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Informatii importante privind siguranta si produsul

|

Cititi toate instructiunile cu atentie inainte de instalarea si utilizarea dispozitivului Index BPM.

Restrictii pentru utilizator

Acest produs este conceput pentru a fi utilizat de persoane care nu sunt cadre medicale profesioniste, intr-un
mediu casnic.

Nu utilizati acest produs daca nu aveti varsta de 18 ani.
Nu utilizati acest produs daca avetji varsta de peste 75 de ani.

Nu utilizati acest produs daca circumferinta bratului stang este mai mare de 42 cm (16,5 in.) sau mai mica de
22 cm (8,6 in.).

Nu utilizati acest produs daca sunteti insarcinatd, credeti ca ati putea fi insarcinata sau daca sunteti
insarcinata si suferiti de preeclampsie sau toxemie.

Nu folositi acest produs daca aveti un stimulator cardiac sau alt dispozitiv electronic implantat.

Avertismente privind sanatatea

|

Consultati-va intotdeauna cu medicul dvs. inainte de a incepe sau de a modifica orice program de exercitii.

Masuratorile oferite de acest dispozitiv au doar scop orientativ. Garmin” nu este responsabild pentru
consecintele informatiilor eronate. Acest dispozitiv nu este destinat diagnosticarii, tratarii, vindecarii sau
prevenirii vreunei boli.

Nu modificati medicatia pe baza masuratorilor oferite de acest dispozitiv. Luati medicamentele asa cum
va sunt prescrise de medicul dvs. Numai un medic este calificat sa diagnosticheze si sa trateze tensiunea
arteriald ridicata.

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii intr-un mediu bogat in oxigen.

Acest produs nu este destinat sterilizarii la care sunt suspuse dispozitivele de uz medical.

Nu utilizati acest dispozitiv pe acelasi membru pe care aveti alt dispozitiv de monitorizare a sanatatii.
Daca ati suferit o mastectomie, nu utilizati acest dispozitiv pe bratul de pe aceeasi parte cu mastectomia.

Avertismente referitoare la baterie

|

Pe acest dispozitiv trebuie utilizate baterii alcaline inlocuibile.

In cazul nerespectarii acestor reguli, bateriile pot avea o durata de functionare mai scurtd sau pot prezenta
risc de deteriorare a dispozitivului, de incendiu, arsuri chimice, scurgeri ale electrolitilor si/sau de vatamare
corporala.

+ Nu expuneti dispozitivul sau bateriile la incendii, explozii sau alte pericole.
" A BATERIILE SUNT PERICULOASE $I NU TREBUIE LASATE LA INDEMANA COPIILOR.
S NU INTRODUCETI BATERIILE NOI SAU UTILIZATE IN GURA SAU iN ORICE PARTE A CORPULUL. Se pot

produce rdni serioase sau fatale in termen de 2 ore daca acestea sunt inghitite sau introduse in corp.
Daca se intampla sau se suspecteaza acest lucry, solicitati ajutor medical imediat.

Nu dezasamblatj, modificati, refabricati, perforati sau deteriorati dispozitivul sau bateriile.

Inlocuiti bateriile numai cu baterii de schimb corecte. Utilizarea altor baterii prezinta risc de incendiu sau de
explozie.

Nu combinati tipuri diferite de baterii.
Nu combinati baterii vechi si noi.

Informatii importante privind siguranta si produsul 1



Raportate de incidente

ATENTIONARE

In cazul unui incident grav legat de dispozitiv, raportati toate detaliile producatorului si reprezentantului
autorizat al acestuia.

Atentionare legata de baterie

ATENTIONARE

Contactati centrul local de reciclare a deseurilor pentru a elimina dispozitivul/bateriile ih conformitate cu legile
si reglementarile locale in vigoare.

Utilizarea prevazuta

Dispozitivul Index BPM este un monitor de tensiune arteriala fara tuburi. Acesta este un dispozitiv medical
destinat masurarii tensiunii arteriale sistolice si diastolice si a pulsului. Dispozitivul este proiectat pentru
masurarea si utilizarea de catre adulii cu varsta cuprinsa intre 18 si 75 de ani. Dispozitivul este conceput
pentru adultii (cu varsta cuprinsa intre 18 si 75 de ani) cu o circumferinta a bratului de 22 pana la 42 cm
(8,6 -16,5in.). Dispozitivul Index BPM nu este destinat diagnosticarii bolilor. Numai un medic este calificat
sa diagnosticheze si sa trateze bolile, inclusiv tensiunea arteriala ridicata. Trebuie sa va adresati medicului
dvs. daca dispozitivul indica valori hipertensive sau o tensiune arteriala ridicata. Nu exista efecte secundare
cunoscute pentru utilizarea acestui dispozitiv.

Introducere

Dispozitivul Index BPM este un dispozitiv autonom, care masoara si afiseaza tensiunea arteriala si pulsul. Nu
este necesar sa-l conectati la o aplicatie de smartphone. Aplicatia optionala de smartphone poate fi utilizata
doar pentru a stoca date pentru pastrarea inregistrarilor personale.

Beneficiul clinic

Monitorizarea tensiunii arteriale la domiciliu va permite sa participati la ingrijirea propriei sanatati. Ajuta la
reducerea costurilor cu asistenta medicala si poate imbunatati atat calitatea, cat si rezultatele gestionarii
hipertensiunii. Posibilitatea de a va monitoriza tensiunea arteriala si pulsul va permite sa solicitati asistenta
medicala din timp atunci cand valorile sunt in afara intervalului normal.

Introducere
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Prezentare generala a dispozitivului

() -

- Utilizator
@ ' Masuratoare

— Meniu

Afisare
Bara de fixare
Capac baterie

Manseta

®@Q@e©@®

Aripioara

Prezentare generala a dispozitivului



Activarea dispozitivului
1 indepartati clapeta de tragere de pe capacul compartimentului bateriilor.

2 Apasati pe orice buton.

Sfaturi pentru a obtine o masuratoare buna

Dispozitivul Index BPM afiseaza rezultatele timp de cateva secunde si se opreste automat.

