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Viktig sakerhets- och produktinformation

|

Las igenom alla instruktionerna noggrant innan du installerar och anvander Index BPM-enheten.

Anvandarbegransningar

Produkten &r avsedd att anvandas av icke-vardpersonal i hemmiljo.
Anvand inte produkten om du &r under 18 ar.
Anvénd inte produkten om du &r dver 75 ar.

Anvénd inte produkten om vanster arm &r storre &n 42 cm (16,5 tum) eller mindre &n 22 cm (8,6 tum) i
omkrets.

Anvand inte produkten om du &ar gravid, om du tror att du ar gravid eller om du ar gravid och har
havandeskapsforgiftning eller toxemi.

Anvand inte produkten om du har en pacemaker eller nagot annat elektroniskt implantat.

Halsovarningar

|

Radgor alltid med din ldkare innan du borjar eller andrar ett traningsprogram.

Métningar som gors med den hér enheten ska endast ses som referens. Garmin® ansvarar inte for féliderna
av felaktig information. Enheten &r inte avsedd att diagnostisera, behandla, bota eller férhindra sjukdomar.

Anpassa inte lakemedelsdoser baserat pa matningar som tillhandahalls av den har enheten. Ta lakemedel
enligt lakares ordination. Endast ldkare ar kvalificerade att diagnostisera och behandla hogt blodtryck.

Enheten &r inte avsedd for anvandning i syrerik miljo.

Produkten &r inte avsedd att genomga medicinsk sterilisering.

Anvand inte enheten pd samma extremitet som en annan halsodvervakningsenhet.

Om du har haft en mastektomi ska du inte anvanda enheten pa armen pa samma sida som din mastektomi.

Batterivarningar

|

Utbytbara alkaliska batterier ska anvdandas med den har enheten.

Om dessa riktlinjer inte f6ljs kan batteriernas livslangd forkortas eller sa kan de orsaka skada pa enheten, brand,
kemisk brannskada, elektrolytlackage eller personskada.

Utsétt inte enheten eller batterierna for brand, explosion eller annan fara.

BATTERIER AR FARLIGA OCH MASTE HALLAS BORTA FRAN BARN.
S STOPPA ALDRIG NYA ELLER ANVANDA BATTERIER | MUNNEN ELLER | NAGON ANNAN DEL AV
KROPPEN. Allvarliga skador eller dodsfall kan intraffa inom 2 timmar om batterierna svaljs eller placeras
inuti kroppen. Om detta intraffar eller missténks ska du omedelbart uppscka lékare.

Du far inte ta isér, dndra, punktera eller skada enheten eller batterierna.

Vid byte ska batterierna ersattas med rétt sorts batterier. Om du anvéander andra batterier finns risk for brand
eller explosion.

Blanda inte olika typer av batterier.
Blanda inte gamla och nya batterier.
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Incidentrapporter

| handelse av allvarliga enhetsrelaterade incidenter ska all information rapporteras till tillverkaren och
tillverkarens auktoriserade representant.

Batterimeddelande

OBS!
Kontakta lokala avfallsmyndigheter for information om var du kan kasta enheten/batterierna i enlighet med
lokala lagar och bestammelser.

Avsedd anvandning

Index BPM-enheten &r en slanglds blodtrycksmatare. Detta @r en medicinsk enhet avsedd att mata systoliskt
och diastoliskt blodtryck och pulsfrekvens. Enheten ar utformad foér matning och anvandning av vuxna mellan
18 och 75 ar. Enheten &r utformad for att méata vuxna (alder 18 till 75) med en Gverarmsomkrets pa 22 till 42 cm
(8,6 till 16,5 tum). Index BPM-enheten ar inte avsedd for sjukdomsdiagnostisering. Endast lakare &r kvalificerade
att diagnostisera och behandla sjukdomar, inklusive hégt blodtryck. Du bor kontakta din Iakare om enheten visar
hypertensiva eller hdga blodtrycksvarden. Det finns inga kdnda biverkningar for att anvdanda den héar enheten.

Introduktion

Index BPM-enheten &r en fristdende enhet som méter och visar blodtryck och pulsfrekvens. Du behéver inte
ansluta enheten till en mobilapp. Mobilappen (tillval) kan endast anvédndas for att lagra data for personlig
registrering.

