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Doélezité informacie o bezpecnosti a produkte

|

Pred instaldciou a pouzivanim zariadenia Index BPM si pozorne precitajte vSetky pokyny.

Obmedzenia tykajuce sa pouzivatela

Tento produkt je ur€eny na pouzitie v domdacom prostredi osobami, ktoré nie su zdravotnickymi pracovnikmi.
Nepouzivajte tento produkt, ak ste vo veku pod 18 rokov.
Nepouzivajte tento produkt, ak ste vo veku nad 75 rokov.

Nepouzivajte tento produkt, ak je obvod vasho ramena vacsi ako 42 cm (16,5 palca) alebo menej ako 22 cm
(8,6 palca).

Nepouzivajte toto zariadenie, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotn4, alebo ak ste tehotna a mate
preeklampsiu alebo toxémiu.

Nepouzivajte tento produkt, ak mate kardiostimulator alebo iné implantované elektronické zariadenie.

Zdravotné upozornenia

|

Pred zahdjenim alebo zmenou kazdého programu cvicenia sa poradte s lekarom.

Vysledky merania tohto zariadenia sltZia len na referenciu. Spolo¢nost Garmin® nezodpoveda za nasledky
chybnych tdajov. Toto zariadenie nie je uréené na diagnostiku, lieCbu, oSetrovanie ani prevenciu Ziadnych
ochoreni.

Neupravujte svoju lieCbu na zaklade merani tohto zariadenia. Uzivajte lieky, ktoré vam predpisal lekar. Iba
lekar je kvalifikovany diagnostikovat a liecit vysoky krvny tlak.

Toto zariadenie nie je ur¢ené na pouzivanie v oblasti bohatej na kyslik.

Toto zariadenie nepodlieha sterilizacii ako zdravotnicke pomaocky.

Toto zariadenie nepouzivajte na rovnakej konc¢atine ako iny pristroj na monitorovanie zdravia.

Ak ste podstupili mastektdmiu, nepouzivajte toto zariadenie na ruke, ktora je na tej istej strane.

Upozornenia v spojitosti s batériami

|

V tomto zariadeni sa pouzivaju vymenitelné alkalické batérie.

Ak tieto usmernenia nebudete dodrZiavat, méze dojst k skréateniu Zivotnosti batérii alebo to méze predstavovat
riziko poskodenia zariadenia, vzniku poziaru, poleptania chemickou latkou, Uniku elektrolytu a/alebo zranenia.

Batérie ani zariadenie nevystavujte ohnu, vybuchu alebo inym nebezpecenstvam.
BATERIE SU NEBEZPECNE A JE POTREBNE ICH UDRZIAVAT MIMO DOSAHU DETi.
S NOVE ALEBO POUZITE BATERIE NIKDY NEVKLADAJTE DO UST ANI ZIADNEJ INEJ CASTI TELA. Do 2

hodin po poziti alebo vloZeni do tela m6ze dojst k vaznemu alebo smrtelnému zraneniu. Ak sa tak stane
alebo mate podozrenie, ze sa tak stalo, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Batérie ani zariadenie nerozoberajte, neupravujte, neprerabajte, neperforujte ani neposkodzuijte.

Batérie nahradzajte len prislusnymi nahradnymi batériami. PouzZitie inych batérii predstavuje riziko poziaru
alebo vybuchu.

Nepouzivajte rozne typy batérii zaroven.
Nepouzivajte staré a nové batérie zaroven.
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Hlasenia neziaducich udalosti

OZNAMENIE

V pripade vaznej neziaducej udalosti suvisiacej so zariadenim nahlaste vSetky podrobnosti vyrobcovi a jeho
poverenému zastupcovi.

Upozornenie k batérii

OZNAMENIE

Ak chcete zariadenie/batérie zlikvidovat v stlade s prislusnymi miestnymi zakonmi a nariadeniami, obratte sa
na miestne oddelenie likvidacie odpadu.

Zamyslané pouzitie

Zariadenie Index BPM je bezduSovy monitor krvného tlaku. Ide o zdravotnicke zariadenie ur¢ené na meranie
systolického a diastolického krvného tlaku a tepovej frekvencie. Zariadenie je ur¢ené na meranie a obsluhu
dospelymi osobami vo veku 18 az 75 rokov. Zariadenie je uréené na meranie krvného tlaku dospelych (vo veku
18 az 75 rokov) s obvodom nadlaktia 22 az 42 cm (8,6 az 16,5 pal.). Zariadenie Index BPM nie je urcené na
diagnostiku ochoreni. Iba lekar je kvalifikovany diagnostikovat a liecit choroby vratane vysokého krvného tlaku.
Ak zariadenie zobrazuje hodnoty hypertenzie alebo vysokého krvného tlaku, mali by ste kontaktovat svojho
lekara. Pri pouzivani tohto zariadenia nie su zname Ziadne vedlajSie Ucinky.

Uvod
Zariadenie Index BPM je samostatné zariadenie, ktoré meria a zobrazuje krvny tlak a pulz. Zariadenie nie je
potrebné pripojit k aplikécii pre smartfény. Voliteln aplikaciu pre smartfény je mozné pouzit iba na ukladanie
udajov na uchovavanie osobnych zaznamov.

Klinické benefity

Domace monitorovanie krvného tlaku vam umozniuje podielat sa na vlastnej zdravotnej starostlivosti. Pomaha
znizovat naklady na zdravotnu starostlivost a moze zlepsit kvalitu aj vysledky lieCby hypertenzie. MoZnost
monitorovat krvny tlak a pulz vdm umoznuje vcas vyhladat lekarsku pomoc, ked' st hodnoty mimo bezného
rozsahu.
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O zariadeni
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Aktivacia zariadenia
1 Odstrante vytahovaci pruzok z krytu batérie.

2 Stlacte akékolvek tlacidlo.

Tipy na spravne meranie
Zariadenie Index BPM zobrazi vase vysledky na niekolko sekind a automaticky sa vypne.
Pred meranim si precitajte vSetky pokyny.
Pred meranim sa vyhybajte jedeniu, fajéeniu alebo cviceniu.
Po nasunuti popruhu manzety na pazu sa pred meranim aspof na 5 minut uvolnite.
Pri kazdom merani pouzite rovnaku ruku.
Meranie vykonavajte v konzistentny ¢as dna.
Vyhnite sa tesnému alebo objemnému obleceniu, ktoré by mohlo obmedzit prietok krvi.
Pocas merani nerozpravajte.
PocCas merani sa nerozptylujte.

4 O zariadeni



Tipy na nastavenie manzety
Manzeta zariadenia Index BPM by mala byt ¢o najviac priliehat a zaroven pohodine sediet.
POZNAMKA: jednoduchsie méze byt nastavit manzetu pred umiestnenim na rameno.

-

Wa 2y -

- Posuiite prichytnd sponu (1) kdekolvek pozdiz manzety a prelozte manzetu cez prichytnt sponu, aby ste
vytvorili slucku.
TIP: ak je to potrebné pre spravne uchytenie, mozete prichytnl sponu umiestnit na ¢ast materidlu s hacikom.
+ V pripade vacsich ramien umiestnite sponu dalej od hlavného puzdra.

+ Ked je manzeta nastavena tak, aby spravne sedela, ponechajte slu¢ku vytvorend, aby ste mohli tlakomer
zapinat a vypinat poCas pouZzivania bez dalSieho nastavovania.

0 zariadeni



Meranie krvného tlaku a tepovej frekvencie

Tipy, ako ziskat presné meranie krvného tlaku a pulzu, najdete v Casti Tipy na spravne meranie, strana 4.