+ Cititi toate instructiunile inainte de masurare.

+ Evitati sd mancatj, sa fumati sau sa faceti exercitji fizice inainte de masurare.

+ Dupa ce ati pozitionat cureaua mansetei pe brat, relaxati-va cel putin 5 minute inainte de masurare.
+ Folositi acelasi brat de fiecare data cand masurati.

+ Masurati la aceeasi ora in fiecare zi.

+ Evitati imbracamintea stramta sau voluminoasa care ar putea limita fluxul de sange.

+ Evitati sa vorbiti in timpul masuratorilor.

+ Evitati distragerile in timpul masuratorilor.

4 Prezentare generala a dispozitivului



Sfaturi pentru reglarea mangetei
Manseta Index BPM trebuie sa fie cat mai stramta posibil, dar in acelasi timp, s ramana confortabila.
NOTA: poate fi mai usor s& reglati manseta inainte de a o pune pe brat.

-

Wa 2y -

- Glisatj bara de fixare (@) in orice punct, de-a lungul mansetei si pliati manseta peste bara de fixare pentru a
forma o bucla.
SUGESTIE: daca este necesar pentru o fixare adecvata, puteti pozitiona bara de fixare pe o sectiune a
materialului velcro.

+ Pentru brate mai mari, pozitionati bara mai departe de carcasa principala.

- Dupa ce manseta a fost reglata pentru o potrivire adecvata, pastrati bucla formata astfel incat sa va puteti
pune si scoate monitorul de tensiune arteriald in timpul utilizarii fara alte ajustari.

Prezentare generala a dispozitivului



Masurarea tensiunii arteriale gi a pulsului

Pentru sfaturi despre cum sa efectuati o masurare exacta a tensiunii arteriale si a pulsului, consultati Sfaturi
pentru a obtine o masuratoare bund, pagina 4.

Puteti efectua o singurd masuratoare (1X) sau puteti efectua trei masuratori consecutive si sa calculati media

(3X).

1 Desfaceti cureaua mansetei.

2 Prindeti bara de fixare si slabiti cureaua mansetei tragand-o prin bara de fixare pana cand formeaza o bucla.
SUGESTIE: daca este necesar, trageti bara de fixare departe de dispozitiv pentru a incepe sa formati bucla.

3 Pliati cureaua mansetei peste bara de fixare si fixati cureaua cu velcro.
4 Introduceti bratul in bucla mansetei si pozitionati dispozitivul pe partea superioara a bratului.

Dispozitivul trebuie sa fie deasupra cotului si la nivelul inimii. Ecranul trebuie sa fie orientat spre
dumneavoastra.

SUGESTIE: dupa ce ati ajustat manseta pentru a se potrivi corect pe bratul dvs., ar trebui sa o puteti pune si
scoate de pe brat fara sa o ajustati pentru fiecare utilizare.

5 Daca este necesar, scoateti manseta de pe brat si reglati-o din nou astfel incat sa stea stransa, dar sa fie si
confortabild (Sfaturi pentru reglarea mansetei, pagina 5).

NOTA: daca dispozitivul nu este bine fixat, este posibil ca m&suré&torile s& nu fie precise.
6 Stati jos, tinand picioarele pe podea.
7 Asezati bratul pe o masa sau pe o suprafata plana.

6 Prezentare generala a dispozitivului



8 Apasati orice buton pentru a activa dispozitivul.
9 Selectati o optiune:
+ Pentru o masuratoare, apasati '
Apare '
+ Pentru trei masuratori, mentineti apasat '
Apare ”'

NOTA: exista o perioada de odihna de un minut dupa fiecare masuratoare. Nu va miscati si nu vorbit
pana la finalizarea celei de-a treia masuratori.

Manseta se umfla si dezumfla automat pentru fiecare masuratoare. Rezultatul va aparea pe ecran.

Daca v-ati configurat dispozitivul cu o conexiune Wi-Fi® optionald, masuratorile sunt incarcate automat in contul.
Garmin Connect”.

Oprirea masuratorii

Puteti opri masurarea in orice moment.

1 Apésati '

2 Scoateti manseta fixata de pe partea superioara a bratului.

Vizualizarea ultimei masuratori
1 Apéasatj pe = > =

) apare pe ecran.
2 Apasati V.

Functii inteligente

Conectarea la o retea Wi-Fi
ATENTIONARE
Nu incercati sa asociati dispozitivul cu un smartphone care nu este dispozitivul dvs. personal.
Nu incercati sa conectati dispozitivul la o retea Wi-Fi nesecurizata sau la o retea Wi-Fi fara parola.
Nu dezvaluiti acreditarile sau parola contului dvs.

Trebuie sa va conectati dispozitivul la aplicatia Garmin Connect de pe smartphone pentru a va putea conecta la
o retea Wi-Fi.

Utilizarea unei retele Wi-Fi cu dispozitivul Index BPM este optionala, nu obligatorie. Dispozitivul Index BPM
poate sincroniza masuratorile cu aplicatia Garmin Connect cand este conectat la o retea Wi-Fi.

Dispozitivul Index BPM utilizeaza masuri de securitate pentru a preveni incalcarea datelor. De exemplu, aplicatia
Garmin Connect utilizeaza o cheie de autentificare pentru a va asigura ca puteti asocia dispozitivul cu un singur
smartphone la un moment dat si ca trebuie sa introduceti un cod de asociere din 6 cifre afisat pe dispozitiv,
pentru a finaliza asocierea securizata si conectata.

1 Deplasati-va in aria de acoperire a unei retele Wi-Fi.

2 Apasati orice buton pentru a activa dispozitivul.

3 Apasati ==.

Apare R[],

Apasati '

Din aplicatia Garmin Connect, selectati meniul de optiuni si selectati Adaugare dispozitiv.
Introduceti codul de securitate afisat pe dispozitiv.

Introduceti un nume pentru dispozitivul dvs.

Selectati o retea Wi-Fi disponibila si introduceti detaliile de conectare.