Klinisk nytta

Genom att ldsa av blodtrycket hemma tar du aktiv del i din egen sjukvard. Det bidrar till att minska
vardkostnaderna och kan férbattra bade kvaliteten och resultatet av blodtryckshantering. Mgjligheten att ldsa av
blodtrycket och pulsen hemma gor det ocksa lattare att soka vard i god tid ndr méatvardena ligger utanfor det
normala intervallet.

Introduktion
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Oversikt 6ver enheten

2 Anvandare
D) 4 Miitning

=
@ Display
®) Faststing
® Batterilock
@ Manschett
Flik
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Aktivera enheten
1 Ta bort dragfliken fran batteriluckan.

2 Tryck pa valfri knapp.

Tips for att fa en bra matning
Index BPM-enheten visar dina resultat i ndgra sekunder och stanger automatiskt av.
Las alla instruktioner innan du mater.
Undvik att ata, roka eller trana innan du mater.
Nér du har skjutit pA manschetten pa armen ska du ta det lugnt i minst fem minuter innan du méter.
Anvand samma arm varje gang du mater.
Mat vid samma tidpunkt pa dagen.
Undvik atsittande eller bylsiga klader som kan begransa blodflédet.
Undvik att prata under matningar.
Undvik distraktioner vid matningar.

4 Oversikt 6ver enheten



Tips for att justera manschetten
Index BPM-manschetten ska vara sa atsittande som majligt, men fortfarande kdnnas bekvam.
Obs! Det kan vara lattare att justera manschetten innan du satter pa den.

-

Wa 2y -

- Skjut faststangen (1) nagonstans langs manschetten och vik manschetten 6ver faststangen sa att den bildar
en ogla.

TIPS: Vid behov kan du séatta faststangen pa en krokanordning.
+ Om du har storre armar placerar du stangen langre bort fran enhetskroppen.

« Nar manschetten har justerats ordentligt behaller du dglan sa att du kan skjuta blodtrycksmétaren pa och av
under anvandning utan att behdva justera ytterligare.

Oversikt 6ver enheten 5



Mata blodtryck och pulsfrekvens

Las hur du far exakta matningar av blodtrycket och pulsen i Tips for att fa en bra métning, sidan 4.
Du kan gora en enda métning (1X), eller tre métningar i foljd och berdkna medelvardet (3X).

1 Vik ut manschettremmen.

2 Tatagifaststangen och lossa manschettremmen genom att dra manschettremmen genom faststangen tills
den bildar en 6gla.

TIPS: Om det beho6vs drar du bort faststangen fran enheten for att borja forma oglan.

3 Vik manschettremmen Gver faststangen och fast kroken och égleremmen.
4 Placera armen i manschettoglan och skjut enheten till Gverarmen.

Enheten ska vara ovanfor armbagen och i nivda med hjartat. Skarmen ska vara vand mot dig.

TIPS: Nar du har justerat manschetten sa att den passar pa armen ska du kunna dra pa och av den fastsatta
manschetten utan att behdva justera den vid varje anvandning.

5 Om det behovs tar du bort manschetten fran armen och justerar manschetten sa att den sitter ordentligt
men bekvamt (Tips for att justera manschetten, sidan 5).

Obs! Om enheten inte sitter ordentligt kanske inte matningarna blir exakta.
6 Sitt ner med fétterna platt pa golvet.
7 Placera armen pa ett bord eller en plan yta.

6 Oversikt 6ver enheten



8 Tryck pa valfri knapp for att starta enheten.
9 Valj ett alternativ:
+ For en 1X-métning trycker du pa V.
' visas.
- For en 3X-métning haller du pa €.

'" visas.

Obs! Det &r en viloperiod pa en minut mellan varje méatning. Ror dig inte eller prata inte forrén den tredje
matningen ar klar.

Manschetten blases automatiskt upp och toms for varje méatning. Resultaten visas pa skarmen.

Om du har konfigurerat enheten med en valfri Wi-Fi° anslutning dverférs méatningar automatiskt till ditt Garmin
Connect” konto.

Stoppa en matning

Du kan nar som helst stoppa en matning.

1 Tryckpa €.

2 Draav den fasta manschetten fran éverarmen.

Visa din senaste matning
1 Tryck p§ = > =

£) visas pa skarmen.
2 Tryckpa §.

Smarta funktioner

Ansluta till ett Wi-Fi natverk

Forsok inte para ihop enheten med en smartphone som inte ar din personliga enhet.