MoZete vykonat jedno meranie (1 x) alebo tri po sebe idice merania a vypocitat priemer (3 x).

1 Rozviiite popruh manzety.

2 Uchopte prichytnd sponu a uvolnite popruh manzety potiahnutim popruhu manzety cez prichytnd sponu, kym
nevytvori slucku.
TIP: v pripade potreby vytiahnite prichytnt sponu zo zariadenia, aby ste mohli vytvorit slucku.

3 PreloZte popruh manzety cez prichytnud sponu a upevnite popruh s hacikom a sluckou.
4 Vlozte ruku do slucky manzety a posurite zariadenie na nadlaktie.

Zariadenie by malo byt nad laktom a na trovni srdca. Obrazovka by mala smerovat k vam.

TIP: po nastaveni manzety tak, aby spravne sedela na vasej pazi, by ste mali nasunut a zlozit manzetu bez
nastavovania pri kazdom pouziti.

5 V pripade potreby zloZte manZetu z paZe a upravte ju tak, aby priliehala, ale pohodIne sedela (Tipy na
nastavenie manZety, strana 5).

POZNAMKA: ak zariadenie neprilieha, merania nemusia byt presné.
6 Posadte sa s nohami na podlahe.
7 Polozte ruku na st6l alebo rovny povrch.

6 O zariadeni



8 Stlacenim lubovolného tlacidla prebudite zariadenie.
9 Vyberte jednu z moznosti:
+ Pre jedno meranie stlacte V.
Zobrazi sa §.
+ Pre 3 merania 'podrite.

Zobrazi sa Y.

POZNAMKA: medzi kazdym meranim je minGtova prestavka. Kym sa nedokongéi tretie meranie, nehybte sa
ani nerozpravajte.

Manzeta na nadlaktie sa pri kazdom merani automaticky naftiikne a vyfukne. Na obrazovke sa zobrazia
vysledky.
Ak ste na svojom zariadeni nastavili volitelné pripojenie Wi-Fi°, merania sa nahravaju automaticky do vasho
konta Garmin Connect”.

Zastavenie merania

Meranie mozete kedykolvek zastavit.

1 Stlacte .

2 Stiahnite si upevnenu manzetu z nadlaktia.

Zobrazenie posledného merania
1 Stlacte E > E

#) sa zobrazi na obrazovke.
2 Stlacte '

Inteligentné funkcie

Pripajanie k sieti Wi-Fi

OZNAMENIE
Zariadenie sa nepokusajte sparovat so smartfénom, ktory nie je vasim osobnym zariadenim.
Zariadenie sa nepokusajte pripojit k nezabezpecenej sieti Wi-Fi alebo k sieti Wi-Fi, ktora nema heslo.
Nezdielajte svoje prihlasovacie Udaje ku kontu ani heslo.

Musite najprv pripojit svoje zariadenie k aplikacii Garmin Connect vo vasom smartféne, aby ste sa mohli pripojit
k sieti Wi-Fi.

Pouzitie siete Wi-Fi s vasim zariadenim Index BPM je volitelné a nevyzaduje sa. Vase zariadenie Index BPM
méze synchronizovat merania s aplikdciou Garmin Connect pri pripojeni k sieti Wi-Fi.

Zariadenie Index BPM pouziva bezpecnostné opatrenia, aby predislo Uniku Udajov. Napriklad, aplikacia Garmin
Connect pouziva overovaci kl'i¢, aby zabezpecila, Ze sic¢asne moZete sparovat zariadenie iba s jednym
smartfénom a na dokoncéenie zabezpeceného a zaisteného parovania musite zadat 6-ciferny parovaci kod
zobrazeny na vasom zariadeni.

1 Pohybujte sa v dosahu siete Wi-Fi.

2 Stlacenim lubovolného tlacidla prebudite zariadenie.

3 Stlacte E

Zobrazi sa -],

Stlacte '

Vyberte ponuku moznosti z aplikacie Garmin Connect a vyberte Pridat zariadenie.
Zadajte bezpecnostny kod zobrazeny na vasom zariadeni.

Zadajte ndzov vasho zariadenia.

Vyberte dostupnu siet Wi-Fi a zadajte prihlasovacie Udaje.

00 N O g h
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Zmena siete Wi-Fi

Pripojené siete Wi-Fi m6Zete pridat alebo zmenit z aplikdcie Garmin Connect vo svojom telefone. Sekundarni
pouzivatelia nemo6zu spravovat siete Wi-Fi.

1 Pohybujte sa v dosahu siete Wi-Fi.

2 Stlacenim lubovolného tlacidla prebudite zariadenie.

3 Stlacte E

Zobrazi sa 3»-[].

Stlacte '

V aplikacii Garmin Connect vyberte polozku = alebo e e,
Zvolte polozku Zariadenia Garmin a vyberte vase zariadenie.
Vyberte polozku Pripojenie > Wi-Fi > Moje siete.

Postupujte podla pokynov na obrazovke.

0 N O g h

Aplikacia Garmin Connect

Pouzitie aplikacie Garmin Connect s vasim zariadenim Index BPM je volitelné a nevyzaduje sa. Aplikacia Garmin
Connect vam umoznuje zobrazit hodnoty krvného tlaku, vytvorit poznamky pre vase merania, pozvat ludi na
pouzivanie vasho zariadenia a spravovat pripomenutia merania krvného tlaku.

Zariadenie Index BPM funguje v samostatnom rezime, kym nestiahnete a nesparujete zariadenie s aplikaciou
Garmin Connect.

Stiahnutie aplikacie
Pouzitie aplikacie Garmin Connect s vasim zariadenim Index BPM je volitelné a nevyzaduje sa.
1 Vo vasom kompatibilnom smartféne otvorte obchod s aplikaciami a vyhl'adajte aplikaciu Garmin Connect.
2 Nainstalujte aplikaciu.
Dals$ie informacie najdete v priru¢ke pouzivatela vasho smartfonu.

Parovanie zariadenia s aplikaciou Garmin Connect

Zariadenie Index BPM mozZete pridat do svojho konta Garmin Connect.

1 Z obchodu s aplikaciami v smartféne nainstalujte aplikaciu B Garmin Connect a otvorte ju.
2 Vyberte moznost pridania zariadenia do konta Garmin Connect:

+ Ak ide o prvé zariadenie, ktoré ste sparovali s aplikaciou Garmin Connect, postupujte podla zobrazenych
pokynov.

+ Ak ste s aplikaciou Garmin Connect uz sparovali iné zariadenie, z ponuky nastaveni vyberte polozky
Zariadenia Garmin > Pridat zariadenie a postupujte podla pokynov na obrazovke.

3 Pre vstup do rezimu parovania na svojom zariadeni stlacte akékolvek tlacidlo na prebudenie zariadenia
a stlacte

Zobrazi sa 9-[].
4 Stlacte '
5 Postupujte podla pokynov na obrazovke v aplikacii Garmin Connect.
Nové merania sa automaticky nahrdvaju do aplikacie Garmin Connect.

8 Inteligentné funkcie



Pozvanie sekundarnych pouzivatelov

Pred pozvanim sekundarnych pouzivatelov si sekundarni pouZivatelia musia nainstalovat aplikaciu Garmin
Connect vo svojom smartfone a vytvorit konto.

MozZete pozvat aZ 15 sekundérnych pouzivatelov, aby si vytvorili profil a vykonavali merania na vasom zariadeni
pomocou aplikacie Garmin Connect.