00 N O g h
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Schimbarea retelei Wi-Fi

Puteti adauga sau modifica retelele Wi-Fi conectate din aplicatia Garmin Connect de pe telefon. Utilizatorii
secundari nu pot gestiona retelele Wi-Fi.

1 Deplasati-va in aria de acoperire a unei retele Wi-Fi.

2 Apasati orice buton pentru a activa dispozitivul.

3 Apasati ]

Apare 39-].

Apasati V.

Din aplicatia Garmin Connect, selectati = saueee
Selectati Dispozitive Garmin si selectati-va dispozitivul.
Selectati Conectivitate > Wi-Fi > Retelele mele.

Urmati instructiunile de pe ecran.

0 N O g h

Aplicatia Garmin Connect

Utilizarea aplicatiei Garmin Connect cu dispozitivul Index BPM este optionald, nu obligatorie. Aplicatia Garmin
Connect va permite sa vizualizati masuratorile tensiunii arteriale, sa creati note pentru acestea, sa invitati
persoane sa va foloseasca dispozitivul si sa gestionati mementourile de citire a tensiunii arteriale.

Dispozitivul Index BPM functioneaza in modul autonom péana cand descarcati si asociati dispozitivul cu
aplicatia Garmin Connect.

Descarcarea aplicatiei
Utilizarea aplicatiei Garmin Connect cu dispozitivul Index BPM este optionala, nu obligatorie.
1 Deschideti magazinul de aplicatii de pe smartphone-ul dvs. compatibil si cdutati aplicatia Garmin Connect.
2 Instalati aplicatia.
Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utilizare al smartphone-ului.

Asocierea dispozitivului cu aplicatia Garmin Connect

Puteti sa adaugati dispozitivul Index BPM in contul Garmin Connect.

1 Din magazinul de aplicatii de pe smartphone-ul dvs., instalati si deschideti aplicatia B Garmin Connect.
2 Selectati o optiune pentru adaugarea dispozitivului dvs. la contul Garmin Connect:

+ Daca acesta este primul dispozitiv asociat cu ajutorul aplicatiei Garmin Connect, urmati instructiunile de
pe ecran.

+ Daca ati asociat deja alt dispozitiv cu aplicatia Garmin Connect, din meniul de setari, selectati Dispozitive
Garmin > Adaugare dispozitiv si urmati instructiunile de pe ecran.

3 Pentru a intra in modul de asociere pe dispozitiv, apdsati orice buton pentru a activa dispozitivul, apoi
apasati pe ==

Apare 3»-[].
4 Apasati V.
5 Urmati instructiunile de pe ecran din aplicatia Garmin Connect.
Masuratorile noi se incarca automat in aplicatia Garmin Connect.

8 Functii inteligente



Invitarea utilizatorilor secundari

Inainte de a putea invita utilizatori secundari, acestia trebuie s3 instaleze aplicatia Garmin Connect pe
smartphone-urile lor si sa isi creeze conturi.

Puteti invita pana la 15 utilizatori secundari sa creeze un profil si sa efectueze masuratori pe dispozitivul dvs. cu
ajutorul aplicatiei Garmin Connect.

1 Din aplicatia Garmin Connect de pe smartphone, urmati instructiunile de pe ecran pentru a invita utilizatori
secundari.

Utilizatorul secundar primeste un e-mail prin care este invitat sa utilizeze dispozitivul.

2 De pe smartphone-ul utilizatorului secundar, acceptati invitatia prin e-mail si urmati instructiunile de pe
ecran.

3 Efectuati o masuratoare pe dispozitivul Index BPM.
Dispozitivul Index BPM se sincronizeaza si profilul noului utilizator devine disponibil.

Modificarea profilului de utilizator

Pentru a putea modifica profilul de utilizator, trebuie sa finalizati procesul de invitatie pentru utilizatorii
secundari si sa sincronizati contul Garmin Connect cu dispozitivul.

1 Apasati orice buton pentru a activa dispozitivul.
2 Apisati pe & pana cand apare numele utilizatorului.
3 Efectuati o masuratoare.

Daca v-ati configurat dispozitivul cu o conexiune Wi-Fi optionala, masuratorile sunt incarcate automat in contul
Garmin Connect al utilizatorului secundar.

Informatii dispozitiv

Resetarea dispozitivului

Resetarea dispozitivului sterge toate datele si conexiunile.
in timp ce dispozitivul este oprit, tineti apdsat pe 2 si — timp de 10 secunde.
{é apare si dispozitivul se reseteaza.

Informatii dispozitiv 9



Tnlocuirea bateriilor

Dispozitivul functioneaza cu patru baterii AAA.

Apasati butonul de pe capacul compartimentului bateriilor, din spatele mansetei.
Scoateti capacul bateriei.

Scoateti bateriile din dispozitiv.

Introduceti bateriile noi, respectand polaritatea.

—

B W DN

5 Repozitionati capacul bateriei.

Vizualizarea versiunii de software

1 Apasati orice buton pentru a activa dispozitivul.
2 Apasatipe — pana cand pe ecran apare @).
3 Apasati '

intretinerea dispozitivului

ATENTIONARE

Evitati socuri extreme si tratamente brutale, deoarece acestea pot diminua durata de viata a produsului.

Nu depozitati dispozitivul in locuri in care poate fi expus timp indelungat la temperaturi extreme; in caz contrar,
dispozitivul poate fi deteriorat ireversibil.

Cand intentionati sa nu utilizati dispozitivul mai multe luni, scoateti bateriile.

Nu utilizati un obiect ascutit sau abraziv, pentru a curata dispozitivul.

Evitati agentii chimici de curatare, solventii si insecticidele care pot deteriora componentele din plastic si
finisajele.

Evitati sa lasati dispozitivul in lumina directa a soarelui.

Curatarea dispozitivului

Daca este necesar, puteti curata suprafata dispozitivului pentru a indeparta reziduurile nedorite, scamele si
praful.

NOTA: trebuie s& curé&tati dispozitivul cel putin o data pe an.
1 Curatati suprafata dispozitivului folosind o laveta umezita cu apa curata.
2 Stergeti dispozitivul pentru a-l usca.