Forsok inte ansluta enheten till ett oskyddat Wi-Fi natverk eller ett Wi-Fi ndtverk som inte har nagot |6senord.
Dela inte dina kontouppgifter eller I6senord.

Du maéste ansluta enheten till Garmin Connect appen péa din smartphone innan du kan ansluta till ett Wi-Fi
natverk.

Det ar valfritt och du maste inte anvanda ett Wi-Fi natverk med din Index BPM-enhet. Din Index BPM-enhet kan
synkronisera matningar med Garmin Connect-appen nar den ar ansluten till ett Wi-Fi natverk.

Index BPM-enheten anvander sakerhetsatgarder for att forhindra dataintrang. Till exempel sa anvander

Garmin Connect-appen en autentiseringsnyckel for att sdkerstélla att du bara kan para ihop enheten med en
smartphone i taget och du maste ange en 6-siffrig ihopparningskod som visas pa enheten for att slutfora saker
och bunden ihopparning.

1 Flytta inom rackhall fér ett Wi-Fi natverk.

2 Tryck pa valfri knapp for att starta enheten.

3 Tryck pa ==

B[ visas.

Tryck pa €.

Fran Garmin Connect-appen viljer du alternativmenyn och véljer Légg till enhet.
Ange sékerhetskoden som visas pa enheten.

Ange ett namn for enheten.

Vilj ett tillgdngligt Wi-Fi ndtverk och ange dina inloggningsuppgifter.

00 N O g h
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Andra Wi-Fi natverket

Du kan lagga till eller andra anslutna Wi-Fi natverk fran Garmin Connect-appen pa telefonen. Sekundara
anvandare kan inte hantera Wi-Fi natverk.

1 Flytta inom rackhall fér ett Wi-Fi natverk.

2 Tryck pa valfri knapp for att starta enheten.

3 Tryck pa ==

B[] visas.

Tryck pa €.

Fran appen Garmin Connect viljer du == eller e e,
Valj Garmin-enheter och vilj din enhet.

Vilj Anslutningar > Wi-Fi > Mina natverk.

Folj instruktionerna pa skarmen.

O N O g h

Appen Garmin Connect

Det ar valfritt och inte ett krav att anvanda appen Garmin Connect med Index BPM-enheten. Med appen Garmin
Connect kan du visa blodtrycksmatningar, skapa anteckningar for dina matningar, bjuda in personer att anvanda
enheten och hantera paminnelser om blodtrycksmétning.

Index BPM-enheten kors i fristdende ldge tills du hamtar och parkopplar enheten med appen Garmin Connect.

Ladda ned appen
Det &r valfritt och kravs inte for att anvéanda appen Garmin Connect med Index BPM-enheten.
1 Oppna butiken med appar pa din kompatibla smartphone och sok efter appen Garmin Connect.
2 Installera appen.
Mer information finns i anvandarhandboken till din smartphone.

Para ihop enheten med Garmin Connect-appen

Du kan lagga till Index BPM-enheten i ditt Garmin Connect-konto.

1 Iapp store i din smartphone installerar och éppnar du [} Garmin Connect-appen.
2 Vidlj ett alternativ for att lagga till enheten i ditt Garmin Connect konto:

+ Om det hér &r den forsta enheten du har parat ihop med Garmin Connect appen foljer du instruktionerna
pa skdrmen.

+ Om du redan har parat ihop en annan enhet med Garmin Connect-appen véljer du Garmin-enheter > Lagg
till enhet pa installningsmenyn och foljer instruktionerna pa skarmen.

3 Om du vill aktivera ihopparningsléget pa enheten trycker du pa valfri knapp for att aktivera enheten och
trycker sedan pd ==

*’)'“"D visas.
4 Tryckpa .
5 Folj instruktionerna pa skdrmen i Garmin Connect-appen.
Nya matningar 6verfors automatiskt till Garmin Connect-appen.

8 Smarta funktioner



Bjuda in sekundara anvandare

Innan du kan bjuda in sekundéra anvandare maste de sekundéra anvandarna installera Garmin Connect-appen
pa sin smartphone och skapa ett konto.

Du kan bjuda in upp till 15 sekundara anvéndare att skapa en profil och géra méatningar pa din enhet med
Garmin Connect-appen.

1 Folj instruktionerna pa skarmen fran Garmin Connect-appen pa din smartphone for att bjuda in sekundéara
anvandare.

Den sekundéra anvandaren far ett e-postmeddelande som bjuder in dem att anvdnda enheten.