1 V aplikacii Garmin Connect vo vasom smartféne postupujte podla pokynov na obrazovke a pozvite
sekundarnych pouzivatelov.

Sekundarni pouzivatelia dostanu e-mail s pozvankou na pouzitie vasho zariadenia.

2 Vo smartféne sekundarneho pouzivatela prijmite e-mailovi pozvanku a postupujte podla pokynov na
obrazovke.

3 Vykonajte meranie na vasom zariadeni Index BPM.
Zariadenie Index BPM sa zosynchronizuje a profil nového pouzivatela bude k dispozicii.

Zmena profilu pouzivatela

Pred zmenou profilu pouzivatela musite dokoncit proces pozvania pre sekundarnych pouzivatelov
a synchronizovat zariadenie so svojim kontom Garmin Connect.

1 Stlacenim lubovolného tlaéidla prebudite zariadenie.
2 Podrzte polozku &, kym sa nezobrazi meno pouzivatela.
3 Vykonajte meranie.

Ak ste na svojom zariadeni nastavili volitelné pripojenie Wi-Fi, merania sa automaticky nahravaju do konta
Garmin Connect sekundarneho pouzivatela.

Informacie o zariadeni

Resetovanie zariadenia

Resetovanim zariadenia sa vymazu vSetky Udaje a pripojenia.
Ked je zariadenie vypnuté, na 10 sekund podrzte tlacidlo 2=
{é zobrazi sa a zariadenie sa resetuje.

Informdcie o zariadeni 9



Vymena batérii

Zariadenie napajaju Styri batérie typu AAA.

1 Stlacte tlacidlo krytu batérie umiestnené za manzetou.
2 Zlozte kryt batérie.

3 Zo zariadenia vyberte batérie.

4 VloZte nové batérie so spravne otoCenymi pdimi.

5 Znovu zaloZte kryt batérie.

Zobrazenie verzie softvéru

1 Stlacenim lubovolného tlacidla prebudite zariadenie.
2 Stlatte tlacidlo ==, kym sa na obrazovke nezobrazi polozka Q@.
3 Stlacte '

Starostlivost o zariadenie

OZNAMENIE

Zabranite prudkym narazom a so zariadenim zaobchdadzajte opatrne, v opacnom pripade sa moze skratit
Zivotnost produktu.

Zariadenie neskladujte na miestach, kde méze dojst k jeho dlhsiemu vystaveniu extrémnym teplotam, pretoZe to
moze sposobit trvalé poskodenie.

Ak zariadenie planujete niekolko mesiacov nepouzivat, vyberte z neho batérie.

Na Cistenie zariadenia nepouzivajte ostré ani abrazivne predmety.

Nepouzivajte chemické ani abrazivne Cistiace prostriedky, rozpustadla ani repelenty proti hmyzu, ktoré mézu
poskodit plastové stcasti a povrchovu Gpravu.

Zariadenie nenechavajte na priamom slnecnom svetle.

Cistenie zariadenia

V pripade potreby mézete vycistit povrch zariadenia, aby ste odstranili neZiaduce nanosy, vlakna a prach.
POZNAMKA: zariadenie by ste mali Gistit aspon raz za rok.

1 Povrch zariadenia Cistite handrickou navlhCenou v Cistej vode.

2 Zariadenie utrite dosucha.

10 Informdcie o zariadeni



Skladovanie zariadenia

+ Otocte popruh manzety tak, aby sa dotykal zariadenia, a zaistite manzetu pomocou hacika a slucky.

+ Zariadenie skladujte na chladnom a suchom mieste, mimo dosahu priameho slne¢ného Ziarenia.

Ak neplanujete zariadenie pouzivat dlhsie ako 3 mesiace, vyberte batérie, aby ste predisli ich vyteCeniu.

Udrzba
+ Pocas zivotnosti tohto produktu nie je potrebna Ziadna aktualizacia firmvéru.

+ Vo velmi zriedkavych pripadoch méze byt z dévodu poruchy hardvéru potrebné preinstalovat firmvér na
zariadeni. V tomto pripade zostava ucel pouzitia nezmeneny.

+ Akékolvek Upravy alebo zmeny firmvéru su zakazané.

Informdcie o zariadeni
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Technické udaje
Displej

Rozsah tlaku manzety
Rozsah merania
Spbésob merania
Presnost

Menovity vykon
Obvod ramena
Hmotnost
Rozmery

Vydrz batérie

Rozsah prevadzkovej teploty
Rozsah skladovace;j teploty
Sposob prenosu

Moznost bezdrotovej siete
Zaruka

Aplikovana cast

Obsah

Ocakavana zivotnost

Cas zapnutia alebo prebudenia

Cas cyklu merania

Frekvencia bezdrotového rozhrania

Bluetooth Low Energy
Dosah Bluetooth Low Energy
Maximalny pocet pripojeni

Bezdrotové siete

3,3 cm (1,3 pal.) OLED
0d 0 do 280 mmHg

Systolicky krvny tlak: od 60 do 250 mmHg
Diastolicky krvny tlak: od 40 do 180 mmHg

Oscilometricky

Hodnota krvného tlaku: + 3 mmHg alebo + 2 %
Pulz: £+ 5%

6 V jednosmerny prud, 4 1,5V LRO3 batérie AAA
0d 22 do 42 cm (od 8,6 do 16,5 palca)

280 gramov (0,62 Ib.) bez batérii

150 x 60 x 80 mm (5,9 x 2,4 x 3,1 palca)

AZ 9 mes.

0d 10 ° do 40 °C (od 50 ° do 104 °F)
0d 15 % do 90 % relativnej maximalnej vihkosti
Maximalna nadmorska vyska: 2 000 m (6 561,68 st.)

0d-25°do 70 °C (od -13 ° do 158 °F)

0d 10 % do 95 % relativnej maximalnej vihkosti
Maximalna nadmorska vyska: 2 000 m (6 561,68 st.)
0d 800 do 1 060 hPa

Bluetooth® low energy 5.0
IEEE 802.11 b/g/n

Jedenr.

Typ BF (manzeta na nadlaktie)

BP707

4 batérie AAA

Manzeta (pripevnend)
Prirucka rychleho spustenia

3r.
5s
0d 50 do 60 sekund, podla hodnoty tlaku

Wi-Fi: 2412 az 2472 MHz pri maximalnej frekvencii 18,04 dBm
Bluetooth Low Energy: 2402 az 2480 MHz pri -2,33 dBm

5,0
<9,1 m (30 st.) (typicky)
1 smartfén

b/g/n iba 2,4 GHz
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Bezpecnost bezdrotovej siete

WPA2

Dosah bezdrbtovej siete

<30 m (100 stdp) (typicky)

Maximalny pocet bezdrétovych sieti

7 ulozenych

Definicie symbolov

Tieto symboly sa m6Zu nachadzat na $titkoch na zariadeni.

Informdcie o zariadeni
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Nepouzivajte tento produkt, ak mate implantovany kardiostimulator.
Pred pouzitim si precCitajte pokyny.

Pouzité sucasti typu BF.

Vyrobca

Dovozca

Distributor

Znacka triedy I

Symbol likvidacie a recyklacie odpadu OEEZ. Symbol OEEZ sa nachadza na produkte v sulade

so smernicou EU 2012/19/EU o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ). Jeho
Gcelom je zabranit nespravnej likvidacii tohto produktu a podporovat opatovné vyuzivanie zdrojov
a recyklaciu.

Upozornenie na nizky stav batérie. Upozoriuje, ze stav batérie je nizsi ako 50 %.