10 Informatii dispozitiv



Depozitarea dispozitivului
- Infasurati cureaua mansetei pana cand se sprijina pe dispozitiv si fixati manseta cu sectiunea din velcro.
+ Depozitati dispozitivul intr-un loc racoros si uscat, ferit de lumina directa a soarelui.

+ Scoateti bateriile daca nu intentionati sa folositi dispozitivul mai mult de 3 luni, pentru a preveni scurgerile din
baterii.

intretinere
+ Nu este necesara actualizarea firmware-ului pe toata durata de viata a acestui produs.

- In foarte rare ocazii, este posibil s4 fie nevoie sa reinstalati firmware-ul pe dispozitiv din cauza unei defectjuni
de hardware. In acest caz, utilizarea prevazuta ramane neschimbata.

+ Orice modificare sau schimbare a firmware-ului este interzisa.

Informatii dispozitiv 11



Specificatii
Afisaj OLED de 3,3cm (1,3 in.)
Domeniul de presiune al mansetei intre 0 si 280 mmHg

Tensiunea arteriala sistolica: intre 60 si 250 mmHg

Domeniul de masurare . s S .
Tensiunea arteriala diastolica: intre 40 si 180 mmHg

Metoda de masurare Oscilometrica

AT Valoarea tensiunii arteriale: + 3 mmHg sau + 2%
Pulsul: + 5%

Puterea nominala 6 V c.c., 4 baterii LRO3 AAAde 1,5V

Circumferinta bratului Intre 22 si 42 cm (8,6 - 16,5in.)

Greutate 280 grame (0,62 Ib.) fara baterii

Dimensiuni 150 x 60 x 80 mm (5,9 x 2,4 x 3,1 in.)

Durata de viata a bateriei Panala 9 luni.

intre 10° si 40°C (intre 50° si 104°F)
intre 15 % si 90 % umiditate relativa maxima
Altitudinea maxima: 2.000 m (6561,68 ft.)

Interval de temperatura optima de func-
tionare

Intre -25° si 70°C (intre -13° si 158°F)

intre 10 % si 95 % umiditate relativa maxima
Altitudinea maxima: 2.000 m (6561,68 ft.)
Intre 800 si 1.060 hPa

Interval de temperatura de depozitare

Metoda de transmisie Tehnologia cu energie redusa Bluetooth® 5.0

Capacitate de conectarea la retele IEEE 802.11 b/g/n

wireless

Garantie Un an.

Partea aplicata Tip BF (mansetd pentru partea superioara a bratului)
BP707

Cubrins 4 baterii AAA

P Manseta (atasata)

Manual de initiere rapida

Durata de viata preconizata 3 ani.

Timpul de pornire sau de activare 5 sec.

Durata ciclului de masurare Intre 50 si 60 sec., in functie de valoarea tensiunii
Wi-Fi: 2412 - 2472 MHz la maximum 18,04 dBm

Frecventa wireless Tehnologia cu energie redusa Bluetooth: 2402 - 2480 MHz la -2,33

dBm
Tehnologia cu energie redusa Bluetooth 5,0

Intervalul tehnologiei cu energie redusa

Bluetooth <9,1 m (30 ft.) (tipic)

Numarul maxim de conexiuni 1 smartphone

12 Informatii dispozitiv



Retele wireless

Numai b/g/n 2.4 GHz

Securitatea in retelele wireless

WPA2

Raza de conectare la retelele wireless

<30 m (100 ft.) (tipic)

Numarul maxim de retele wireless

7 stocate

Legenda simboluri

Aceste simboluri si abrevieri pot fi afisate pe etichetele dispozitivului.

Informatii dispozitiv
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Nu utilizati acest produs daca aveti un stimulator cardiac implantat.
Cititi instructiunile inainte de utilizare.

Partea aplicata, tipul BF.

Producator

Importator

Distribuitor

Simbol clasa Il
WEEE simbolul pentru eliminare si reciclare. Simbolul WEEE este atasat produsului in conformitate
cu directiva UE 2012/19/UE, cu privire la Deseurile de echipamente electrice si electronice (WEEE).

Scopul sau este de a descuraja eliminarea neadecvata a acestui produs si de a promova reutili-
zarea si reciclarea.

Avertisment de descarcare a bateriei. Indica daca bateria este descarcata sub 50 %.
Bateria este prea descarcata pentru a porni dispozitivul si trebuie schimbata imediat.
Simbolul universal pentru reciclare.

Marca de certificare FCC.

Conditii de depozitare si transport.

Conditii de depozitare si transport.

Marcajul de certificare CE.

Ambalaje cu Punctul Verde. O contributie financiara a fost platita unei organizatii nationale califi-
cate de recuperare a ambalajelor.

Simbolul Bluetooth.

Nu utilizati acest dispozitiv intr-un mediu cu RM (rezonanta magnetica).

Dispozitivul este protejat impotriva obiectelor straine solide, mai mari de 12,5 mm (0,49 in.). Dispo-
zitivul este protejat impotriva apei pulverizate pana la 15° fata de verticala.

Numar de serie.
Tensiunea arteriala sistolica in mmHg/ tensiunea arteriald diastolica in mmHg.
Bataile inimii pe minut in timpul unei masuratori.

Dispozitiv medical.
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Identificarea unica a dispozitivului.

Coduri de eroare

Pe ecranul dispozitivului pot aparea coduri de eroare pentru a indica o problema cu dispozitivul (Sfaturi pentru
a obtine o mdsurdtoare bund, pagina 4). Daca dispozitivul Index BPM afiseaza un cod de eroare, trebuie sa
scoateti dispozitivul de pe brat si sa-l opriti si sa-l reporniti inainte de a incerca o alta masurare.

[

E1
E2
E3
E4
ES
E6
E7
E8
E9
E10
X

Nivelul bateriei dispozitivului este scazut.

Dispozitivul nu a detectat nicio masuratoare.

Manseta nu s-a umflat corect sau are o scurgere.

M3&suratoarea este incorecta.

Dispozitivul s-a oprit in timp ce manseta se umfla sau se dezumfla.
Manseta este umflata partial.

Masuratoarea a depasit valoarea maxima a tensiunii arteriale.