2 Fran den sekundéra anvandarens smartphone accepterar du e-postinbjudan och féljer instruktionerna pa
skarmen.

3 GOor en matning pa Index BPM-enheten.
Index BPM-enheten synkroniseras och den nya anvandarens profil blir tillganglig.

Andra anvandarprofilen

Innan du kan dndra anvandarprofilen maste du slutféra inbjudningsprocessen for sekundéra anvandare och
synkronisera enheten med ditt Garmin Connect konto.

1 Tryck pa valfri knapp for att starta enheten.
2 Tryck pa & tills anvdndarens namn visas.
3 Gor en méatning.

Om du har konfigurerat enheten med en valfri Wi-Fi anslutning, 6verfors matningarna automatiskt till den
sekundéra anvandarens Garmin Connect-konto.

Enhetsinformation

Aterstalla enheten

Om du aterstéller enheten raderas alla data och anslutningar.
Nér enheten ar avstangd haller du ned = och E i 10 sekunder.
{é visas och enheten aterstills.

Enhetsinformation



Byta batteri

Enheten drivs av fyra AAA-batterier.

Tryck pa batteriluckans knapp som sitter bakom manschetten.
Ta bort batteriluckan.

Ta bort batterierna fran enheten.

Satt i nya batterier i ratt riktning.

—

B W DN

5 Satt tillbaka batteriluckan.

Visa programvaruversion

1 Tryck pa valfri knapp for att starta enheten.
2 Tryck pd == tills @) visas pa skdrmen.
3 Tryckpa .

Skotsel av enheten

Undvik kraftiga stotar och ovarsam hantering eftersom det kan forkorta produktens livslangd.

Forvara inte enheten dar den kan utsattas for extrema temperaturer eftersom det kan orsaka permanenta
skador.

N&r du inte planerar att anvdnda enheten flera manader tar du ut batterierna.
Anvand inte vassa eller slipande féremal nar du rengér enheten.

Anvand inte kemiska rengoringsmedel, slipande rengdringsmedel, I6sningsmedel eller insektsmedel som kan
skada plastkomponenter och ytor.

Undvik att [amna enheten i direkt solljus.

Rengora enheten

Om det behdvs kan du rengdra enhetens yta for att ta bort oénskade rester, ludd och damm.
Obs! Du bor rengora enheten minst en gang om aret.

1 Rengor enhetens yta med en trasa fuktad med rent vatten.

2 Torka enheten torr.

10 Enhetsinformation



Forvara enheten

+ Rulla manschettremmen tills den ligger an mot enheten och fast den med kardborrefliken.

+ Forvara enheten péa en sval, torr plats, borta fran direkt solljus.

+ Ta ur batterierna om du inte ténker anvénda enheten pa mer dn 3 manader for att forhindra batterilackage.

Underhall
+ Ingen firmwareuppdatering behovs under produktens livslangd.

+ Vid mycket sallsynta tillfallen kan du behova installera om enhetens firmware pa grund av maskinvarufel. |
detta fall forblir den avsedda anvandningen oférandrad.

+ Modifieringar eller &ndringar av firmware ar forbjudna.

Enhetsinformation
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Specifikationer
Display

Manschettrycksintervall
Méatomrade

Matmetod

Noggrannhet

Markeffekt
Armens omkrets
Vikt

Matt

Batteritid

Drifttemperaturomrade

Temperaturomrade for forvaring

Overféringsmetod
Funktioner for tradlost natverk
Garanti

Dar enheten vidror kroppen

Innehall

Forvantad livslangd
Start- eller aktiveringstid

Matcykeltid
Tradlos frekvens

Bluetooth Low Energy

Rackvidd for Bluetooth Low Energy

Maximalt antal anslutningar

Tradlosa natverk

3,3 cm (1,3 tum) OLED
Fran 0 till 280 mmHg

Systoliskt blodtryck: fran 60 till 250 mmHg
Diastoliskt blodtryck: fran 40 till 180 mmHg

Oscillometrisk

Blodtrycksvarde: + 3 mmHg eller £ 2 %
Puls: £5 %

DC6V,41,5V LR03 AAA-batterier
Fran 22 till 42 cm (fran 8,6 till 16,5 tum)
280 gram (0,62 Ib) utan batterier