Stav batérie je prili$ nizky, aby mohlo byt zariadenie zapnuté a je potrebné ju bezodkladne vymenit.
Univerzalny symbol pre recyklaciu.

Znacka certifikacie FCC.

Podmienky skladovania a prepravy.

Podmienky skladovania a prepravy.

Znacka certifikacie CE.

Obal s oznacenim Zelena bodka. Bol zaplateny finan¢ny prispevok kvalifikovanej narodnej organi-
zacii pre zhodnocovanie obalov.

Symbol Bluetooth.

Nepouzivajte toto zariadenie v blizkosti magnetickej rezonancie (MR).

Zariadenie ma ochranu pred vniknutim pevnych cudzich objektov vacésich ako 12,5 mm
(0,49 palca). Zariadenie ma ochranu pred vodou striekanou do 15° od vertikalnej osi.

Sériové Cislo.
Systolicky tlak v mmHg / diastolicky tlak v mmHg.

Srdcovy tep po¢as merania v minutach.

Zdravotnicke zariadenie.
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Jedine¢na identifikacia zariadenia.

Chyboveé kody
Na obrazovke zariadenia sa mozu objavit chybové kddy, ktoré oznacuju problém so zariadenim (Tipy na spravne

meranie, strana 4). Ak sa na vaSom zariadeni Index BPM zobrazuje chybovy kod, musite pred d'alSim meranim
zloZit zariadenie z ramena a vypnut a zapnut zariadenie.

[

E1
E2
E3
E4
ES
E6
E7
E8
E9
E10
X

Uroven nabitia batérie zariadenia je nizka.

Zariadenie nerozpoznalo meranie.

Manzeta sa nenaftkla spravne alebo nie je tesna.

Meranie je nespravne.

Casovy limit zariadenia vypr$al po¢as nafukovania alebo vyfukovania manzety.

Manzeta je nafuknuta CiastoCne.

Meranie prekrocilo maximalnu hodnotu krvného tlaku.

Casovy limit zariadenia vyprsal pri pokuse o pripojenie k aplikécii Garmin Connect alebo sieti Wi-Fi.
Zariadenie zaznamenalo internt chybu komunikacie.

Aktualizacia softvéru sa nenainstalovala spravne.

Casovy limit zariadenia vyprsal.

Casovy limit zariadenia vyprsal pri pokuse o nahranie merania alebo dokon&enie nastavenia.

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

Informacie o opravnenom zastupcovi
Sluzby pre obchodné zastupenia Kahl
Isarstr. 33 40699 Erkrath, Nemecko

Informacie o dovozcovi
Tacx’ B.V.
medicalcompliance@garmin.com
De Boeg 2, Oegstgeest, 2343 HK, Holandsko
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Obmedzena zaruka pre spotrebitelov

Z TEJTO OBMEDZENEJ ZARUKY VAM VYPLYVAJU SPECIFICKE ZAKONNE PRAVA A MOZU SA NA VAS
VZTAHOVAT AJ DALSIE ZAKONNE PRAVA, KTORE SA LISIA V ZAVISLOSTI OD STATU (PRIPADNE KRAJINY
ALEBO PROVINCIE). SPOLOCNOST GARMIN NEVYLUCUJE, NEOBMEDZUJE ANI DOCASNE NEVYLUCUJE INE
ZAKONNE PRAVA, KTORE VAM MOZU VYPLYVAT Z PRAVNYCH PREDPISOV VASHO STATU (PRIPADNE
KRAJINY ALEBO PROVINCIE). AK SA CHCETE DOKLADNE OBOZNAMIT SO SVOJIMI PRAVAMI, MALI BY STE SI
PRECITAT PRAVNE PREDPISY SVOJHO STATU, KRAJINY ALEBO PROVINCIE.

Na neletecké produkty sa vztahuje zéruka, Ze sa na nich neobjavia materialne poruchy ani nedokonalosti
vyhotovenia po obdobie jedného roka odo dna zakupenia. V tomto obdobi bude spolo¢nost Garmin podla
vlastného uvazenia opravovat alebo vymienat vSetky komponenty, ktoré zlyhaju pri beznom pouzivani.
Zékaznikovi sa za tieto opravy alebo vymeny nebudu uctovat poplatky za pracu ani dielce, pricom zakaznik bude
uhradzat len vSetky prepravné naklady. Tato obmedzena zéruka sa nevztahuje na: (i) kozmetické poskodenia
ako su skrabance, vruby a zarezy; (ii) spotrebné stcasti ako su batérie, za predpokladu, Ze nedoslo k poskodeniu
vyrobku z dévodu chyby materialu alebo dielenského vyhotovenia; (iii) Skody v désledku nehod, hrubého
pouzivania, nenalezitého pouzivania, vody, zaplavy, poziaru alebo inych prirodnych javov alebo externych pricin;
(iv) skody sposobené servisnym zasahom, ktory vykonala osoba, ktora nie je oprdvnenym poskytovatelom
servisu spolo¢nosti Garmin; ani na (v) poskodenia vyrobku, ktory bol modifikovany alebo pozmeneny bez
pisomného suhlasu od spolo¢nosti Garmin; (vi) poSkodenia vyrobku, ktory bol pripojeny k zdroju napdjania
alebo k datovym kablom, ktoré nedodava spolo¢nost Garmin alebo poskodenia vyrobku, ktory bol pripojeny

k napdjacim adaptérom a kablom, ktoré nie su certifikované spolo¢nostou UL (Underwriters Laboratories) a nie
sl oznacené ako zdroj s obmedzenym vykonom (LPS). Okrem toho si spolocnost Garmin vyhradzuje pravo
zamietnut zaru¢né naroky voci vyrobkom a sluzbam, ktoré boli nadobudnuté alebo sa pouZivaji v rozpore

so zakonmi prislusnej krajiny. Navigacné produkty Garmin su ur¢ené len na to, aby sluzili ako pomaocka pri
cestovani, a nesmu sa pouzivat na Ziadny Gcel, ktory by vyZadoval presné meranie smeru, vzdialenosti, polohy
alebo topografické merania. Spolo¢nost Garmin nezarucuje presnost ani Uplnost mapovych tdajov.

ZARUKY A NAPRAVY OBSIAHNUTE V TEJTO OBMEDZENEJ ZARUKE SU V MAXIMALNOM MOZNOM ROZSAHU
POVOLENOM PLATNYMI ZAKONMI VYHRADNE A NAHRADZAJU AKEKOLVEK INE ZARUKY A NAPRAVY

A SPOLOCNOST GARMIN VYSLOVNE VYLUCUJE AKEKOLVEK INE ZARUKY A NAPRAVY, Cl UZ VYSLOVNE,
IMPLIKOVANE, STATUTARNE ALEBO INE, VRATANE (NIE VSAK VYHRADNE) IMPLIKOVANYCH ZARUK
OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL, STATUTARNEJ ALEBO INEJ NAPRAVY.
Z TEJTO OBMEDZENEJ ZARUKY VAM VYPLYVAJU SPECIFICKE ZAKONNE PRAVA A MOZU SA NA VAS
VZTAHOVAT AJ DALSIE ZAKONNE PRAVA, KTORE SA LIiSIA V ZAVISLOSTI OD STATU A KRAJINY.
IMPLIKOVANE ZARUKY, KTORE NA ZAKLADE PRAVNYCH PREDPISOV VASHO STATU ALEBO KRAJINY
NEMOZNO VYLUCIT, SU CASOVO OBMEDZENE NA DOBU PLATNOSTI TEJTO OBMEDZENEJ ZARUKY.