Dispozitivul s-a oprit in timp ce incerca sa se conecteze la aplicatia Garmin Connect sau la o retea Wi-Fi.

Dispozitivul a inregistrat o eroare de comunicare interna.
Actualizarea software-ului nu s-a instalat corect.
Dispozitivul s-a oprit.

Dispozitivul s-a oprit in timp ce incerca sa incarce o masuratoare sau sa finalizeze configurarea.

Informatiile producatorului

Ya Horng Electronic Co., Ltd.
www.yahorng.com

+886-6593-2201

healthcare@yahorng.com

No. 35, Shalun, Anding Dist., Tainan, TAIWAN

Informatiile reprezentantului autorizat
Kahl Handelsvertretung
Isarstr. 33 40699 Erkrath, Germania

Informatii importator

Tacx’ B.V.

+ medicalcompliance@garmin.com

De Boeg 2, Oegstgeest, 2343 HK Tarile de Jos
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Eliminarea

Se aplica directivele europene 2011/65/UE, 2012/19/UE si 2015/863/UE, pentru reducerea utilizarii substantelor
periculoase in dispozitivele electrice si electronice si pentru eliminarea deseurilor. Simbolul aplicat pe dispozitiv
sau pe ambalajul acestuia inseamna c3, la sfarsitul duratei sale de viata, produsul nu trebuie eliminat impreuna
cu deseurile menajere. La sféarsitul duratei de viata a dispozitivului, utilizatorul trebuie s& il predea la un punct
de colectare desemnat pentru deseurile electrice si electronice sau sa il returneze comerciantului atunci cand
achizitioneaza un dispozitiv nou. Eliminarea separata a produsului contribuie la protejarea sanatatii umane

si a mediului. Colectarea si reciclarea dispozitivului dvs. contribuie, de asemenea, la conservarea resurselor
naturale. Dispozitivul si componentele sale au marcaje cu privire la eliminare, in functie de caz, in conformitate
cu reglementarile nationale sau regionale.

Indrumare gi Declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice
Dispozitivul Index BPM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului Index BPM trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic -

Indrumare

Dispozitivul Index BPM utilizeaza
energia RF numai pentru functia
interna. Prin urmare, emisiile RF
Emisii CE CISPR11 Grupul 1 sunt foarte scazute si nu sunt
susceptibile sa provoace interfe-
rente in echipamentele electronice
din apropiere.

Dispozitivul Index BPM utilizeaza
energia RF numai pentru functia
interna. Prin urmare, emisiile RF
Emisii RE CISPR11 ClasaB sunt foarte scdzute si nu sunt
susceptibile sa provoace interfe-
rente in echipamentele electronice
din apropiere.

Dispozitivul Index BPM poate fi
utilizat in toate cladirile, inclusiv

in locuinte siin cele conectate
Emisii armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplica direct la reteaua publica de alimen-
tare cu energie electrica de joasa
tensiune, care alimenteaza cladirile
cu locuinte.

Dispozitivul Index BPM poate fi
utilizat in toate cladirile, inclusiv

Fluctuatii de tensiune/emisii de in locuinte siin cele conectate

palpaire Nu se aplica direct la reteaua publica de alimen-

IEC 61000-3-3 tare cu energie electrica de joasa
tensiune, care alimenteaza cladirile
cu locuinte.
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Declaratie - Imunitate gi emisii electromagnetice

Pentru echipamentele si sistemele care nu sunt pentru sustinerea vietii si care sunt destinate utilizarii numai
intr-o locatie ecranata. Utilizarea acestui echipament langa sau deasupra altor echipamente trebuie evitat3,
deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. in cazul in care este necesara o astfel de utilizare,
acest echipament si celelalte echipamente trebuie sa fie supravegheate pentru a se verifica functionarea
normald a acestora. Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de
antend si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 in.) fata de orice parte a
unit&tii, inclusiv a cablurilor indicate de producétor. in caz contrar, ar putea avea loc degradarea performantelor

acestui echipament.

Dispozitivul Index BPM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat in tabelul urmator. Clientul
sau utilizatorul dispozitivului Index BPM trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivelul de conformitate

Mediu electromagnetic -
Indrumare

Descarcare electrosta-
tica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contact: +8 kV
Aer: £2 kV, 4 kV,
+8 kV, £15 kV

Contact: +8 kV
Aer: £2 kV, 4 kV, £8 kV,
+15 kV

Podelele trebuie sa fie din

lemn, beton sau placi ceramice.
Daca podelele sunt acoperite cu
materiale sintetice, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel
putin 30 %.

Tranzitie electrica

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie

Calitatea energiei electrice ar
trebui sa fie cea tipica unui

IEC 61000-4-5

+0,5kV, +1kV,+ 2kV de
la o linie(ii) la masa

rapida/explozie electrica Nu se aplica’ mediu comercial sau spitalicesc
IEC 61000-4-4 + 1 kV pentru liniile de o P
; e obisnuit.
intrare/iesire ’
+0,5kV, +1kV de la o Calitatea energiei electrice ar
Supratensiune linie(ii) la alta(ele) . trebui sa fie cea tipica unui
Nu se aplica

mediu comercial sau spitalicesc
obisnuit.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune pe
liniile de alimentare cu
energie electrica

IEC 61000-4-11

Caderi de tensiune:

0 % UT; 0,5 cicluri

0 % UT; 1 ciclu

70 % UT; 25/30 cicluri
Intreruperi de tensiune:
0 % UT; 250/300 cicluri

Caderi de tensiune: Nu
se aplica

Calitatea energiei electrice ar
trebui sa fie cea tipica unui
mediu comercial sau spitalicesc
obisnuit. Daca utilizatorul dispo-
zitivului Index BPM necesita
functionarea sa continua in
timpul intreruperilor de curent,
se recomanda ca Index BPM sa
fie alimentat de la o sursa de
energie neintrerupta saude lao
baterie.