150 x 60 x 80 cm (5,9 x 2,4 x 3,1 tum)
Upp till 9 manader

Fran 10 till 40 °C (fran 50 till 104 °F)
Fran 15 % till 90 % relativ maximal luftfuktighet
Maximal hojd: 2 000 m (6 561,68 fot)

Fran -25 ° till 70 °C (fran-13 ° till 158 °F)

Fran 10 % till 95 % relativ maximal luftfuktighet
Maximal hojd: 2 000 m (6 561,68 fot)

Fran 800 till 1 060 hPa

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

Ett ar

Typ BF (6verarmsmanschett)

BP707

4 AAA-batterier
Manschett (fast)
Snabbstartshandbok

3ar
5 sekunder
Fran 50 till 60 sekunder beroende pa tryckvardet

Wi-Fi: 2412 till 2472 MHz vid 18,04 dBm
Bluetooth Low Energy: 2402 till 2480 MHz vid -2,33 dBm

5.0
< 9,1 m (30 fot) (normalt)
1 smartphone

Endast b/g/n 2,4 GHz

12
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Tradlos natverkssakerhet

WPA2

Rackvidd for tradlost natverk

<30 m (100 fot) (normalt)

Maximalt antal tradlosa natverk

7 lagrade

Symbolforklaringar

De har symbolerna eller forkortningarna kan visas pa enhetens etiketter.

Enhetsinformation
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Anvand inte produkten om du har en inopererad pacemaker.
Las instruktionerna fore anvandning.

Tillampad del, typ BF.

Tillverkare

Importor

Distributor

Klass Il-symbol

Symbol for WEEE-kassering och -atervinning. WEEE-symbolen sitter pa produkten i enlighet med
EU-direktiv 2012/19/EG om atervinning av elektroniskt avfall och elektronisk utrustning (WEEE -
Waste Electrical and Electronic Equipment). Den &r avsedd att férhindra felaktig kassering av den
har produkten samt att framja ateranvandning och atervinning.

Varning for lag batteriniva. Anger att batteriet &r lagre an 50 %.
Batteriets niva &r for lag for att sla pa enheten och bor bytas omedelbart.
Universell atervinningssymbol.

FCC-certifieringsmarke.

Lagrings- och transportférhallanden.

Lagrings- och transportférhallanden.

CE-certifieringsmarke.

Gron punkt-forpackning. Ett ekonomiskt bidrag har betalats till en kvalificerad nationell organisation
for forpackningsatervinning.

Bluetooth symbol.

Anvand inte den hér enheten i en MR-miljé (magnetisk resonans).

Enheten ar skyddad mot fasta frammande féremal som &r storre an 12,5 mm (0,49 tum). Enheten
ar skyddad mot vatten som sprutas upp till 15 grader fran vertikalt lage.

Serienummer.
Systoliskt blodtryck i mmHg/diastoliskt blodtryck i mmHg.

Hjartslag per minut under en matning.

Medicinsk enhet.

14
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Unik enhetsidentifiering.

Felkoder

Felkoder kan visas pa enhetens skarm for att indikera ett problem med enheten (Tips for att fa en bra métning,
sidan 4). Om din Index BPM-enhet visar en felkod bor du ta bort enheten fran armen och stanga av och sla pa
enheten innan du forsdker géra en ny matning.

[

E1
E2
E3
E4
ES
E6
E7
E8
E9
E10
X

Lag batterispanning.

Enheten detekterade inte ndgon métning.

Manschetten blases inte upp ordentligt eller lacker.

Matningen ar felaktig.

Tidsgransen for enheten overskreds nar manschetten bldses upp eller téms.

Manschetten ar delvis uppblast.

Matningen 6verskred det maximala blodtryckvardet.

Tidsgransen for enheten 6verskreds vid anslutning till Garmin Connect appen eller ett Wi-Fi natverk.
Det uppstod ett internt kommunikationsfel i enheten.

Programvaruuppdateringen installerades inte korrekt.

Tidsgransen for enheten overskreds.

Tidsgransen for enheten overskreds vid 6verforing av en matning eller slutforande av konfigurationen.