V NIEKTORYCH STATOCH (A KRAJINACH A PROVINCIACH) NIE SU POVOLENE OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
DOBY PLATNOSTI IMPLIKOVANEJ ZARUKY, TAKZE VYSSIE UVEDENE USTANOVENIA SA NA VAS NEMUSIA
VZTAHOVAT.

V PRIPADE STAZNOSTI NA PORUSENIE ZARUKY SPOLOCNOST GARMIN ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI
NEPONESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE VEDLAJSIE, MIMORIADNE, NEPRIAME ANI NASLEDNE SKODY
VYPLYVAJUCE Z POUZIVANIA ALEBO NESPRAVNEHO POUZ{VANIA TOHTO PRODUKTU, Z NEMOZNOSTI
POUZIVAT TENTO PRODUKT ALEBO SPOSOBENE CHYBAMI V PRODUKTE. V NIEKTORYCH STATOCH

(A KRAJINACH A PROVINCIACH) NIE SU POVOLENE VYNIMKY TYKAJUCE SA VEDI'AJSICH ALEBO
NASLEDNYCH SKOD, TAKZE VYSSIE UVEDENE USTANOVENIA SA NA VAS NEMUSIA VZTAHOVAT.

Ak pocas zarucného obdobia predloZite Ziadost o zarucny servis v stlade s touto obmedzenou zérukou,
spolo¢nost Garmin podla vlastného uvézenia: (i) zariadenie opravi s pouzitim novych dielov alebo uz pouzitych
dielov, ktoré spifaju kvalitativne Standardy spolo&nosti Garmin, (i) vymeni zariadenie za nové zariadenie alebo
Garmin za opatovne certifikované zariadenie spifiajtce kvalitativne $tandardy spolo&nosti Garmin, alebo (iii)
vam za zariadenie vrati plnd vysku nakupnej ceny. TAKATO NAPRAVA BUDE VASIM VYLUCNYM A JEDINYM
NAPRAVNYM PROSTRIEDKOM V PRIPADE VYSKYTU PORUCHY SPADAJUCEJ DO POSOBNOSTI ZARUKY. Na
opravené alebo nahradné zariadenia sa vztahuje 90-dnova zaruka. Ak sa na zaslané zariadenie stale vztahuje
povodna zaruka, potom je dizka novej zaruky 90 dni alebo obdobie do konca pévodnej jednoro&nej zaruky
(pricom plati dIhsie z uvedenych obdobi).
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Skoér nez vyhladate zarucny servis, prejdite na webovu lokalitu support.garmin.com a precitajte si zdroje online
pomocnika. Ak zariadenie nefunguje spravne ani po vyuZziti tychto zdrojov, obratte sa na autorizované servisné
stredisko spolocnosti Garmin v krajine, kde ste si produkt povodne zakupili, alebo postupujte podl'a pokynov na
ziskanie zaru¢ného servisu uvedenych na webovej lokalite support.garmin.com. Ak sa nachadzate v Spojenych
Statoch, modzete tiez zavolat na ¢islo 1-800-800-1020.

Ak hladate zaru¢ny servis inde nez v krajine, kde ste produkt pévodne zakupili, pre rozdiely v ponuke produktov
a rozdielne platné standardy, pravne predpisy a nariadenia spolo¢nost Garmin nemoze zarucit dostupnost
dielov a produktov potrebnych na opravu alebo vymenu produktu. V takom pripade moze spolo¢nost Garmin
podla vlastného uvazenia a v stlade s platnymi pravnymi predpismi produkt opravit s pomocou porovnatelnych
dielov alebo nahradit porovnatelnym produktom Garmin (novym alebo opé&tovne certifikovanou nahradou
Garmin), alebo vas moze poziadat, aby ste produkt poslali do autorizovaného servisného strediska Garmin

v krajine, kde ste produkt pévodne zakupili, pripadne do autorizovaného servisného strediska Garmin v inej
krajine, kde sa poskytuje servis na vas produkt. Vtedy bude vasou povinnostou postupovat v stlade s platnymi
pravnymi predpismi a nariadeniami o dovoze a vyvoze a zaplatit vSetky colné poplatky, DPH, poplatky za
prepravu a dalSie suvisiace dane a poplatky. V niektorych pripadoch spolo¢nost Garmin a jej predajcovia
nemusia byt schopni poskytnut servisné sluzby na vas produkt, pripadne vam vratit opraveny alebo nahradny
produkt inde nez v krajine, kde ste produkt pévodne zakupili, a to z dévodu platnych standardov, pravnych
predpisov alebo nariadeni v danej krajine.

Nakupy v on-line aukciach: Na produkty zakupené prostrednictvom on-line aukcii sa nevztahuju zlavy a iné
$pecidlne ponuky zaruéného krytia od spolo¢nosti Garmin. Potvrdenia z on-line aukcii nemozno predlozit ako
dbkaz potrebny na overenie zaruky. Ak si chcete uplatnit ndrok na zaruény servis, je potrebné predlozit original
alebo kdpiu dokladu o zakupeni od pévodného predajcu. Spolo¢nost Garmin nebude poskytovat nahradu za
komponenty chybajice v akomkolvek baleni zakipenom prostrednictvom online aukcie.

Medzinarodné nakupy: Medzinarodni distribltori mézu na zariadenia zakldpené mimo USA v zavislosti

od prislusnej krajiny pontikat samostatnu zaruku. V pripade relevantnosti tito zaruku poskytuje miestny
vnutrostatny distribdtor a tento distribator poskytuje aj lokalny servis na toto zariadenie. Zaruky od distributora
su platné len v oblasti prislusnej distribucie. Zariadenia zaklpené v Spojenych statoch alebo v Kanade sa musia
kvoli vykonu servisného zasahu vratit do servisného strediska spolo¢nosti Garmin v Spojenom kralovstve,
Spojenych Statoch, Kanade alebo na Taiwane

Likvidacia

Uplatfiovanie eurépskych smernic 2011/65/EU, 2012/19/EU a 2015/863/EU na zniZenie pouzivania
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach a na likvidaciu odpadu. Symbol uvedeny na
zariadeni alebo jeho obale znaci, Ze zariadenie sa po uplynuti jeho Zivotnosti nesmie likvidovat spolu s domacim
odpadom. Po uplynuti Zivotnosti zariadenia ho musi pouZivatel odovzdat na vyhradenom zbernom mieste pre
elektricky a elektronicky odpad alebo pri kiipe nového zariadenia vratit staré zariadenie predajcovi. Separovana
likvidacia zariadeni pomaha chranit l'udské zdravie a Zivotné prostredie. Zber a recyklacia zariadeni tiez pomaha
zachovavat prirodné zdroje. Zariadenie a jeho Casti s oznacené v slvislosti s likvidaciou podla vnutrostatnych
alebo regiondlnych predpisov.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Index BPM je ureny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel zariadenia Index BPM by sa mal uistit, Ze sa zariadenie pouziva v takomto prostredi.

Test emisii

Elektromagnetické prostredie —

navod

Emisie CE CISPR11

Skupina 1

Zariadenie Index BPM vyuziva
radiofrekvenénu energiu len pre
potreby svojej vlastnej internej
funkcie. Z tohto dévodu su jeho
radiofrekvencné emisie velmi nizke
a nie je pravdepodobné, ze by
sposobovali rusenie v blizkych elek-
tronickych zariadeniach.