Camp magnetic
frecventa electrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

30 A/m
50 Hz si 60 Hz

Campurile magnetice ale frec-
ventelor electrice ale dispoziti-
vului Index BPM trebuie sa

fie la nivelurile caracteristice
unei locatii tipice dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Dispozitivul Index BPM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat in tabelul urmator. Clientul
sau utilizatorul dispozitivului Index BPM trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

NOTA: este posibil ca aceste indruméri sa nu se aplice in toate situatjile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia de pe structuri, obiecte si persoane.

1 Nu este aplicabil. Alimentarea dispozitivului Index BPM este asigurata de baterii, la curent alternativ.
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Test de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivelul de conformitate

Mediu electromagnetic -
Indrumare

Condusa
RFIEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms:

in benzile ISM si de
radioamatori intre 0,15
MHz si 80 MHz 80 % AM
la1kHz

Nu se aplica?

Echipamentele portabile si
mobile de comunicatii RF
nu trebuie utilizate mai
aproape de nicio parte

a INDEX BPM, inclusiv a
cablurilor, decat distanta
de separare recomandata,
calculata pe baza ecuatiei
aplicabile pentru frecventa
transmitatorului.

RF radiata IEC
61000-4-3

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

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

Distanta de separare reco-
mandata:

d=12/P
d =1,24/P 80 MHz -
800 MHZ3

d = 2,31/P 800 MHz -

2,7 GHz

Unde P este puterea
nominald maxima de
iesire a transmitatorului, in
wati (W), conform produ-
catorului transmitatorului,
si d este distanta de
separare recomandata in
metri (m).

Pot aparea interferente

in apropierea echipa-
mentelor marcate cu

)

urmétorul simbol: A

Dispozitivul Index BPM este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic (pentru asistentd medicald la
domiciliu) in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului Index BPM
poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de comunicatji RF portabile si mobile (transmitatoare) si Index BPM, asa cum se recomanda
in tabelul urmator, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.

2Nu este aplicabil. EUT functioneazé pe baterii, f&ra alimentare de la reteaua de curent alternativ.
31ntre 80 MHz si 800 MHz, se aplicid gama de frecvente superioare.
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Distanta de separare recomandata dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si dispozitivul
Index BPM

. e . . Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului in m
Puterea nominala maxima

de iesire a transmitato-

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,7 GHz

ruluiin W d=1,2\P d=1,2\/P d=2,3\/P
0,01 Nu se aplica 0,12 0,23

0,1 Nu se aplica 0,38 0,73

1 Nu se aplica 1,2 2,3

10 Nu se aplica 3,8 7.3

100 Nu se aplica 12 23

In cazul transmit&toarelor care au o putere maxima de iesire care nu este mentionatd mai sus, distanta de
separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului,
unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati (W), conform producétorului acestuia.
NOTA: intre 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente superioare.

NOTA: este posibil ca aceste indruméri sa nu se aplice in toate situatjile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia de pe structuri, obiecte si persoane.

Dispozitivul Index BPM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic (pentru asistentd medicala la
domiciliu), specificat in tabelul urmator. Clientul sau utilizatorul dispozitivului Index BPM trebuie s& se asigure
cda acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Declaratia producatorului - Specificatii de testare a imunitatii electromagnetice pentru IMUNITATEA
PORTULUI DIN INCINTA la echipamentele de comunicatii RF fara fir

Nivel de
conformi-
Frecventa NIVEETEST tate (V/m
de testare Serviciu Modulatie Putere Distanta (m) DE entru
e | maxima (W) ! IMUNITATE | Pentry
(MHz) ) asistenta
medicala la
domiciliu)
Modulatie
385 380-390 TETRA 400 impulsurila 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM# +5 kHz
GMRS 460, | deviatie,
450 430-470 FRS 460 1KHz Sinu- 2 0,3 28 28
soidal
710 ——
. odulatie
745 704-470 ~ BandALTE o isurila 02 03 9 9
13,17
217 Hz
780
810 GSM Modulatie
800-960 800/900 impulsurila 2 0,3 28 28
870 TETRA 800 18 Hz

4 Ca alternativa la modulatia FM, poate fi utilizatad o modulatie a impulsurilor de 50 % la 18 Hz, deoarece, desi nu reprezinta o modulatie reald, aceasta ar fi cel

mai rea situatje.
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Nivel de

conformi-
Frecventa = NIVELTEST tate (V/m
de testare I Serviciu Modulatie Putere Distanta (m) D pentru
(MHz) maxima (W) IMUNITATE . o
(MHz) asistenta
(V/m) .
medicala la
domiciliu)
iDEN 820
930 CDMA 850
Banda LTE
5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 GSM 1900  Modulatie
1700-1990 DECT impulsurila 2 0,3 28 28
Bandid LTE 217 Hz
Uty 1,2,3, 4,25
UMTS
Bluetooth,
\é\g‘;ﬁ Modulatie
2450 2 400-2 570 ; impulsurila 2 0,3 28 28
b/g/n, RFID, 217 Hy
2450, banda
LTE 7
5240 Modulat
odulatie
5500 5100-5 800 ;\Q‘ZA:\I1 a/n impulsurila 0,2 0,3 9 9
’ 217 Hz
5785

NOTA: daca este necesar pentru atingerea NIVELULUI TESTULUI DE IMUNITATE, distanta dintre antena de

transmisie si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME poate fi redusa la 1 m. Distanta de testare de 1 m este
permisa de IEC 61000-4-3.

NOTA: pentru anumite servicii, sunt incluse doar frecventele uplink.

NOTA: unda purtitoarea trebuie sa fie modulat, utilizand un semnal cu unda patrata si ciclul de functionare
de 50 %.
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Riscuri reziduale

Scurgerile de curent electric
provoaca electrocutarea.

Presiunea incorecta a mansetei
duce la obtinerea unor valori
incorecte pentru tensiunea
arteriala.

Nu poate sa elibereze automat
presiunea, provocand disconfort
utilizatorului.

Produsul este deteriorat in timpul
procesului de livrare si nu functio-
neaza.

Provoaca reactji adverse la nivelul
pielii.

Campurile electromagnetice inter-
fereaza cu alte functii ale produ-
sului.