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

Information om auktoriserad representant
Kahl Handelsvertritung
Isartr. 33 40699 Erkrath, Tyskland

Information om importér
Tacx’ B.V.
medicalcompliance@garmin.com
De Boeg 2, Oegstgeest, 2343 HK Nederlanderna

Enhetsinformation
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Begransad konsumentgaranti

DENNA BEGRANSADE GARANTI GER DIG SPECIFIKA LAGLIGA RATTIGHETER, OCH DU KAN HA ANDRA
LAGSTADGADE RATTIGHETER SOM KAN VARIERA FRAN STAT TILL STAT (ELLER LAND ELLER REGION).
GARMIN UTESLUTER INTE, BEGRANSAR ELLER DRAR IN ANDRA JURIDISKA RATTIGHETER DU KAN HA ENLIGT
LAGARNA | DITT OMRADE (ELLER LAND ELLER REGION). FOR EN FULLSTANDIG FORSTAELSE AV DINA
RATTIGHETER BOR DU KONSULTERA LAGARNA | DITT LAND ELLER REGION.

Icke-flygprodukter garanteras vara fria fran defekter i material och utférande i ett ar fran inképsdatumet. Under
denna tid kommer Garmin att efter eget gottfinnande reparera eller ersatta komponenter som inte fungerar

vid normal anvandning. Sddana reparationer eller ersattningar goérs utan nagon avgift for kunden vad galler
delar eller arbete, forutsatt att kunden star for alla transportkostnader. Den har begransade garantin géller

inte for: (i) kosmetiska skador, t.ex. repor, hack och bulor, (ii) férbrukningsdelar, t.ex. batterier, savida inte
produktskadan uppstatt p.g.a. defekter i material eller arbete, (iii) skada orsakad av olycka, missbruk, vatten,
oversvamning, brand eller andra naturhdndelser eller yttre orsaker, (iv) skada orsakad av service utférd av
nagon som inte ar behdorig serviceleverantdr at Garmin; (v) skada pa en produkt som har modifierats eller
dndrats utan skriftligt tillstand fran Garmin; (vi) skada pa en produkt som har anslutits till strom- och/eller
datakablar som inte tillhandahalls av Garmin eller skada pa en produkt som har anslutits till ndtadaptrar och
kablar som inte &r certifierade av UL (Underwriters Laboratories) och inte ar markta som Limitied Power
Source (begransad strémkalla). Garmin forbehaller sig dessutom ratten att avsla garantiansprak avseende
produkter eller tjanster som anskaffats och/eller anvénts pa négot sétt som strider mot ndgot lands lagar.
Garmin navigeringsprodukter ar endast avsedda att anvdndas som hjalp vid resa och far inte anvéndas till
nagot dndamal som kraver exakt matning av riktning, strdcka, plats eller topografi. Garmin [dmnar inga garantier
angdende kartuppgifternas riktighet eller fullstandighet.

SA LANGT SOM AR TILLATET ENLIGT GALLANDE LAG GALLER DE GARANTIER OCH KOMPENSATIONER
SOM ANGES | DENNA BEGRANSADE GARANTI MED ENSAMRATT OCH | STALLET FOR, OCH GARMIN
FRISKRIVER SIG UTTRYCKLIGEN FRAN, ALLA ANDRA GARANTIER OCH KOMPENSATIONER, VARE

SIG UTTRYCKLIGA, UNDERFORSTADDA, LAGSTADGADE ELLER PA ANNAT SATT, INKLUSIVE, UTAN
BEGRANSNING, UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST
ANDAMAL, LAGSTIFTAD KOMPENSATION ELLER PA ANNAT SATT. DENNA BEGRANSADE GARANTI GER
DIG SPECIFIKA LAGLIGA RATTIGHETER, OCH DU KAN HA ANDRA LAGSTADGADE RATTIGHETER SOM KAN
VARIERA FRAN STAT TILL STAT OCH FRAN LAND TILL LAND. OM FRISKRIVNING FRAN UNDERFORSTADDA
GARANTIER INTE TILLATS ENLIGT LAGSTIFTNING | DITT OMRADE ELLER LAND, AR VARAKTIGHETEN AV
SADANA GARANTIER BEGRANSADE GENOM DENNA BEGRANSADE GARANTI. VISSA STATER (OCH LAND OCH
REGIONER) TILLATER INTE BEGRANSNINGAR AV VARAKTIGHETEN AV EN UNDERFORSTADD GARANTI, SA
OVANSTAENDE BEGRANSNINGAR KANSKE INTE GALLER DIG.

