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Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa i produktu

/\

Przed zainstalowaniem i rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia Index BPM nalezy uwaznie przeczytaé
wszystkie instrukcje.

Ograniczenia dotyczace uzytkownikow

Produkt ten jest przeznaczony do uzytku domowego przez osoby niebedace pracownikami opieki
zdrowotne;j.

Osoby ponizej 18 roku zycia nie powinny korzysta¢ z tego produktu.
Osoby powyzej 75 roku zycia nie powinny korzysta¢ z tego produktu.

Osoby, ktorych obwod lewego ramienia jest wiekszy niz 42 cm (16,5 cala) lub mniejszy niz 22 cm (8,6 cala)
nie moga korzystac z tego produktu.

Nie nalezy uzywac tego produktu w okresie cigzy, w przypadku podejrzewania cigzy lub gdy wystepuje stan
przedrzucawkowy lub toksemia.

Nie uzywaj tego produktu, jesli masz stymulator serca lub inne wszczepione urzgdzenie elektroniczne.

Ostrzezenia dotyczace zdrowia

/\
+ Przed rozpoczeciem lub wprowadzeniem zmian w programie ¢wiczen nalezy zawsze skonsultowac sie
z lekarzem.

Pomiary podawane przez urzgdzenie stuzg wylgcznie do celéw informacyjnych. Firma Garmin® nie
odpowiada za konsekwencje wynikajgce z btednych informacji. To urzadzenie nie jest przeznaczone do
diagnozowania, terapii, leczenia lub zapobiegania jakimkolwiek chorobom.

Nie nalezy zmienia¢ dawkowania lekdw w oparciu o pomiary dostarczone przez to urzadzenie. Przyjmowac
leki zgodnie z zaleceniami lekarza. Wytgcznie lekarz ma odpowiednie kwalifikacje do diagnozowania

i leczenia wysokiego cisnienia tetniczego.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w atmosferze bogatej w tlen.

Tego produktu nie nalezy poddawac sterylizacji wedtug zalecen przeznaczonych dla urzadzen klasy
medyczne;j.

Nie uzywaj tego urzadzenia na tej samej koficzynie z innym urzadzeniem do monitorowania stanu zdrowia.

Osoby po mastektomii nie moga nosic¢ i uzywac tego urzadzenia na rece po stronie, po ktérej miaty wykonanag
mastektomie.
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Ostrzezenia dotyczace baterii

W tym urzadzeniu nalezy korzystaé¢ z wymiennej baterii alkaliczne;.

Nieprzestrzeganie ponizszych zaleceh moze doprowadzi¢ do skrécenia czasu sprawnego dziatania baterii,
a nawet grozi¢ uszkodzeniem urzadzenia, pozarem, oparzeniem substancjami chemicznymi, wyciekiem
elektrolitu i/lub zranieniem.

Urzadzenie i baterie nalezy chroni¢ przed ogniem, wybuchami i innymi zagrozeniami.
BATERIE SA NIEBEZPIECZNE | NALEZY JE PRZECHOWYWAC Z DALA OD DZIECI.
€ NIGDY NIE WKLADAC NOWYCH ANI ZUZYTYCH BATERII DO UST, ANI DO ZADNEJ CZESCI CIALA.
W ciggu 2 godzin od momentu potkniecia baterii lub umieszczenia jej w ciele moga wystgpic¢ ciezkie
lub nawet smiertelne obrazenia. W przypadku wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy natychmiast
zwrocic sie o pomoc lekarska.

Nie wolno rozbiera¢ urzadzenia ani baterii na czesci, modyfikowa¢, odnawiaé, przedziurawiaé ani
w jakikolwiek inny sposdb naruszaé integralnosci ich obudowy.

Baterie oryginalng mozna zastgpi¢ wytacznie baterig zamienng odpowiedniego typu. Uzycie innej baterii
wigze sie z niebezpieczenstwem pozaru badz eksplozji.

Nie nalezy uzywac¢ jednoczesnie réznych typow baterii.
Nie nalezy uzywac¢ jednoczesnie starych i nowych baterii.

Zgtaszanie zdarzen

NOTYFIKACJA

Powazne zdarzenia zwigzane z urzagdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i jego autoryzowanemu
przedstawicielowi.

Uwaga dotyczaca baterii

NOTYFIKACJA

Zuzyte urzadzenie/baterie nienadajaca sie do dalszego uzytku nalezy przekazaé do punktu utylizacji
i powtdrnego przetwarzania odpadéw zgodnie z prawem i przepisami obowigzujgcymi na danym obszarze.

Przeznaczenie

Urzadzenie Index BPM to cisnieniomierz ze zintegrowanym mankietem. Jest to urzagdzenie medyczne
przeznaczone do pomiaru cisnienia skurczowego i rozkurczowego oraz tetna. Urzadzenie jest przeznaczone do
pomiarow i uzytkowania przez dorostych w wieku od 18 do 75 lat. Urzadzenie jest przeznaczone do pomiaréw
przez dorostych (w wieku od 18 do 75 lat), ktérych obwdd ramienia miesci sie w zakresie od 22 do 42 cm

(od 8,6 do 16,5 cali). Urzadzenie Index BPM nie jest przeznaczone do diagnozowania jakichkolwiek chordb.
Wytagcznie lekarz ma odpowiednie kwalifikacje do diagnozowania choréb, w tym leczenia wysokiego cisnienia
tetniczego. Jesli urzadzenie wskaze nadcisnienie lub podwyzszone cisnienia tetnicze, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem. Nie ma znanych skutkéw ubocznych zwigzanych z uzywaniem tego urzadzenia.

Wstep

Urzadzenie Index BPM jest urzagdzeniem autonomicznym, ktére mierzy i wyswietla cisnienie krwi i tetno. Nie jest
wymagane potgczenie urzadzenia z aplikacjg na smartfona. Opcjonalna aplikacja na smartfona moze stuzyé
tylko do przechowywania danych do wtasnych celéw.

Korzysé kliniczna

Monitorowanie cisnienia tetniczego w domu pomaga kontrolowa¢ stan zdrowia. Pomaga zmniejszy¢ koszty
opieki zdrowotnej i moze poprawi¢ jakos$c¢ i wyniki leczenia nadcisnienia tetniczego. Monitorowanie cisnienia
tetniczego i pulsu umozliwia wczesne uzyskanie pomocy medycznej, gdy odczyty wykraczajg poza norme.

N

Wstep



Ogolne informacje o urzadzeniu
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Aktywowanie urzadzenia
1 Wyciagnij pasek spod pokrywki komory baterii.