Functionarea produsului este
afectata de interferenta campurilor
electromagnetice din mediul incon-
jurator.

Genereaza o interferenta electro-
magnetica care afecteaza alte
produse din apropiere.

Presiunea excesiva provoaca
vanatai sau roseata.

Nu poate sa elibereze automat
presiunea, provocand disconfort
utilizatorului.

Utilizarea incorecta duce la
masurarea incorecta a tensiunii
arteriale.

Pentru tensiunea arteriald masurata
(pe OLED) de dispozitiv este afisata
o valoare de eroare incorectd, ceea
ce duce la o apreciere falsa.

Produsul utilizeaza o sursa de
alimentare cu baterii, care nu va
provoca electrocutarea din cauza
scurgerilor.

In manualul de utilizare se preci-
zeaza ca, daca aveti indoieli cu
privire la tensiunea arterialg, trebuie
sa va informati medicul.

In manualul de utilizare se preci-
zeaza ca, daca va simtiti inconfor-
tabil, trebuie sa opriti masurarea.

Daca produsul este deteriorat in
timpul expedierii, contactati distri-
buitorul.

Toate materialele care vin in
contact cu pielea umana au trecut
testul de biocompatibilitate.

Produsele au trecut testele de veri-
ficare EMC EN 60601-1-2 si IEC
301489-1/-17.

Produsele au trecut testele de veri-
ficare EMC EN 60601-1-2 si IEC
301489-1/-17.

Produsele au trecut testele de veri-
ficare EMC EN 60601-1-2 si IEC
301489-1/-17.

Produsul dispune de un mecanism
de protectie la suprapresiune. Daca
nu va simtiti bine in timpul masu-
ratorii, scoateti manseta si nu mai
utilizati dispozitivul.

Produsul dispune de un mecanism
de protectie la suprapresiune. Daca
nu va simtiti bine in timpul masu-
ratorii, scoateti manseta si nu mai
utilizati dispozitivul.

Manualul de utilizare explica modul
corect de utilizare a dispozitivului.

Produsul a trecut testul de inter-
ferenta wireless si indeplineste
cerintele reglementarilor EN 300
328.

Acceptabil

Acceptabil

Acceptabil

Acceptabil

Acceptabil

Acceptabil

Acceptabil

Acceptabil

Acceptabil

Acceptabil

Acceptabil

Acceptabil
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Manualul de utilizare explica
mesajele de eroare si masurile de  Acceptabil
precautie.

Cauzeaza tensiune arteriala
instabila.

Manualul de utilizare explica
mesajele de eroare si masurile de | Acceptabil
precautie.

Poate provoca leziuni sau afisa o
tensiune arteriald incorecta.

Declaratie de conformitate CE
conform Reglementarii privind dispozitivele medicale (MDR) 2017/745

Declaratie de conformitate

Prezenta declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului mentionat mai jos.
Prin prezenta se confirma ca produsul specificat este conform cu cerintele stabilite in Directiva Consiliului
privind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la Regulamentul (UE) MDR 2017/745 privind
dispozitivele medicale (Anexa IX - Evaluarea conformitatii pe baza unui sistem de management al calitatji

si evaluarea documentatiei tehnice), certificat de DNV Product Assurance AS (numar de organism notificat

- 2460). Produsul este, de asemenea, conform cu Directivele 2011/65/UE (RoHS) si 2014/53/UE (RED) ale
Consiliului.

Pentru urmatoarele echipamente:

Numele produsului: Index BPM
Denumirea modelul/Nume marca: BP707 / Garmin

Numele producatorului: Ya Horng Electronic Co., Ltd.

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

Adresa producatorului: No.35, Shalun, Anding Dist., Tainan City 745, Taiwan
Adresa fabricii: Room 201, Building #9, No. 84 Gaoyu South Road, Tangxia Town, Dong Guan, Guangdong, China
Numar unic de inregistrare (SRN): TW-MF-000010109

Numarul si data de expirare a certificatului UE MDR:

Nr. certificat: C539652

Data de certificare initiala: 30 august 2023

Valabil pana la: 30 august 2028

UDI-DI de baza: 471987331BP2021A8G

Denumirea organismului notificat: DNV Product Assurance AS

Numarul organismului notificat: CE 2460

Adresa organismului notificat:

Veritasveien 1

1363 Hovik

Tara: Norvegia

Scopul vizat: dispozitivul Index BPM este un monitor de tensiune arteriala fara tuburi. Acesta este un dispozitiv
medical destinat masurarii tensiunii arteriale sistolice si diastolice si a pulsului. Dispozitivul este proiectat
pentru masurarea si utilizarea de catre adulii cu varsta cuprinsa intre 18 si 75 de ani. Dispozitivul este conceput
pentru adultii (cu varsta cuprinsa intre 18 si 75 de ani) cu o circumferinta a bratului de 22 pana la 42 cm (8,6 -
16,5in.).

Declaratie de exonerare de raspundere: dispozitivul Index BPM nu este destinat diagnosticarii bolilor. Numai
un medic este calificat sa diagnosticheze si sa trateze bolile, inclusiv tensiunea arteriala ridicata. Trebuie sa va
adresati medicului dvs. daca dispozitivul indica valori hipertensive sau o tensiune arteriala ridicata. Nu exista
efecte secundare cunoscute pentru utilizarea acestui dispozitiv. Index BPM este un dispozitiv independent si nu
este necesar sa-I conectati la o aplicatie de smartphone. Aplicatia optionala de smartphone poate fi utilizata
doar pentru a stoca date pentru pastrarea inregistrarilor personale. Aplicatia nu efectueaza nicio actiune asupra
datelor sau nu efectueaza alta actiune in afara de stocare.

Codul GMDN: 45617 Sfigmomanometru electronic si portabil, cu umflare automata, pentru brat/incheietura
mainii
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Codul CND: 71203020501 MONITOARE OSCILOMETRICE NEINVAZIVE DE TENSIUNE ARTERIALA
Clasificare: Clasa Ila MDR 2017/745 Anexa VIII, Regula 10
Declarata sub responsabilitatea exclusiva a producatorului mentionat mai sus.