GARMIN SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER VID OVERTRADELSE AV GARANTIN HALLAS ANSVARIGT
FOR NAGRA TILLFALLIGA, SARSKILDA, INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR, VARE SIG DE ORSAKAS
AV ANVANDNING, MISSBRUK ELLER OFORMAGA ATT ANVANDA PRODUKTEN ELLER AV DEFEKTER |
PRODUKTEN. VISSA STATER (OCH LAND OCH REGIONER) TILLATER INTE BEGRANSNING AV TILLFALLIGA
SKADOR ELLER FOLJDSKADOR, SA OVANSTAENDE BEGRANSNINGAR GALLER KANSKE INTE DIG.

Om du under garantiperioden gor ansprak pa garantiservice i enlighet med den har begransade garantin,
kommer Garmin, efter eget val: (i) reparera enheten med nya delar eller tidigare anvanda delar som uppfyller
Garmins kvalitetsstandarder, (ii) ersétta enheten med en ny enhet eller Garmin rekonditionerad enhet som
uppfyller Garmins kvalitetsstandarder, eller (iii) byta enhet for en fullstandig aterbetalning av inkdpspriset.
DENNA KOMPENSATION AR DIN ENDA KOMPENSATION FOR EN OVERTRADELSE AV GARANTIN. Reparerade
eller utbytta enheter har 90 dagars garanti. Om enheten fortfarande omfattas av den ursprungliga garantin galler
den nya garantin i 90 dagar eller till slutet av den ursprungliga ettarsgarantin, beroende pa vad som intraffar
forst.

Innan du soker garantiservice kan du besdka och granska onlinehjalpsresurserna som finns pa
support.garmin.com. Om enheten fortfarande inte fungerar korrekt efter anvéndning av dessa resurser,
kontaktar du en Garmin auktoriserad serviceverkstad i det ursprungliga inkopslandet eller foljer instruktionerna
pa support.garmin.com for att erhalla garantiservice. Om du &r i USA kan du ocksa ringa 1-800-800-1020.
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Om du efterfragar garantiservice utanfor det ursprungliga inkopslandet, kan Garmin inte garantera att alla
komponenter och produkter som behovs for att reparera eller ersétta produkten finns tillgangliga pa grund

av skillnader i produktutbud och géllande standarder, lagar och forordningar. | sa fall kan Garmin, efter eget
gottfinnande och enligt géllande lagar, reparera din produkt med jamforbara delar eller byta ut produkten mot
en jamforbar Garmin produkt (ny eller en Garmin rekonditionerad enhet), eller krava att du skickar produkten
till ett Garmin auktoriserat servicecenter i inkopslandet eller till ett Garmin auktoriserat servicecenter i ett annat
land som kan utfora service pa produkten, i vilket fall du ansvarar sjalv for att folja alla tillampliga import-

och exportrestriktioner och for att betala alla tullar, moms, fraktkostnader och andra associerade skatter och
avgifter. | vissa fall kan Garmin och dess aterférséljare kanske inte serva produkten i ett land utanfor det
ursprungliga inkopslandet eller returnera en reparerad eller utbytt produkt till dig i det landet pa grund av
géllande standarder, lagar eller forordningar i landet.

Ink6p via online-auktion: Produkter som kops via online-auktioner berattigar inte till rabatter eller andra
specialerbjudanden som grundar sig pa Garmin garantin. Bekraftelser pa onlineauktion godkanns inte som
garantiverifikation. Om du vill ha garantiservice méaste du ha det ursprungliga inkdpskvittot, eller en kopia av
den, fran ursprungsaterforsaljaren. Garmin ersétter inte komponenter som saknas fran en forpackning som
kopts via en online-auktion.

Internationella inkop: En separat garanti kan tillhandahallas av internationella distributorer for enheter som
inkopts utanfor USA beroende pa land. Om tillampligt tillhandahalls denna garanti av den lokala, inhemska
distributéren och denna distributér tillhandahaller service lokalt fér din enhet. Distributdrsgarantier ar endast
giltiga i det avsedda distributionsomradet. Enheter som inkdpts i USA eller Kanada maste returneras till ett
servicecenter for Garmin i Storbritannien, USA, Kanada eller Taiwan for service