2 Nacisnij dowolny przycisk.

Porady dotyczace uzyskiwania wtasciwych pomiaréw
Urzadzenie Index BPM wyswietla wyniki przez kilka sekund i automatycznie sie wytgcza.
Przed pomiarem przeczytaj wszystkie instrukcje.
Przed pomiarem unikaj jedzenia, palenia papieroséw i wysitku fizycznego.
Po zatozeniu mankietu na ramie nalezy odprezy¢ sie przez co najmniej 5 minut przed wykonaniem pomiaru.
Pomiar wykonuj zawsze na tej samej rece.
Wykonuj pomiar o statej porze dnia.
Unikaj ciasnych lub grubych ubran, ktére mogtyby ograniczy¢ przeptyw krwi.
Unikaj rozmow podczas pomiaréw.
Unikaj rozpraszania uwagi podczas pomiarow.

4 Ogodlne informacje o urzadzeniu



Wskazowki dotyczace regulacji mankietu
Mankiet Index BPM powinien by¢ jak najlepiej dopasowany do ramienia, ale nie powinien uwierac.
UWAGA: tatwiejsze moze by¢ wyregulowanie mankietu przed zatozeniem.

Przesun metalowa klamre (1) wzdtuz mankietu, a nastepnie zt6z mankiet nad metalowa klamra, aby
uformowad petle.

PORADA: Jesli jest to konieczne do prawidtowego dopasowania, klamra moze znajdowac sie na czesci
mankietu z mocowaniem na rzep.

W przypadku wiekszego obwodu ramienia klamra powinna znalez¢ sie dalej od obudowy.

Po wyregulowaniu i dopasowaniu mankietu pozostaw tak uformowang petle, aby mozna byto zaktadaé
i zdejmowac cisnieniomierz bez koniecznosci regulaciji.

Ogodlne informacje o urzadzeniu



Mierzenie cisnienia krwi i tetna

Porady dotyczace uzyskiwania witasciwych pomiaréw cisnienia krwi i tetna mozna znalez¢ w czesci Porady

dotyczace uzyskiwania wtasciwych pomiardéw, strona 4.

Mozna wykonaé pomiar pojedynczy (1x) lub kolejno trzy pomiary i obliczy¢ $rednig (3x).

1 Rozwin mankiet.

2 Chwyc¢ za metalowg klamre i poluzuj mankiet, przeciggajac go przez klamre, az powstanie petla.
PORADA: Jesli jest to konieczne, odsun metalowg klamre od urzadzenia, aby rozpocza¢ tworzenie petli.

3 Przetéz mankiet przez metalowa klamre i zapnij na rzep.
4 Wioz reke w petle mankietu i przesun urzgdzenie na ramie.

Urzadzenie powinno znajdowac sie powyzej tokcia, na réwni z sercem. Ekran powinien by¢ skierowany do
uzytkownika.

PORADA: Po odpowiednim dopasowaniu mankietu do ramienia powinno by¢ mozliwe bezproblemowe
Scigganie i zaktadanie zapietego mankietu bez koniecznosci regulowania przy kazdym uzyciu.

5 W razie potrzeby zdejmij mankiet z ramienia i wyreguluj go tak, aby dobrze przylegat do ramienia, lecz
niezbyt ciasno (Wskazdéwki dotyczgce regulacji mankietu, strona 5).

UWAGA: Jesli urzadzenie nie jest dobrze dopasowane, pomiary moga by¢ niedoktadne.
6 Usigdz ze stopami ptasko na podtodze.
7 Potdz ramie na stole lub innej ptaskiej powierzchni.

6 Ogodlne informacje o urzadzeniu



8 Nacisnij dowolny przycisk, aby wybudzi¢ urzadzenie.
9 Wybierz opcje:
+ Aby dokonac¢ pomiaru 1x, nacisnij V.
Pojawi sie '
Aby dokonac¢ pomiaru 3x, przytrzymaj V.
Pojawi sie "'

UWAGA: Pomiedzy pomiarami jest jedna minuta odpoczynku. Nie poruszaj sie i nie rozmawiaj do
zakonczenia trzeciego pomiaru.

Mankiet automatycznie pompuje sie i spuszcza powietrze po kazdym pomiarze. Wyniki pojawig sie na
ekranie.

Jesli urzadzenie ma skonfigurowane opcjonalne potgczenie Wi-Fi°, pomiary bedg automatycznie przesytane na
konto Garmin Connect”.

Zatrzymywanie pomiaru

Pomiar mozna zatrzyma¢ w dowolnym momencie.
1 Naciénij §.

2 Sciagnij zapiety mankiet z ramienia.

Wyswietlanie ostatniego pomiaru
1 Naci$nij == > ==,

@ pojawi sie na ekranie.
2 Nacisnij .

Funkcje telefoniczne

Nawigzywanie potaczenia z siecig Wi-Fi
NOTYFIKACJA

Nie prébuj parowaé urzadzenia ze smartfonem, ktéry nie jest Twoim osobistym urzadzeniem.

Nie nalezy prébowac podtgczac urzgdzenia do niezabezpieczonej sieci Wi-Fi lub sieci Wi-Fi, ktéra nie wymaga
podania hasta.

Nie nalezy udostepnia¢ swoich danych uwierzytelniajgcych ani hasta do konta.

Nalezy potgczy¢ urzadzenie z aplikacjg Garmin Connect na smartfonie, przed potgczeniem go z siecig Wi-Fi.

Uzywanie sieci Wi-Fi z urzgdzeniem Index BPM jest opcjonalne i nie jest wymagane. Urzgdzenie Index BPM
moze synchronizowac¢ pomiary z aplikacjg Garmin Connect po potgczeniu z siecig Wi-Fi.

Urzadzenie Index BPM wykorzystuje zabezpieczenia, aby zapobiec naruszeniu prywatnosci danych. Na przyktad
aplikacja Garmin Connect korzysta z klucza uwierzytelniania, aby zapewnié, ze urzagdzenie mozna sparowac
tylko z jednym smartfonem naraz, a do zakonczenia zabezpieczonego i potgczonego parowania nalezy
wprowadzié 6-cyfrowy kod parowania wyswietlany na urzadzeniu.

1 Umies¢ urzadzenie w zasiegu sieci Wi-Fi.

2 Nacisnij dowolny przycisk, aby wzbudzi¢ urzadzenie.

3 Nacisnij =.

Pojawi sie »--[].

Nacisnij €.

W aplikacji Garmin Connect nalezy wybra¢ menu opcji, a nastepnie Dodaj urzadzenie.
Wprowadz kod bezpieczenstwa wyswietlany na urzadzeniu.

Wpisz nazwe swojego urzadzenia.

