDR 2017/745 for medicinsk udstyr - Bilag IX OVERENSSTEMMELSESVURDERING
BASERET PA ET KVALITETSSIKRINGSSYSTEM OG EN VURDERING AF TEKNISK DOKUMENTATION til at

veere certificeret af DNV GL Presafe AS (nummer for bemyndiget organ - 2460). Ved vurderingen af
produktsikkerhedsaspekterne i klasse lla anvendes fglgende harmoniserede standarder:

I, EU harmoniserede standarder
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EN ISO 13485:2016: Medicinsk udstyr. Kvalitetssikringssystemer. Krav til retslige formal

EN 60601-1:2006+A1:2013 : Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundlaaggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber

EN 1060-1: 1995 + A1: 2009 Ikke-invasive blodtryksmalere Del 1: Generelle krav

EN 1060-3: 1997+A2:2009: Ikke-invasive blodtryksmalere. Supplerende krav til elektromekaniske
blodtryksmalesystemer

EN ISO 81060-2:2019 Ikke-invasive blodtryksmalere — Del 2: Klinisk afprgvning af punktvist automatiseret
malingstype

EN 60601-1-11: 2015: Elektromedicinsk udstyr -- Del 1-11: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed

og vaesentlige funktionsegenskaber -- Sideordnet standard: Krav til elektromedicinsk udstyr og
elektromedicinske systemer, der benyttes i hjemmeplejen

ETSI EN 300 328 v2.2.2: 2019: Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM);
Bredbandstransmissionssystemer; Datatransmissionsudstyr, som anvender frekvenser i 2,4 GHz ISM-
bandet, og som anvender bredbandsmodulationsteknikker; Harmoniseret EN, som daekker de vaesentlige
krav i radioudstyrdirektivets (2014/53/EU) artikel 3.2

ETSI EN 301 489 -1 v2.2.3: 2019 : Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM);
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for radioudstyr og -tjenester Del 1: Feelles tekniske krav

ETSI EN 301 489-17 v3.2.4 :2020 : Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM);
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for radioudstyr; Del 17: Saerlige forhold for transmission via
bredbandssystemer

EN 60601-1-2:2015 : Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og tests

EN 60601-1-6:2010+A1 :2015 : Elektromedicinsk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Brugbarhed

EN 62366-1:2015 : Medicinsk udstyr - Indbyggelse af anvendelighed i medicinsk udstyr

EN 62304:2006+A1 :2015 : Software til medicinsk udstyr — Livscyklusprocesser for software
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af anvendelsen af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr. Overensstemmelsesattesten omfatter direktiv 2015/863, der

blev offentliggjort i 2015 af EU (ofte omtalt som RoHS 3), og direktiv 2017/2102/EU offentliggjort af EU den
17. november 2015

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH)

I, internationale standarder
ISO 14971:2019: Medicinsk udstyr — Handtering af risikostyring for medicinsk udstyr
IEC 60601-1: 2005+A1:2012 Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundaeiggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber
ISO 81060-2:2018+A1:2020 Ikke-invasive blodtryksmalere — Part 2: Klinisk afprgvning af punktvist
automatiseret malingstype
IEC 80601-2-30: 2018: Elektromedicinsk udstyr - Del 2-30: Saerlige krav til grundlaeggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber for automatiserede ikke-invasive blodtryksmalere

IEC 60601-1-11:2015 : Elektromedicinsk udstyr - Del 1-11: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Krav til elektromedicinsk udstyr og
elektromedicinske systemer, der benyttes i hjemmeplejen

IEC 60601-1-2:2014 : Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundlaaggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og tests

ISO 10993-1: 2018: Biologisk vurdering af medicinsk udstyr -- Del 1: Vurdering og prgvning indenfor
rammerne af et risikostyringssystem

ISO 10993-5: 2009 : Biologisk vurdering af medicinsk udstyr -- Del 5: Prgvningsmetoder for in vitro
celletoksicitet

ISO 10993-10: 2010 : Biologisk vurdering af medicinsk udstyr. Test for irritation og hudsensibilisering
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IEC 60601-1-6:2010+A1: 2013 : Elektromedicinsk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til grundlaeaggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Brugbarhed

IEC 62366-1: 2015/COR:2016: Medicinsk udstyr - Indbyggelse af anvendelighed i medicinsk udstyr

ISO 15223-1:2021 : Medicinsk udstyr -- Symboler, der kan anvendes sammen med meerkater for medicinsk
udstyr, maerkning og oplysninger skal leveres —- Del 1: Generelle krav

IEC 62304:2006+A1 :2015 : Software til medicinsk udstyr — Livscyklusprocesser for software
I1l, EU's feelles specifikationer (CS)

Ingen gaeldende CS forordninger
Folgende producent/importgr eller autoriseret repraesentant er ansvarlig for denne erklaering:

Kahl Handelsvertretung
Isarstr. 33 40699 Erkrath, Tyskland
Den person, der er ansvarlig for producentens afgivelse af denne erklzering:

Jerry Hsu, General Manager
Ya Horng
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