Emisie RE CISPR11

Trieda B

Zariadenie Index BPM vyuziva
radiofrekvencnu energiu len pre
potreby svojej vlastnej internej
funkcie. Z tohto dévodu su jeho
radiofrekvenéné emisie velmi nizke
a nie je pravdepodobné, ze by
sposobovali ruSenie v blizkych elek-
tronickych zariadeniach.

Emisie harmonického pradu IEC
61000-3-2

Nevztahuje sa

Zariadenie Index BPM je vhodné
na pouzitie vo vSetkych priesto-
roch vratane domacich priestorov
a priestorov priamo napojenych na
verejnu nizkonapéatov siet, ktora
zasobuje budovy vyuzivané na
domace Ucely.

Kolisanie napatia / blikanie
IEC 61000-3-3

Nevztahuje sa

Zariadenie Index BPM je vhodné
na pouzitie vo vSsetkych priesto-
roch vratane domacich priestorov
a priestorov priamo napojenych na
verejnu nizkonapéatovd siet, ktora
zasobuje budovy vyuzivané na
domace ucely.
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Vyhlasenie - Elektromagnetické emisie a odolnost

Pre zariadenia a systémy, ktoré nie su zivotne dolezité a su urCené na pouZitie len v tienenom priestore.
Pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo v kombinacii s nimi by ste sa mali vyhnut,

pretoze by to mohlo mat za nasledok ich nespravne fungovanie. Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, toto
zariadenie a ostatné zariadenia by ste mali pozorovat, aby ste sa presvedcili, Ze funguji normalne. Prenosné
radiofrekvencné komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kable a externé antény)
by sa nemali pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti zariadenia, vratane kablov urc¢enych
vyrobcom. V opacnom pripade by mohlo dojst k zhorseniu vykonu tohto zariadenia.

Zariadenie Index BPM je ur¢ené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom v nasledujucej
tabulke. Zékaznik alebo pouzivatel zariadenia Index BPM by mal dbat na to, aby sa zariadenie pouzivalo v

takomto prostredi.

Test odolnosti

Uroveii skiasky podla

normy IEC 60601

Uroven dodrziavania
predpisov

Elektromagnetické prostredie —
navod

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt: +8 kV
Vzduch: £2 kV, 4 kV,
+8 kV, £15 kV

Kontakt: +8 kV
Vzduch: £2 kV, +4 kV, 8
kV, £15 kV

Podlahy by mali byt vyrobené

z dreva, betdnu alebo kera-
mickej dlazby. Ak su podlahy
pokryté syntetickym materidlom,
relativna vlhkost by mala byt
aspon 30 %.

Rychle elektrické

+ 2 kV pre napdjacie

Kvalita sietového napajania by

vedenie(-a) k zemi

prechodné/razové vedenia Nie ie K di - mala zodpovedat typickému
poruchy + 1 kV pre vstupné/ 1€ Je K dispozict komerénému alebo nemocnic-
IEC 61000-4-4 vystupné vedenia nému prostrediu.

+0,5kV, +1 kV vedenie(- Kvalita sietového napajania by
Prepétie a) k vedeniu(-iam) Nie ie k di - mala zodpovedat typickému
IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1 kV,+ 2 KV ¢ Je k dispozich komer&nému alebo nemocnié-

nému prostrediu.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a zmeny
napatia na vstupnych

Poklesy napatia:
0 % UT; 0,5 cyklu
0 % UT; 1 cyklu

Poklesy napatia:

Kvalita sietového napajania by
mala zodpovedat typickému
komerénému alebo nemocnic-
nému prostrediu. Ak pouzivatel
Index BPM vyZaduje nepretrzitu
prevadzku pocas prerusenia

IEC 61000-4-8

vedeniach napajania 70 % leT, .25/30..cyklov NEUPLATNUJE SA dodavky elektrickej energie,
IEC 61000-4-11 Prerusenia napitia: odpori&a sa, aby bol Index
0 % UT; 250/300 cyklov BPM napdjany z neprerusitel-
ného zdroja napdjania alebo z
batérie.
Index BPM magnetickeé polia
Frekvencia napdjania s vykonovou frekvenciou by
(50/60 Hz) magne- 30 A/m 30 A/m mali byt na Urovni charakte-
tickym pofom 50 Hz alebo 60 Hz 50 Hz a 60 Hz ristickej pre typické miesto

v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Zariadenie Index BPM je ur¢ené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom v nasledujucej
tabulke. Zékaznik alebo pouzivatel zariadenia Index BPM by mal dbat na to, aby sa zariadenie pouzivalo v

takomto prostredi.

POZNAMEKA: tieto usmernenia nemusia platit vo vSetkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.

1 Nevztahuje sa. Index BPM je napéjany z batérie, nie zo siete.
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Test odolnosti

Uroven skusky podla

normy IEC 60601

Uroven dodrziavania
predpisov

Elektromagnetické
prostredie — navod

Vedené
RFIEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz az 80 MHz

6 Vrms:

V ISM a amatérskych
radiovych pasmach od
0,15 MHz do 80 MHz 80
% AM pri 1 kHz

Nie je k dispozicii2

Prenosné a mobilné
radiofrekvencné komuni-
kacné zariadenia by

sa nemali pouzivat v
blizkosti ziadnej ¢asti
zariadenia INDEX BPM
vratane kablov, blizSie ako
je odporic¢ana odstupova
vzdialenost vypocitana

z rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.

Vyzarované radiové
frekvencie IEC
61000-4-3

10V/m

80 Mhz — 2,7 GHz

80 % AM pri frekvencii
1 kHz

10V/m

80 Mhz - 2,7 GHz

80 % AM pri frekvencii
1 kHz

Odportcana odstupova
vzdialenost:

d=1,2P
d =1,2y/P 80 MHz az
800 MHZ3

d = 2,3+/P 800 MHz az
2,7 GHz

Kde P je maximalny
vystupny vykon vysielaca
vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca a d je
odporic¢ana vzdialenost v
metroch (m).

V blizkosti zariadeni
oznacenych nasledujicim
symbolom méze

(®)
dochédzat k ruseniu: A

Index BPM je ureny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi (pre domdcu zdravotnu starostlivost),
v ktorom sa kontroluju vyzarované radiové rusenia. Zakaznik alebo pouzivatel Index BPM méze poméct
predchadzat elektromagnetickému ruseniu dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a
mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a Index BPM podla odpordcani uvedenych v
nasledujucej tabulke v zavislosti od maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia.

2 Nevztahuje sa. Testované zariadenie (EUT) pracuje na batériu, bez nap4jania zo siete.
3 Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenény rozsah.

20

Informdcie o zariadeni



Odporucana vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a Index BPM

Odstupova vzdialenost podla frekvencie vysielaéa m

Maximalny menovity

‘xStUP"Y vykon vysielaca 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=1,21/P d=1,2\/P d=2,3\/P

0,01 Nie je k dispozicii 0,12 0,23

0,1 Nie je k dispozicii 0,38 0,73

1 Nie je k dispozicii 1,2 2,3

10 Nie je k dispozicii 3,8 7,3

100 Nie je k dispozicii 12 23

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vys$sSie, mozno odporuc¢anu
vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde p je maximalny
vystupny vykon vysielac¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.
POZNAMKA: pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati odstupové vzdialenost pre vyssi frekvenény rozsah.
POZNAMEKA: tieto usmernenia nemusia platit vo vSetkych situaciach. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.

Index BPM je ureny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi (pre domacu zdravotnu starostlivost)
$pecifikovanom v nasledujucej tabulke. Zakaznik alebo pouzivatel Index BPM by mal zaistit, aby sa pouzival v

takomto prostredi.