Wybierz dostepng sie¢ Wi-Fi i wprowadz dane logowania.

0 N O g »
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Zmiana sieci Wi-Fi

Mozna dodawac lub zmienia¢ podtgczone sieci Wi-Fi za pomoca aplikacji Garmin Connect w swoim smartfonie.
Uzytkownicy drugorzedni nie moga zarzadza¢ sieciami Wi-Fi.

1 Umies¢ urzadzenie w zasiegu sieci Wi-Fi.

2 Nacisnij dowolny przycisk, aby wzbudzi¢ urzadzenie.

3 Nacisnij =.

Pojawi sie (],

Nacisnij .

W aplikacji Garmin Connect wybierz == [ub e e .

Wybierz Urzadzenia Garmin, a nastepnie posiadane urzadzenie.
Wybierz kolejno Lacznosé > Wi-Fi > Moje sieci.

Wykonaj instrukcje wyswietlane na ekranie.

0o N O g h

Aplikacja Garmin Connect

Uzywanie aplikacji Garmin Connect z urzadzeniem Index BPM jest opcjonalne i nie jest wymagane. Aplikacja
Garmin Connect umozliwia podglad pomiarow cisnienia krwi, tworzenie notatek o pomiarach, zapraszanie
innych osob do uzywania urzadzenia oraz zarzadzania przypomnieniami odczytu cisnienia krwi.

Urzadzenie Index BPM dziata w trybie autonomicznym do momentu pobrania i sparowania urzadzenia
z aplikacjg Garmin Connect.

Pobieranie aplikaciji
Uzywanie aplikacji Garmin Connect z urzadzeniem Index BPM jest opcjonalne i nie jest wymagane.
1 W zgodnym smartfonie otwérz sklep z aplikacjami i wyszukaj aplikacje Garmin Connect.
2 Zainstaluj aplikacje.
Wiecej informaciji znajduje sie w podreczniku uzytkownika smartfonu.

Parowanie urzadzenia z aplikacjg Garmin Connect

Urzadzenie Index BPM mozna doda¢ do konta Garmin Connect.

1 Korzystajac ze sklepu z aplikacjami w smartfonie, zainstaluj i otwérz aplikacje [} Garmin Connect.
2 Wybierz jedna z opcji, aby dodac¢ urzadzenie do konta Garmin Connect:

Jesli parujesz pierwsze urzadzenie z aplikacjg Garmin Connect, postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie.

Jesli z aplikacjg Garmin Connect zostato juz sparowane inne urzagdzenie, w menu ustawien wybierz
kolejno Urzadzenia Garmin > Dodaj urzadzenie, a nastepnie wykonaj instrukcje wyswietlane na ekranie.

3 Aby wiaczyc tryb parowania w urzgdzeniu, wybudz urzgdzenie, naciskajgc dowolny przycisk, a nastepnie
nacisnij ==
Pojawi sie B9-[].

4 Nacisénij €.

5 Wykonaj instrukcje wyswietlane w aplikacji Garmin Connect.

Nowe pomiary sg przesytane automatycznie do aplikacji Garmin Connect.

8 Funkcje telefoniczne



Zapraszanie uzytkownikow drugorzednych

Zanim zaprosisz uzytkownikéw drugorzednych, uzytkownicy drugorzedni muszg zainstalowac aplikacje Garmin
Connect na swoim smartfonie i utworzy¢ konto.

Mozesz zaprosi¢ do 15 uzytkownikéw drugorzednych do utworzenia profilu i wykonania pomiaréw na Twoim
urzadzeniu za pomocg aplikacji Garmin Connect.

1 Aby zaprosié¢ dodatkowych uzytkownikow, w aplikacji Garmin Connect na smartfonie postepuj zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Uzytkownik drugorzedny otrzymuje wiadomos¢ e-mail z zaproszeniem do skorzystania z Twojego
urzadzenia.

2 W smartfonie drugiego uzytkownika nalezy zaakceptowac zaproszenie e-mail i postepowac zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

3 Wykonaj pomiar na swoim urzgdzeniu Index BPM.
Urzadzenie Index BPM sie synchronizuje i nowy profil uzytkownika staja sie dostepny.

Zmiana profilu uzytkownika

Przed zmiang profilu uzytkownika nalezy zakonczy¢ proces zapraszania dla uzytkownikéw drugorzednych
i zsynchronizowac urzadzenie ze swoim kontem Garmin Connect.

1 Nacisnij dowolny przycisk, aby wzbudzi¢ urzadzenie.
2 Naciskaj przyciskg dopdki nie pojawi sie nazwa uzytkownika.
3 Wykonaj pomiar.

Jesli urzadzenie zostato skonfigurowane z opcjonalnym potgczeniem Wi-Fi pomiary sg automatycznie
przesytane na konto uzytkownika Garmin Connect.

Informacje o urzadzeniu

Resetowanie urzadzenia

Zresetowanie urzadzenia powoduje usuniecie wszystkich danych i potgczen.
Przy wytgczonym urzadzeniu przytrzymaj 2= przez 10 sekund.
{é pojawi sie na ekranie, po czym urzadzenie zostanie zresetowane.

Informacje o urzadzeniu



Wymienianie baterii

Urzadzenie jest zasilane czterema bateriami typu AAA.

1 Nacisnij przycisk pokrywy akumulatora, znajdujacy sie za mankietem.
2 Zdejmij pokrywke komory baterii.

3 Wyjmij baterie z urzadzenia.

4 W16z nowe baterie zgodnie z oznaczeniem biegundw.

5 Zaléz pokrywke baterii.

Wyswietlanie wersji oprogramowania

1 Nacisnij dowolny przycisk, aby wybudzi¢ urzadzenie.
2 Nacisnij == az na ekranie wyswietli sie @).
3 Nacisnij .

Dbanie o urzadzenie

NOTYFIKACJA

Unika¢ mocnych wstrzgséw i niewtasciwego korzystania, poniewaz moze ono skréci¢ okres eksploataciji
urzadzenia.

Nie wolno przechowywacé urzadzenia w miejscach, w ktérych wystepuja ekstremalne temperatury, gdyz grozi to
jego trwatym uszkodzeniem.

Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez kilka miesiecy, nalezy z niego wyja¢ baterie.
Do czyszczenia urzadzenia nie wolno uzywac ostrych przedmiotédw ani materiatéw Sciernych.

Nie nalezy uzywa¢ chemicznych srodkdéw czyszczacych, rozpuszczalnikdw, srodkéw o dziataniu Sciernym ani
srodkow odstraszajgcych owady, poniewaz moga one uszkodzi¢ plastikowe elementy i powierzchnie.