Prin prezenta se confirma ca produsul este conform cu cerintele stabilite in Directiva Consiliului privind
armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la Regulamentul (UE) MDR 2017/745 privind dispozitivele
medicale - Anexa IX - EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA UNUI SISTEM DE MANAGEMENT AL CALITATII
SI EVALUAREA DOCUMENTATIEI TEHNICE, care trebui certificat de DNV GL Presafe AS (numar de organism
notificat - 2460). Pentru evaluarea privind aspectele de siguranta ale produselor din clasa lla, se aplica
urmatoarele standarde armonizate:

|, Standardele armonizate ale UE

EN ISO 13485:2016: Dispozitive medicale. Sistemele de management al calitatii. Cerinte in scopuri
reglementare

EN 60601-1:2006+A1:2013 : Echipamente electromedicale. Partea 1: Cerinte generale privind siguranta de
baza si performantele esentiale

EN 1060-1: 1995 + A1: 2009 Sfigmomanometre neinvazive Partea 1: Cerinte generale

EN 1060-3: 1997+A2:2009: Sfigmomanometre neinvazive. Cerinte suplimentare pentru sistemele
electromecanice de masurare a tensiunii arteriale

EN ISO 81060-2:2019 Sfigmomanometre neinvazive — Partea 2: Investigarea clinica a tipului de masurare
automata intermitenta

EN 60601-1-11: 2015: Echipamente electrice medicale - Partea 1-11: Cerinte generale privind siguranta de
baza si performantele esentiale - Standard colateral: Cerinte pentru echipamentele electrice medicale si
sistemele electromedicale utilizate in mediul de ingrijire medicala la domiciliu

ETSI EN 300 328 v2.2.2: 2019: Compatibilitatea electromagnetica si aspecte legate de spectrul radio (ERM);
Sisteme de transmisie in banda larga; Echipamente de transmisie de date care functioneaza in banda ISM de
2,4 GHz si care utilizeaza tehnici de modulatie in banda larga; Standard EN armonizat, care acopera cerintele
esentiale ale articolului 3.2 din Directiva privind echipamentele radio (2014/53/UE)

ETSI EN 301 489 -1 v2.2.3: 2019: Compatibilitatea electromagnetica si aspecte legate de spectrul radio
(ERM); Standard de compatibilitate electromagneticd (CEM) pentru echipamente si servicii radio; Partea 1:
Cerinte tehnice comune

ETSI EN 301 489-17 v3.2.4 :2020: Compatibilitatea electromagnetica si aspecte legate de spectrul radio
(ERM); Standard de compatibilitate electromagneticd (CEM) pentru echipamente radio; Partea 17: Conditji
specifice pentru sistemele de transmisie de date in banda larga

EN 60601-1-2:2015 : Echipamente electromedicale. Partea 1-2: Cerinte generale privind siguranta de baza si
performantele esentjale - Standard colateral: Perturbatii electromagnetice - Cerinte si teste

EN 60601-1-6:2010+A1 :2015 : Echipamente electromedicale - Partea 1-6: Cerinte generale privind siguranta
de baza si performantele esentiale - Standard colateral: Utilizabilitate

EN 62366-1:2015 : Dispozitive medicale - Aplicarea ingineriei utilizabilitatii pentru dispozitivele medicale
EN 62304:2006+A1 :2015 : Software pentru dispozitive medicale - Procesele ciclului de viata al software-ului

Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de utilizare
a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice. Certificatul de conformitate
include Directiva 2015/863 publicata in 2015 de UE (denumita adesea RoHS 3) si Directiva 2017/2102/UE
publicata de UE la 17 noiembrie 2015

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)

I, Standardele internationale
ISO 14971:2019: Dispozitive medicale -- Aplicarea managementului riscului pentru dispozitivele medicale

IEC 60601-1:2005+A1:2012 Echipamente electromedicale. Partea 1: Cerinte generale privind siguranta de
baza si performantele esentiale

ISO 81060-2:2018+A1:2020 Sfigmomanometre neinvazive — Partea 2: Investigarea clinica a tipului de
masurare automata intermitenta
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IEC 80601-2-30: 2018: Echipamente electromedicale - Partea 2-30: Cerinte speciale pentru siguranta de baza
si performantele esentjale ale sfigmomanometrelor automate neinvazive

EN 60601-1-11: 2015: Echipamente electrice medicale -- Partea 1-11: Cerinte generale privind siguranta de
baza si performantele esentiale -- Standard colateral: Cerinte pentru echipamentele electrice medicale si
sistemele electromedicale utilizate in mediul de ingrijire medicala la domiciliu

IEC 60601-1-2:2014 : Echipamente electromedicale. Partea 1-2: Cerinte generale privind siguranta de baza si
performantele esentjale - Standard colateral: Perturbatii electromagnetice - Cerinte si teste

ISO 10993-1: 2018: Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale -- Partea 1: Evaluarea si testarea in cadrul
unui proces de management al riscurilor

ISO 10993-5: 2009: Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale -- Partea 5: Teste de citotoxicitate in vitro
ISO 10993-10: 2010: Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Teste de iritatie si sensibilizare a pielii

IEC 60601-1-6:2010+A1: 2013: Echipamente electromedicale - Partea 1-6: Cerinte generale privind siguranta
de baza si performantele esentiale - Standard colateral: Utilizabilitate

IEC 62366-1: 2015/COR:2016: Dispozitive medicale - Aplicarea ingineriei utilizabilitatii pentru dispozitivele
medicale

ISO 15223-1:2021: Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte generale

IEC 62304:2006+A1 :2015 : Software pentru dispozitive medicale - Procesele ciclului de viata al software-ului

1, Specificatii comune (CS) UE

Nu exista reglementari CS aplicabile

Urmatorul producator/importator sau reprezentant autorizat este responsabil pentru aceasta declaratie:

Kahl Handelsvertretung

Isarstr. 33 40699 Erkrath Germania

Persoana responsabila din partea producatorului pentru acordarea acestei declaratii:
Jerry Hsu, Director General

Ya Horng
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