Vyhlasenie vyrobcu - $pecifikacie skusky elektromagnetickej odolnosti pre odolnost pristroja voéi
bezdrétovym radiovym komunikaénym zariadeniam

Uroven
Testovacia UROVEN zhody (V/m
frekvencia Pasmo Servis Modulicia Maximalny Vzdialenost TESTU pre domacu
(MHz) vykon (W)  (m) IMUNITY zdravotnu
(MHz) .
(V/m) starostli-
vost)
Impulzna
385 380-390 TETRA 400 moduldcia 1,8 0,3 27 27
18 Hz
Fm4
GMRS 460, odchylka 5
450 430-470 FRS 460 Kbz 1 kHz 2 0,3 28 28
sinus 2
710 | 23
. mpulzna
745 704470 STEPASMO o siuldcia 02 03 9 9
13,17
217 Hz
780
810 GSM
870 800/900 Impulzna
800-960 TETRA 800 'moduldcia 2 0,3 28 28
9 iDEN 820 18 Hz
30 CDMA 850

4 Ako alternativa k modulacii FM sa méze pouzit 50 % pulzna modulécia s frekvenciou 18 Hz, pretoze hoci nepredstavuje skutoénd moduléciu, bola by to

najhorsia moznost.
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Uroven

Testovacia UROVEN zhody (V/m
frekvencia Servis Modulicia Maximalny Vzdialenost TESTU pre domacu
vykon (W)  (m) IMUNITY zdravotnu
(V/m) starostli-
vost)
LTE Pasmo
5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 GSM 1900  Impulzna
1700-1990 DECT moduldacia 2 0,3 28 28
LTE Pasmo 217 Hz
e 1,2,3, 4,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
802.11 Impulzna
2450 2 400-2 570 ) modulacia 2 0,3 28 28
b/g/n, RFID, 217 Hz
2450, LTE
Pasmo 7
5240 N
mpulzna
5 500 51005800 ¢ 0 /y moduldcia 02 03 9 9
' 217 Hz
5785

POZNAMKA: ak je to potrebné na dosiahnutie UROVNE TESTOVANIA ODOLNOST], vzdialenost medzi vysie-
lacou anténou a ME ZARIADENIM alebo ME SYSTEMOM sa méze znizit na 1 m. Skisobnt vzdialenost 1 m

povoluje norma IEC 61000-4-3.
POZNAMKA: pre niektoré sluzby su zahrnuté len vzostupné frekvencie.

POZNAMKA: nosn4 frekvencia sa moduluje pomocou signalu $tvorcovych vin s 50 % pracovnym cyklom.
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Zostavajuce rizika

Unik elektrického pradu spdésobuje
Uraz elektrickym prddom.

Nevhodny tlak manzety zaprici-
nuje nespravne merania hodnoty
krvného tlaku.

Nedochadza k automatickému
uvolneniu tlaku, o spésobuje
nepohodu pouzivatela.

Pocas dorucéenia doslo k posko-
deniu produktu, ktory nefunguje.

Sposobuje neziaduce kozné
reakcie.

Elektromagnetické polia nartsaju
fungovanie inych produktov.

Fungovanie produktu je ovplyvnené
ruSenim elektromagnetickych poli
v okoli.

Vytvara elektromagnetické rusenie,
ktoré ovplyviuje iné produkty
v blizkosti.

Prilis vysoky tlak sp6sobuje zacer-
venanie alebo modriny.

Nedochadza k automatickému
poklesu tlaku, o sposobuje
nepohodu pouzivatela.

Nespravne pouzitie vedie
k nameraniu nespravnych hodnot
krvného tlaku.

Namerana hodnota krvného tlaku
(na displeji OLED) sa zobrazuje
chybne, ¢o vedie k chybnému
usudku.

Sposobuje kolisavy krvny tlak.

Produkt je napdjany z batérie, ktora
nesposobi Uraz elektrickym prddom
v pripade jeho Uniku.

Pouzivatel'ska prirucka uvadza, ze
v pripade, ak mate pochybnosti

o svojom krvnom tlaku, je potrebné,
aby ste informovali lekara.

Pouzivatel'ska prirucka uvadza, ze
v pripade, ak citite nepohodu, mali
by ste zastavit meranie.

Ak bol produkt poskodeny pocas
prepravy, obréfte sa na distributora.

VSetky materialy, ktoré prichadzaju
do styku s l'udskou pokozkou, presli
testami biokompatibility.

Produkty splnili podmienky overo-
vacich testov EMC EN 60601-1-2
a lEC 301489-1/-17.

Produkty splnili podmienky overo-
vacich testov EMC EN 60601-1-2
a IEC 301489-1/-17.

Produkty splnili podmienky overo-
vacich testov EMC EN 60601-1-2
a lEC 301489-1/-17.

Produkt disponuje mechanizmom
na ochranu proti vytvaraniu prili$
vysokého tlaku. Ak po¢as merania
pocitujete nevolnost, odstrante
manzetu a prestante zariadenie
pouzivat.

Produkt disponuje mechanizmom
na ochranu proti vytvaraniu prilis
vysokého tlaku. Ak poCas merania
pocitujete nevolnost, odstréiite
manzetu a prestante zariadenie
pouzivat.

Pouzivatel'ska prirucka vysvetluje
spravny postup pouzivania zaria-
denia.

Produkt splnil podmienky testu
bezdrotového rusenia a poziadavky
smernice EN 300 328.

Pouzivatel'ska prirucka vysvetluje
chybové spravy a bezpecnostné
zasady.

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné
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MoZe sposobit zranenie alebo Pouzivatel'ska prirucka vysvetluje
namerat nespravne hodnoty chybové spravy a bezpecnostné Prijatelné
krvného tlaku. zasady.

Vyhlasenie o zhode ES
podla nariadenia o zdravotnickych pomockach 2017/745

Vyhlasenie o zhode

Toto vyhldsenie o zhode sa vydava na vyhradni zodpovednost nizsie uvedeného vyrobcu. Tymto sa potvrdzuje,
ze uvedeny produkt je v sulade s poziadavkami smernice Rady o zosuladeni pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajucich sa nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745 (Priloha IX — Posudzovanie zhody
zalozené na systéme riadenia kvality a na posudeni technickej dokumentéacie), ktoré certifikoval organ DNV
Product Assurance AS (Cislo notifikovaného organu — 2460). Produkt je tiez v sulade so smernicou Rady
2011/65/EU (ONL) a 2014/53/EU (smernicou o radiovych zariadeniach).

Pre nasledujuce zariadenie:

Nazov produktu: Index BPM
Oznacenie modelu / Obchodna znacka: BP707 / Garmin

Nazov vyrobcu: Ya Horng Electronic Co., Ltd.
Zavod: Ya Horng (Dongguan) Electronic Co., Ltd.
Adresa vyrobcu: No.35, Shalun, Anding Dist., Tainan City 745, Taiwan

Adresa zavodu: Room 201, Building #9, No. 84 Gaoyu South Road, Tangxia Town, Dong Guan, Guangdong,
China

Jedinecné registracné ¢islo (SRN): TW-MF-000010109

Cislo vydania a platnost osvedéenia podl'a nariadenia EU o zdravotnickych poméckach:
Osvedcenie €.: 539652

Datum povodného osvedcenia: 30. augusta 2023

Platnost do: 30 august 2028

Zakladny UDI - DI: 471987331BP2021A8G

Nazov notifikovaného organu: DNV Product Assurance AS
Cislo notifikovaného organu: CE 2460

Adresa notifikovaného organu:
Veritasveien 1

1363 Hovik

Krajina: Norsko

Zamyslany Gcel: zariadenie Index BPM predstavuje neinvazivny tonometer. Toto zdravotnicke zariadenie sluzi
na meranie systolického a diastolického krvného tlaku a tepovej frekvencie. Zariadenie je navrhnuté na meranie
a obsluhu dospelymi osobami vo veku 18 az 75 rokov. Zariadenie je navrhnuté na meranie krvného tlaku

a tepovej frekvencie dospelym f'udom (vo veku 18 az 75 rokov) s obvodom ramena 22 az 42 cm.