Nalezy unikaé pozostawiania urzgdzenia w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych.

Czyszczenie urzadzenia

W razie potrzeby mozna wyczysci¢ powierzchnie urzadzenia, aby usung¢ niepotrzebne pozostatosci strzepki
i pyt.

UWAGA: Urzadzenie nalezy czysci¢ co najmniej raz w roku.

1 Wyczys$¢ powierzchnig urzadzenia, uzywajac Sciereczki zwilzonej czysta woda.

2 Wytrzyj urzadzenie do sucha.
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Przechowywanie urzadzenia
+ Zwin mankiet przy samym urzadzeniu, a nastepnie przymocuj mankiet na rzep.
+ Przechowuj urzadzenie w chtodnym i suchym miejscu, z dala od bezposredniego nastonecznienia.

+ Wyjmij baterie, jesli nie planujesz uzywac urzadzenia przez ponad 3 miesigce, aby nie dopusci¢ do wycieku
baterii.

Konserwacja
+ W okresie eksploatacji tego produktu nie jest wymagana aktualizacja oprogramowania sprzetowego.

+ W bardzo rzadkich przypadkach moze by¢ konieczne ponowne zainstalowanie oprogramowania
sprzetowego na urzadzeniu z powodu awarii sprzetu. W tym przypadku przeznaczenie pozostaje
niezmienione.

+ Wszelkie modyfikacje lub zmiany w oprogramowaniu sprzetowym sg zabronione.

Informacje o urzadzeniu
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Dane techniczne
Wyswietlacz

Zakres cisnienia mankietu
Zakres pomiarowy
Metoda pomiaru
Doktadnos¢

Zasilanie
Obwéd ramienia
Masa

Wymiary

Czas dziatania baterii

Zakres temperatury roboczej

Zakres temperatury przechowywania

Metoda przesytania danych
Typ sieci bezprzewodowej
Gwarancja

Czes¢ majgca kontakt z ciatem

Zawartos¢ opakowania

Oczekiwany okres uzytkowania
Czas wtaczenia lub wybudzenia

Czas cyklu pomiaru
Czestotliwos¢ bezprzewodowa

Bluetooth Low Energy
Zasieg Bluetooth Low Energy
Maksymalna liczba potgczen

Sieci bezprzewodowe

3,3 cm (1,3 cala) OLED
0Od 0 do 280 mmHg

Cisnienie skurczowe: od 60 do 250 mmHg
Cisnienie rozkurczowe: od 40 do 180 mmHg

Oscylometryczna

Cisnienie tetnicze: +3 mmHg lub +2%
Tetno: £5%

DC 6V, 4 baterie 1,5V LR0O3 AAA

0d 22 do 42 cm (od 8,6 do 16,5 cala)
280 g (0,62 funta) bez baterii

150 x 60 x 80 mm (5,9 x 2,4 x 3,1 cala)
Do 9 miesiecy

0d 10°C do 40°C (od 50° do 104°F)
0d 15% do 90% wzglednej wilgotnosci maksymalnej
Maksymalna wysoko$¢ n.p.m.: 2000 m (6561,68 stopy)

0d -25°C do 70°C (od -13°F do 158°F)

0d 10% do 95% wzglednej wilgotnosci maksymalnej
Maksymalna wysokos$¢ n.p.m.: 2000 m (6561,68 stopy)
0d 800 do 1060 hPa

Bluetooth® Low Energy 5.0

IEEE 802.11 b/g/n

Jeden rok

Typ BF (mankiet zaktadany na ramie)

BP707

4 baterie AAA

Mankiet (zintegrowany)

Skrécony podrecznik uzytkownika

3 lata
5 sek.
0d 50 do 60 s, zaleznie od cisnienia

Wi-Fi: od 2412 do 2472 MHz przy 18,04 dBm (maks.)

Bluetooth Low Energy: od 2402 do 2480 MHz przy -2,33 dBm

5.0
<9,1 m (30 stép) (zazwyczaj)
1 smartfon

b/g/n, tylko 2,4 GHz

12
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Bezpieczenstwo sieci bezprzewodowej WPA2

Zasieg sieci bezprzewodowej <30 m (100 stop) (zazwyczaj)

Maksymalna liczba sieci bezprzewodowych 7 zapisanych

Znaczenie symboli
Ponizsze symbole i skréty moga by¢ podane na etykietach urzadzenia.

Informacje o urzadzeniu
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Nie uzywaj tego produktu z wszczepionym stymulatorem serca.
Przed uzyciem przeczytaj instrukcje.

Czesc stosowana, typ BF.

Producent

Importer

Dystrybutor

Symbol klasy Il

Symbol utylizacji i recyclingu zgodnie z dyrektywg WEEE. Symbol WEEE jest umieszczany na
produktach zgodnych z dyrektywag UE 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elek-
tronicznego (WEEE). Ma on na celu zapobieganie niewtasciwej utylizacji produktu oraz promowanie
ponownego wykorzystania i recyclingu.

Ostrzezenie o stabej baterii. Wskazuje, ze poziom baterii jest nizszy niz 50%.

Poziom baterii jest za niski, aby wtgczy¢ urzadzenie, dlatego nalezy je niezwtocznie natadowac.
Uniwersalny symbol recyklingu.

Znak certyfikacji FCC.

Warunki transportowania i przechowywania.

Warunki transportowania i przechowywania.

Znak certyfikacji CE.

Opakowanie Green Dot. Zaptacono sktadke na rzecz specjalistycznej krajowej organizacji odzyski-
wania opakowan.

Symbol Bluetooth.

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w srodowisku MR (rezonans magnetyczny).

Urzadzenie jest chronione przed obcymi ciatami statymi wiekszymi niz 12,5 mm (0,49 cala). Urza-
dzenie jest chronione przed wodg pryskajaca pod katem do 15° od pionu.

Numer seryjny.
Skurczowe/rozkurczowe cisnienie krwi w mmHg.

Uderzenia serca na minute podczas pomiaru.

Urzadzenie medyczne.
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Unikalna identyfikacja urzadzenia.

Kody btedéw
Kody btedéw moga pojawiac sie na ekranie urzgdzenia, wskazujgc problem z urzgdzeniem (Porady dotyczace

uzyskiwania wtasciwych pomiaréw, strona 4). Jesli na urzadzeniu Index BPM wys$wietla sie kod btedu, nalezy
zdjg¢ urzadzenie z ramienia oraz wytgczyc¢ i wigczy¢ przed podjeciem préby kolejnego pomiaru.

m Bateria urzadzenia jest staba.

E1  Urzadzenie nie wykrywa pomiaru.

E2  Mankiet nie pompuje sie prawidtowo lub jest nieszczelny.

E3  Pomiar jest nieprawidtowy.

E4  Urzadzenie przestato dziata¢ podczas pompowania mankietu lub spuszczania powietrza.
ES  Mankiet jest tylko czesciowo napompowany.

E6  Pomiar przekroczyt maksymalng wartos¢ cisnienia tetniczego.

E7  Uptynat czas na nawigzanie potgczenia z aplikacjg Garmin Connect lub siecig Wi-Fi.

E8 Urzadzenie napotkato wewnetrzny btgd komunikaciji.

E9  Aktualizacja oprogramowania nie zostata poprawnie zainstalowana.

E10 Urzadzenie przekroczyto limit czasu.

X Urzadzenie przestato dziata¢ przed przestaniem pomiaru lub ukoriczeniem konfiguracji.

Informacje o producencie
+ Ya Horng Electronic Co., Ltd.

www.yahorng.com

+886-6593-2201

healthcare@yahorng.com

No. 35, Shalun, Anding Dist., Tainan City, TAJWAN

Informacje o autoryzowanym przedstawicielu
Kahl Handelsvertretung
Isarstr. 33 40699 Erkrath, Niemcy

Informacje o importerze
Tacx” B.V.
medicalcompliance@garmin.com
De Boeg 2, Oegstgeest, 2343 HK Niderlandy

Informacje o urzadzeniu


http://www.yahorng.com

Utylizacja

Uruchomienie dyrektyw europejskich 2011/65/UE, 2012/19/UE oraz 2015/863/EU w celu ograniczenia
stosowania substancji niebezpiecznych w urzadzeniach elektrycznych i elektronicznych oraz w celu utylizacji
odpadéw. Umieszczony na urzadzeniu lub jego opakowaniu symbol oznacza, ze po zakonczeniu okresu
eksploatacji produktu nie wolno go wyrzuca¢ wraz z odpadami domowymi. Po zakoficzeniu okresu eksploatacji
urzadzenia uzytkownik musi dostarczy¢ je do wyznaczonego punktu zbiérki odpadéw elektrycznych

i elektronicznych lub odda¢ je sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia. Osobna utylizacja produktu
pomaga chroni¢ stan zdrowia i Srodowisko. Poddanie urzadzenia zebraniu i recyklingowi pomaga réwniez
oszczedzaé zasoby naturalne. Urzadzenie i jego czesci sg oznaczone pod wzgledem utylizacji, odpowiednio do
przepisow krajowych lub regionalnych.

Wskazowki i deklinacja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie Index BPM jest przeznaczone do uzytkowania w otoczeniu elektromagnetycznym wskazanym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia Index BPM powinien sie upewni¢, ze jest ono stosowane w takim
otoczeniu.

. . = . : Otoczenie elektromagnetyczne —
Test emisji Zgodnos¢ z przepisami . .
instrukcje

Urzadzenie Index BPM wyko-
rzystuje energie RF tylko to
swojego dziatania wewnetrznego.
W zwigzku z tym jego emisje

RF s3 na bardzo niskim poziomie
i nie ma prawdopodobienistwa, ze
spowoduja zaktdcenia urzadzen
znajdujacych sie w poblizu.

Emisje CE wg CISPR11 Grupa 1

Urzadzenie Index BPM wyko-
rzystuje energie RF tylko to
swojego dziatania wewnetrznego.
W zwigzku z tym jego emisje

RF sg na bardzo niskim poziomie
i nie ma prawdopodobienstwa, ze
spowodujg zaktdcenia urzadzen
znajdujgcych sie w poblizu.

Emisje OZE wg CISPR11 Klasa B

Urzadzenie Index BPM jest przysto-
sowane do uzycia we wszystkich
obiektach, w tym gospodarstwach
domowych oraz obiektach bezpo-
srednio podtaczonych do publicznej
sieci elektrycznej niskiego napiecia,
ktéra zasila budynki do celéw
mieszkalnych.

Emisje harmonicznych wg IEC

61000-3-2 Nie dotyczy

Urzadzenie Index BPM jest przysto-
sowane do uzycia we wszystkich
obiektach, w tym gospodarstwach
domowych oraz obiektach bezpo-
srednio podtgczonych do publicznej
sieci elektrycznej niskiego napiecia,
ktora zasila budynki do celéw
mieszkalnych.

Wahania napiecia / emisje
migotania Nie dotyczy
IEC 61000-3-3
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Deklaracja — emisje elektromagnetyczne i odpornos¢é

Do urzadzen i systemow, ktére nie wspomagaja funkcji zyciowych i sg przeznaczone do uzycia tylko w miejscu
ekranowanym. Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sgsiedztwie lub na stosie z innymi urzgdzeniami,
poniewaz moze to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy
obserwowac ten sprzet i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie. Przenos$ne radiowe urzadzenia
komunikacyjne RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢
uzywane nie blizej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci urzadzenia, w tym przewodow okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego urzadzenia.

Urzadzenie Index BPM przeznaczone jest do uzytkowania w otoczeniu elektromagnetycznym wskazanym
w nastepujgcej tabeli. Klient lub uzytkownik urzgdzenia Index BPM powinien sie upewnic, ze jest ono stosowane
w takim otoczeniu.

Test odpornosci IEC 60601 poziom testu Etic:]csztc::'iijﬂektromagnetyczne

Podtogi powinny by¢ wykonane
z drewna, betonu lub wytozone

Wytadowania elektros- ~ Styk: +8 kV Styk: +8 kV ptytkami ceramicznymi. Jesli
tatyczne (ESD) Powietrze: 2 kV, £4 kV, Powietrze: #2 kV, +4 kV, podtogi sg pokryte mate-
IEC 61000-4-2 +8 kV, +15 kV +8 kV, 15 kV riatem syntetycznym, wilgotnos¢

wzgledna powinna wynosic co
najmniej 30%.