Vyhlasenie o zodpovednosti: zariadenie Index BPM nie je urcené na diagnostikovanie ochoreni. Iba lekar je
kvalifikovany diagnostikovat a liecit ochorenia vratane vysokého krvného tlaku. Obratte sa na svojho lekara,

ak zariadenie zobrazuje vysoké hodnoty krvného tlaku alebo hodnoty na drovni hypertenzie. Nie st zname
ziadne vedlajSie priznaky v doésledku pouzivania tohto zariadenia. Zariadenie Index BPM funguje samostatne

a nie je potrebné ho pripdjat k aplikacii na smartfone. Aplikacia pre smartfén je volitelna a slizi vyhradne na
uchovavanie udajov na osobné ucely. Aplikacia nevykonava ziadne operdacie na udajoch okrem ich uchovavania.
Kod GMDN: 45617 Elektronicky tonometer s automatickym nafukovanim, prenosny, rameno/zapastie

Kéd CND: 21203020501 NEINVAZIVNE OSCILOMETRICKE TONOMETRE

Klasifikacia: trieda lla nariadenia o zdravotnickych poméckach 2017/745, priloha VI, ustanovenie 10

Vyhldsenie o zhode pre toto zariadenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyssie uvedeného vyrobcu.
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Tymto sa potvrdzuje, ze zariadenie je v sulade s poziadavkami smernice Rady o zosuladeni pravnych
predpisov Clenskych statov tykajucich sa nariadenia o zdravotnickych poméckach (EV) 2017/745, Priloha
IX POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA SYSTEME RIADENIA KVALITY A NA POSUDENI TECHNICKEJ
DOKUMENTACIE, ktoré certifikoval orgdn DNV Product Assurance AS (&islo notifikovaného organu — 2460).
Na ucely vyhodnotenia triedy lla aspektov bezpecnosti produktov boli uplatnené nasledujice harmonizované
normy:
I, harmonizované normy EU
EN ISO 13485:2016: Zdravotnicke pomécky. Systémy riadenia kvality. Poziadavky na splnenie predpisov
EN 60601-1:2006+A1:2013: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: V&eobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti
EN 1060-1: 1995 + A1: 2009: Neinvazivne tonometre. Cast 1: Vieobecné poziadavky

EN 1060-3: 1997+A2:2009: Neinvazivne tonometre. Specifické poziadavky na elektromechanické systémy na
meranie tlaku krvi

EN ISO 81060-2:2019: Neinvazivne tonometre. Cast 2: Klinické vySetrenie typu preru$ovaného
automatizovaného merania

EN 60601-1-11: 2015: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-11: VSeobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzena norma: Poziadavky na zdravotnicke elektrické
pristroje a zdravotnicke elektrické systémy pouzivané na zdravotnu starostlivost v domacom prostredi

ETSI EN 300 328 v2.2.2: 2019: Elektromagneticka kompatibilita a zalezitosti radiového spektra (ERM).
Sirokopasmové prenosové systémy. Zariadenia na prenos dat pracujice v pasme ISM 2,4 GHz a vyuzivajuce
metody Sirokopasmovej moduldcie. Harmonizovana EN vztahujica sa na zékladné poZiadavky podla ¢lanku
3.2 smernice o radiovych zariadeniach (2014/53/EU)

ETSIEN 301 489 -1 v2.2.3: 2019: Elektromagneticka kompatibilita a zalezitosti radioveho spektra (ERM).
Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma na radiové zariadenia a sluzby. Cast 1: Spolo¢né technické
poziadavky

ETSI EN 301 489-17 v3.2.4 :2020: Elektromagneticka kompatibilita a zalezitosti radiového spektra (ERM).
Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma na radiové zariadenia a sluzby. Cast 17: Osobitné podmienky
na Sirokopasmové datové prenosové systémy

EN 60601-1-2:2015: 1-2: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: V&eobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové viastnosti. Pridruzena norma: Elektromagnetické rusenie. Poziadavky
a skusky

EN 60601-1-6:2010+A1 :2015: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6: VSeobecné poziadavky na
zékladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzena norma: PouZitelnost

EN 62366-1:2015: Zdravotnicke pristroje. Aplikacia techniky pouzitelnosti na zdravotnicke pristroje

EN 62304:2006+A1 :2015: Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ovplyviiujlce Zivotny cyklus softvéru

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach. Osvedcenie o zhode zahffia smernicu
2015/863 uverejnend EU v roku 2015 (&asto uvadzanu ako smernica RoHS 3) a smernice 2017/2102/EU
uverejnenej EU 17. novembra 2015

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 Eurépskeho parlamentu a Rady z 18 decembra 2006 o registréacii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH)

Il, Medzindrodné normy
ISO 14971:2019: Zdravotnicke pomdcky. Aplikacia manazérstva rizika pri zdravotnickych pomdckach

IEC 60601-1: 2005+A1:2012: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: VSeobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

ISO 81060-2:2018+A1:2020: Neinvazivne tonometre. Cast 2: Klinické vysetrenie typu preru$ovaného
automatizovaného merania

IEC 80601-2-30: 2018: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2—30: Osobitné poziadavky na bezpe¢nost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti neinvazivnych automatickych tonometrov
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IEC 60601-1-11:2015: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-11: VSeobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzena norma: PoZiadavky na zdravotnicke elektrické
pristroje a zdravotnicke elektrické systémy pouZivané na zdravotnu starostlivost v domacom prostredi

IEC 60601-1-2:2014: 1-2: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: V&eobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové viastnosti. Pridruzena norma: Elektromagnetické rusenie. Poziadavky
a skusky
ISO 10993-1: 2018: Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 1: Hodnotenie a ski$anie
v systéme manazérstva rizika
ISO 10993-5: 2009: Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 5: Skusky cytotoxicity — metddy in
vitro
ISO 10993-10: 2010: Biologické hodnotenie zdravotnickych pomaocok. Testy na drazdivost a precitlivenost
pokozky
IEC 60601-1-6:2010+A1: 2013: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6: V§eobecné poZiadavky na
zékladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzena norma: PouZzitelnost
IEC 62366-1: 2015/COR:2016: Zdravotnicke pristroje. Aplikacia techniky pouzitelnosti na zdravotnicke
pristroje
ISO 15223-1:2021: Znacky pre pouZitie na Stitkoch zdravotnickych pomocok, oznacovanie a informéacie
poskytované vyrobcom. Cast 1: VSeobecné poziadavky
IEC 62304:2006+A1 :2015: Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ovplyviujice Zivotny cyklus softvéru
1, Spoloéné Specifikécie EU
Ziadne spolo¢né Specifikacie EU sa neuplatniuju
Za toto vyhldsenie zodpoveda nasledujlci vyrobca, dovozca alebo jeho povereny zastupca:
Kahl Handelsvertretung

Isarstr. 33 40699 Erkrath, Nemecko
Osoba zastupujuca vyrobcu, ktora zodpoveda za toto vyhlasenie:

Jerry Hsu, General Manager
Ya Horng
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