Elektryczne szybkie + 2 kV dla linii zasilaja- Jakos¢ zasilania z sieci

stany przejsciowe/ cych niedostepne powinna odpowiada¢ typowemu

przeptyw + 1 kV dla linii wejscio- otoczeniu szpitalnemu lub
IEC 61000-4-4 wych/wyjsciowych komercyjnemu.
+0,5 kV, +1 kV linia do Jakos¢ zasilania z sieci
Przepiecie linii niedostepne powinna odpowiada¢ typowemu
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV,+ 2 kV &P otoczeniu szpitalnemu lub
linia do uziemienia komercyjnemu.
Jakos¢ zasilania z sieci
Spadki o powinna odpowiada¢ typowemu
adki napiecia: i i
Spadki napiecia, krotkie 05 UT: 0 SPCQ Kl otoczenlg szpltalneEr.nu.Iub .
AT o UT; 0,5 cyklu komercyjnemu. Jesli uzytkownik
przerwania i zmiany o [T . S .

o - .. 0%UT; 1 cykl Spadki napiecia: niedo-  urzadzenia Index BPM wymaga
napiecia na liniach wejs- 20% UT: 25/30 cyKii i iaqt dziatania w trakei
ciowych zasilania b UT; Cykli stepne ciggtego dziatania w trakcie
IEC 61000-4-11 Przerwy w napieciu: . zaniku zasﬂama, zaleca sie,

0% UT; 250/300 cykKli aby urzadzenie Index BPM byto

zasilane z zasilacza bezprzerwo-
wego lub akumulatora.

Pola magnetyczne o czestotli-

Pole magnetyczne wosci zasilania urzadzenia Index
(50/60 Hz) o czestotli- 30 A/m 30 A/m BPM powinny by¢ na poziomie
wosci zasilania 50 Hz lub 60 Hz 50 Hz oraz 60 Hz charakterystyki typowej lokali-
IEC 61000-4-8 zacji w typowym otoczeniu

komercyjnym lub szpitalnym.

Urzadzenie Index BPM przeznaczone jest do uzytkowania w otoczeniu elektromagnetycznym wskazanym
w nastepujgcej tabeli. Klient lub uzytkownik urzgdzenia Index BPM powinien sie upewnic, ze jest ono stosowane
w takim otoczeniu.

UWAGA: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije
elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.

1 Nie dotyczy. Urzadzenie Index BPM zasilane jest bateriami, a nie pradem zmiennym.
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Otoczenie elektromagne-

tyczne — instrukcje

Test odpornosci IEC 60601 poziom testu | Poziom zgodnosci

Przenosne i mobilne
urzadzenia do komuni-

3V RMS Kacii lwosci
0d 150 kHz do 80 MHz acji na czestotliwosel
6V RMS-: radiowej nie powinny by¢
Przeprowadzono : . uzywane blizej jakiejkol-
P w pasmach ISM i amator- niedostepne? wiek czesci INDEX BPM,
RFIEC 61000-4-6 skich pasmach radiowych w tym kabli, niz zalecana
pomiedzy 0'105 MHz odlegtos$é separacji
a 80 MHz, 80% AM przy obliczona w réwnaniu
1kHz stosowanym do czestotli-
wosci przekaznika.
Zalecana odlegtos¢:
d=1,2P
d =1,24/P od 80 MHz do
800 MHz.3
d = 2,3+/P od 800 MHz do
2,7 GHz.
Gdzie P jest maksy-
Promieniowanie RF IEC 10V/m 10V/m malng i niscona
o004 0d 80 MHzdo27 GHz ~ Od 80 MHzdo2,7 GHz ~ f1adainika w watach (W)
80% AM przy 1 kHz 80% AM przy 1 kHz Zgodnie z danymi produ-

centa nadajnika, ad

jest zalecang odlegtoscia
pomiedzy urzagdzeniami
w metrach (m).
Zaktécenia moga
wystgpi¢ w poblizu
urzadzen oznaczonych

)

ponizszym symbolem: i

Urzadzenie Index BPM przeznaczone jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym (w domowe;j
opiece zdrowotnej), w ktérym kontrolowane sg zaburzenia promieniowania RF. Klient lub uzytkownik urzgdzenia
Index BPM moze zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtos$é pomiedzy
przenosnym i mobilnym sprzetem radiowym (nadajnikami) a urzadzeniem Index BPM, zgodnie z zaleceniami

w ponizszej tabeli, zaleznie od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

2Nie dotyczy. EUT pracuje na baterii, brak zasilania z sieci AC.
3 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
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Zalecana odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i ruchomymi urzagdzeniami radiokomunikacyjnymi a urzagdzeniem
Index BPM

Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w m

Znamionowa maksymalna
moc wyjsciowa przetwor- | od 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 MHz | Od 800 MHz do 2,7 GHz

fika W d=12P d=12\P d=23P
0,01 niedostepne 0,12 0,23

0,1 niedostepne 0,38 0,73

1 niedostepne 1,2 2,3

10 niedostepne 3,8 7.3

100 niedostepne 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢
separacji d w metrach (m) mozna oszacowac przy uzyciu réwnania wtasciwego dla czestotliwosci nadajnika,
gdzie p jest maksymalng moca wyjsciowg nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika.
UWAGA: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagne-
tyczng ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.

Urzadzenie Index BPM przeznaczone jest do uzytkowania w otoczeniu elektromagnetycznym (do domowej
opieki zdrowotnej) wskazanym w nastepujacej tabeli. Klient lub uzytkownik urzgdzenia Index BPM powinien sie
upewnié, ze jest ono stosowane w takim otoczeniu.

Deklaracja producenta — specyfikacje badan odpornosci elektromagnetycznej na odpornos¢ portéw zewnetrz-
nych na urzadzenia tgcznosci bezprzewodowej RF

Poziom
Czestotli- Moc POZIOM zgodnosci
wos¢é edtdess el e Odlegtos¢ TESTU | (V/mdla
LEGENE] W) () ODPORNOS | domowej
(MHz) Gl Cl(V/m) | opieki
zdrowotnej)
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsowa 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM# +5 kHz

GMRS 460, odchylenie

450 430-470 FRS 460 1kHz 2 0,3 28 28
sinusoida
710 Modulaci
odulacja
745 704-470 ~ PaSMOLTE G ulsowa 02 03 9 9
| 13,17
217 Hz
780
810 GSM
800/900 Modulacja
870 800-960 TETRA 800 ;rgp;;sowa 2 0,3 28 28
930 iDEN 820

4 Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowaé modulacje impulsowg 50% przy 18 Hz, poniewaz cho¢ nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, to
bytby to najgorszy przypadek.
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Poziom

Czestotli- Moc POZIOM zgodnosci
wos¢é Modulacia | maksymaln Odlegtos¢ TESTU | (V/mdla
LEGENE] ) a (W)y (m) ODPORNOS | domowej
(MHz) CI (V/m) opieki
zdrowotnej)
CDMA 850
Pasmo LTE
5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 GSM 1900  Modulacja
1700-1990 DECT impulsowa 2 0,3 28 28
Pasmo LTE 217 Hz
12 1,2,3, 4,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Modulacja
2450 2400-2570 b/g/n,RFID, impulsowa 2 0,3 28 28
2450, 217 Hz
pasmo LTE
7
5240 il
odulacja
5500 5100-5800 ;\(’)LZA:\I1 a/n impulsowa 0,2 0,3 9 9
’ 217 Hz
5785

UWAGA: Jesli jest to konieczne do osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegto$é pomiedzy anteng
nadawczg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze by¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m
jest dozwolona przez IEC 61000-4-3.

UWAGA: W przypadku niektérych ustug uwzglednione sg tylko czestotliwosci uplink.
UWAGA: Nosnik jest modulowany przy uzyciu sygnatu fali kwadratowej o cyklu pracy 50%.
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Ryzyko rezydualne

Uptyw pradu elektrycznego
powoduje porazenie elektryczne.

Nieprawidtowe cisnienie
w mankiecie powoduje nieprawid-
towe pomiary cisnienia tetniczego.

Brak mozliwosci automatycznego
zmniejszenia cisnienia, powodujgcy
dyskomfort uzytkownika.

Produkt zostat uszkodzony
podczas dostawy i nie nadaje sie
do uzytku.

Powoduje niepozadane reakcje
skorne.

Pola elektromagnetyczne zaktécajg
dziatanie innych urzadzen.

Na dziatanie produktu majg wptyw
zaktocenia pochodzace od sasied-
nich pdl elektromagnetycznych.

Generuje zaktdcenia elektromagne-
tyczne, ktére majg wptyw na inne
pobliskie produkty.

Nadmierny ucisk powoduje sifce
lub zaczerwienienie.

Brak mozliwosci automatycznego
zmniejszenia cisnienia, powodujgcy
dyskomfort uzytkownika.

Nieprawidtowe uzycie moze spowo-
dowac nieprawidtowy pomiar
cisnienia tetniczego.

Zmierzone cisnienie tetnicze
(widoczne na wyswietlaczu OLED)
jest nieprawidtowe, co nie pozwala
dokona¢ wtasciwej oceny.

Produkt wykorzystuje zasilanie
bateryjne, ktére nie spowoduje
porazenia prgdem elektrycznym
z powodu uptywu.

W instrukcji obstugi znajduje

sie informacja, ze w przypadku
watpliwosci dotyczgcych cisnienia
tetniczego nalezy poinformowaé
lekarza.

W instrukcji obstugi napisano, ze
w przypadku dyskomfortu nalezy
przerwac pomiar.

Jesli produkt zostat uszkodzony
w wyniku transportu, prosimy
o kontakt z dystrybutorem.

Wszystkie materiaty, ktére maja
kontakt z ludzka skorg, przeszty
testy biokompatybilnosci.

Produkty przeszty testy weryfika-
cyjne zgodnie z normami EMC EN
60601-1-2 oraz IEC 301489-1/-17.

Produkty przeszty testy weryfika-
cyjne zgodnie z normami EMC EN
60601-1-2 oraz IEC 301489-1/-17.

Produkty przeszly testy weryfika-
cyjne zgodnie z normami EMC EN
60601-1-2 oraz IEC 301489-1/-17.

Produkt wyposazono w mechanizm
zabezpieczajacy przed nadmiernym
cisnieniem. W przypadku ztego
samopoczucia podczas pomiaru
nalezy zdjg¢é mankiet i zaprzestac
uzywania urzadzenia.

Produkt wyposazono w mechanizm
zabezpieczajacy przed nadmiernym
cisnieniem. W przypadku ztego
samopoczucia podczas pomiaru
nalezy zdjg¢ mankiet i zaprzestac
uzywania urzadzenia.

Instrukcja obstugi wyjasnia prawid-
towy sposdb korzystania z urza-
dzenia.

Produkt przeszedt pomysinie

test zaktocen bezprzewodowych

i spetnia wymagania przepiséw EN
300 328.

Norma

Norma

Norma

Norma

Norma

Norma

Norma

Norma

Norma

Norma

Norma

Norma
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W podreczniku uzytkownika wyjas-
niono komunikaty o btedach Norma
i sSrodki ostroznosci.

Powoduje niestabilne cisnienie
tetnicze.

Moze by¢ przyczyng obrazen ciata W podreczniku uzytkownika wyjas-
lub nieprawidtowego cisnienia tetni- niono komunikaty o btedach Norma
czego. i $rodki ostroznosci.

Deklaracja zgodnosci WE

zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745

Deklaracja zgodnosci

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wydawana na wytgczng odpowiedzialnos¢ ponizej wspomnianego
producenta. Niniejszym potwierdza sie zgodnos¢ wymienionego produktu z wymaganiami okreslonymi

w Dyrektywie Rady w sprawie harmonizacji przepiséw panstw cztonkowskich dotyczacych Rozporzadzenia
(UE) MDR 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (Zatgcznik IX — ocena zgodnosci oparta na systemie
zarzadzania jakoscig oraz na ocenie dokumentaciji technicznej), co potwierdza certyfikat wydany przez DNV
Product Assurance AS (numer jednostki notyfikowanej — 2460). Produkt jest takze zgodny z Dyrektywami Rady
2011/65/UE (RoHS) i 2014/53/UE (RED).

W odniesieniu do nastepujacych urzadzen:

Nazwa produktu: Index BPM
0Oznaczenie modelu / nazwa marki: BP707 / Garmin

Nazwa producenta: Ya Horng Electronic Co., Ltd.

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

Adres producenta: No.35, Shalun, Anding Dist., Tainan City 745, Tajwan

Adres fabryki: Room 201, Building #9, No. 84 Gaoyu South Road, Tangxia Town, Dong Guan, Guangdong, Chiny
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): TW-MF-000010109

Numer certyfikatu UE MDR, data wydania i wygasniecia:
Nr certyfikatu: C539652

Data wstepnej certyfikaciji: 30 sierpnia 2023 r.

Wazna do: 30 sierpnia 2028 r.

Podstawowy UDI-DI: 471987331BP2021A8G

Nazwa jednostki notyfikowanej: DNV Product Assurance AS
Numer jednostki notyfikowanej: CE 2460

Adres jednostki notyfikowanej:

Veritasveien 1

1363 Hovik

Kraj: Norwegia

Przeznaczenie: Urzadzenie Index BPM to cisnieniomierz ze zintegrowanym mankietem. Jest to urzadzenie
medyczne przeznaczone do pomiaru cisnienia skurczowego i rozkurczowego oraz tetna. Urzadzenie jest
przeznaczone do pomiaréw i uzytkowania przez dorostych w wieku od 18 do 75 lat. Urzadzenie jest
przeznaczone do pomiaréw przez dorostych (w wieku od 18 do 75 lat), ktérych obwdéd ramienia miesci sie
w zakresie od 22 do 42 cm (od 8,6 do 16,5 cali).

Wytaczenie odpowiedzialnos$ci: Urzagdzenie Index BPM BPM nie jest przeznaczone do diagnozowania
jakichkolwiek choréb. Wytgcznie lekarz ma odpowiednie kwalifikacje do diagnozowania choréb, w tym leczenia
wysokiego cisnienia tetniczego. Jesli urzadzenie wskaze nadcisnienie lub podwyzszone cisnienia tetnicze,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Nie ma znanych skutkéw ubocznych zwigzanych z uzywaniem tego
urzadzenia. Urzadzenie Index BPM jest urzgdzeniem autonomicznym i nie jest wymagane potgczenie z aplikacjg
na smartfona. Opcjonalna aplikacja na smartfona moze stuzy¢ tylko do przechowywania danych do wtasnych
celéw. Aplikacja nie wykonuje zadnych operacji na danych, ani nie wykonuje zadnych czynnosci poza ich
przechowywaniem.
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Kod GMDN: 45617 Sfigmomanometr elektroniczny z automatycznym nadmuchiwaniem, przenosny, na ramie/
nadgarstek

Kod CND: 21203020501 OSCYLOMETRYCZNE NIEINWAZYJNE CISNIENIOMIERZE KRWI

Klasyfikacja: Klasa lla MDR 2017/745 Zatacznik VIII, Reguta 10

Deklaracja na wytagczng odpowiedzialno$¢ wyzej wymienionego producenta.

Niniejszym potwierdza sie zgodnos¢ z wymaganiami okreslonymi w Dyrektywie Rady w sprawie harmonizacji
przepisow panstw cztonkowskich dotyczacych Rozporzadzenia (UE) MDR 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych — Zatgcznik IX OCENA ZGODNOSCI OPARTA NA SYSTEMIE ZARZADZANIA JAKOSCIA ORAZ NA
OCENIE DOKUMENTACJI TECHNICZNEJ, ktéra podlega certyfikacji przez DNV GL Presafe AS (numer jednostki

notyfikowanej — 2460). Do oceny aspektdw bezpieczenstwa produktu klasy Ila stosuje sie nastepujgce normy
zharmonizowane:

I, Normy zharmonizowane UE
EN ISO 13485:2016: Wyroby medyczne. Systemy zarzadzania jakoscig. Wymagania do celéw regulacyjnych

EN 60601-1:2006+A1:2013: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace
podstawowego bezpieczerstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych

EN 1060-1: 1995 + A1: 2009 Nieinwazyjne sfigmomanometry Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

EN 1060-3: 1997+A2:2009: Nieinwazyjne sfigmomanometry. Wymagania uzupetniajgce dotyczace
elektromechanicznych systemdw pomiaru cisnienia krwi

EN ISO 81060-2:2019 Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cze$¢ 2: Badania kliniczne dla pomiaréw typu
automatycznego

EN 60601-1-11: 2015: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1-11: Wymagania ogolne dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupetniajaca:
Wymagania dotyczgce medycznych urzadzen elektrycznych i medycznych systemow elektrycznych
stosowanych w srodowisku domowej opieki zdrowotnej

ETSI EN 300 328 v2.2.2: 2019: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM)
— Szerokopasmowe systemy transmisyjne — Urzadzenia transmisji danych pracujgce w pasmie ISM 2,4
GHz i wykorzystujgce modulacje szerokopasmowg — Zharmonizowana norma EN zapewniajgca spetnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z art. 3.2 dyrektywy w sprawie urzadzen radiowych (2014/53/UE)

ETSIEN 301 489 -1 v2.2.3: 2019: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego
(ERM); Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczaca urzgdzen i systemdw radiowych;
Czesc¢ 1: Wspdlne wymagania techniczne

ETSIEN 301 489-17 v3.2.4:2020: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego
(ERM) — Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczaca urzadzen radiowych — Czes$é 17:
Wymagania szczegotowe dla szerokopasmowych systemow transmisji danych

EN 60601-1-2:2015: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupetniajaca:
Zaburzenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania

EN 60601-1-6:2010+A1:2015: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréow funkcjonalnych — Norma uzupetniajaca:
Uzytecznos¢

EN 62366-1:2015: Wyroby medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych
EN 62304:2006+A1:2015: Oprogramowanie wyrobow medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym. Certyfikat
zgodnosci obejmuje dyrektywe 2015/863 opublikowang w 2015 r. przez UE (czesto okreslang jako RoHS
3) oraz dyrektywe 2017/2102/UE opublikowang przez UE 17 listopada 2015 .

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)

I, Normy miedzynarodowe
ISO 14971:2019: Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych
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IEC 60601-1:2005+A1:2012 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych

ISO 81060-2: 2018+A1:2020 Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czes$¢ 2: Badania kliniczne pomiaréw typu
automatycznego

IEC 80601-2-30: 2018: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 2-30: Wymagania szczego6towe dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego automatycznych nieinwazyjnych
sfigmomanometrow

IEC 60601-1-11: 2015: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1-11: Wymagania ogdlne dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupetniajaca:
Wymagania dotyczgce medycznych urzadzen elektrycznych i medycznych systemow elektrycznych
stosowanych w srodowisku domowej opieki zdrowotnej

IEC 60601-1-2:2014: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1-2: Wymagania ogolne dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréow funkcjonalnych — Norma uzupetniajaca:
Zaburzenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania

ISO 10993-1: 2018: Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes$¢ 1: Ocena i badania w ramach procesu
zarzadzania ryzykiem

ISO 10993-5: 2009: Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesc¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro
ISO 10993-10: 2010: Biologiczna ocena wyrobéw medycznych. Testy na dziatanie draznigce i uczulajgce na
skoére

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013: Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace

podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréow funkcjonalnych — Norma uzupetniajaca:
Uzytecznoscé

IEC 62366-1:2015/COR:2016: Wyroby medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw
medycznych

ISO 15223-1:2021: Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z etykietami wyrobéw medycznych,
oznakowaniem i dostarczang informacjg — Cze$¢ 1: Wymagania ogélne

IEC 62304:2006+A1:2015: Oprogramowanie wyrobow medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania
11, wspdlne specyfikacje UE (CS)

Brak obowigzujgcych przepiséw CS
Ponizszy producent, importer lub autoryzowany przedstawiciel jest odpowiedzialny za niniejszg deklaracje:

Kahl Handelsvertretung
Isarstr. 33 40699 Erkrath, Niemcy
Osoba odpowiedzialna ze strony producenta za ztozenie tej deklaracji:

Jerry Hsu, Dyrektor Generalny
Ya Horng
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