Kassering

Aktivering av EU-direktiven 2011/65/EU, 2012/19/EU och 2015/863/EU, for minskad anvéandning av farliga
amnen i elektriska och elektroniska enheter och for avfallshantering. Symbolen pa enheten eller dess
férpackning innebér att produkten inte far kasseras som hushallsavfall nédr den natt slutet av sin livslangd. |
slutet av enhetens livslangd maste anvandaren leverera den till en angiven uppsamlingsplats for elektriskt och
elektroniskt avfall eller lamna tillbaka enheten till aterforsaljaren vid kop av en ny enhet. Om produkten kasseras
separat skyddas manniskors hélsa och miljon. Insamling och atervinning av din enhet bidrar ocksa till att spara
pa naturresurser. Enheten och dess delar ar markta med hur de ska kasseras i enlighet med nationella eller
regionala foreskrifter.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetiska emissioner

Index BPM éar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av
Index BPM-enheten ska se till att den anvénds i en saddan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Index BPM-enheten anvander
endast RF-energi for sin interna
funktion. Darfor ar RF-utslappen
mycket laga och kan inte orsaka
storningar i narliggande elektronisk
utrustning.

CE-emission CISPR11 Grupp 1

Index BPM-enheten anvander
endast RF-energi for sin interna
funktion. Darfor ar RF-utslappen
mycket laga och kan inte orsaka
storningar i narliggande elektronisk
utrustning.

RE-emissioner CISPR11 Klass B

Index BPM-enheten ar lamplig
for anvandning i alla miljcer,
Harmoniska emissioner IEC Ei tillampliat inklusive hemmiljéer och miljoer
61000-3-2 J Pig som ar direkt anslutna till det
allmanna lagspanningsnatet som
forser bostadshus med strom.

Index BPM-enheten ar lamplig
for anvandning i alla miljcer,
inklusive hemmiljéer och miljoer
som &r direkt anslutna till det
allméanna lagspénningsnatet som
forser bostadshus med strom.

Spanningsfluktuationer/flimmere-
missioner Ej tillampligt
IEC 61000-3-3

18 Enhetsinformation



Forklaring — elektromagnetiska emissioner och immunitet

For utrustning och system som inte ar livsuppehallande och som &r specificerade for anvandning endast

pa en avskarmad plats. Anvandning av denna utrustning i anslutning till eller tillsammans med annan

utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig anvdndning. Om sadan anvandning &r nodvandig

ska denna utrustning och den andra utrustningen observeras for att kontrollera att de fungerar normalt.

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor
inte anvandas ndrmare &n 30 cm (12 tum) fradn nagon del av enheten, inklusive kablar som anges av tillverkaren.
Annars kan det leda till forsamrad prestanda hos denna utrustning.

Index BPM-enheten ar avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som anges i foljande tabell. Kunden
eller anvandaren av Index BPM-enheten ska se till att den anvénds i en sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Elektrostatisk urladd-
ning (ESD)
IEC 61000-4-2

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

Kontakt: +8 kV
Luft: 2 kV, +4 kV, 8 kV,
+15kV

Golv bor vara i tra, betong

eller keramik. Om golven ar
tackta med syntetiskt material
ska den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Snabba elektriska tran-

+2 kV for stromforsorj-
ningsledningar

Natstrommens kvalitet bor vara

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV, +2 kV
ledning(ar) till jord

sienter/skurar - . Ej tillampligt’ typisk for kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-4 +1 kV for in-/utgaende sjukhusmilj.
ledningar
+0,5 kV, +1 kV
. . ledning(ar) till Natstrommens kvalitet bor vara
SN ledning(ar) Ej tillampligt typisk for kommersiell miljo eller

sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta
avbrott och spannings-
variationer i stromfor-

Spanningsfall:

0 % under test; 0,5 cykel
0 % under test; 1 cykel
70 % under test; 25/30

Spéanningsfall: Ej till-

Natstrommens kvalitet bor vara
typisk for kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé. Om anvandaren
Index BPM kraver kontinuerlig

sérininasledningar cykler ampligt drift under strémavbrott, rekom—
IECJ61 300_4_.”g Spénningsavbrott: menderas att Index BPM drivs av
0 % under test: 250/300 en avbrottsfri stromkalla eller ett
cykler batteri.
Effektfrekvensens magnetfalt
Kraftfrekvens for Index BPM bor vara pa nivaer
(50/60 Hz) magnetfalt gg ﬁ/m” 60 H 28 ﬁ/m h 60 H som ar karakteristiska for en
IEC 61000-4-8 z efer ‘ zoc ‘ typisk plats i en typisk kommer-

siell miljo eller sjukhusmiljo.

Index BPM-enheten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges i foljande tabell. Kunden
eller anvandaren av Index BPM-enheten ska se till att den anvénds i en sddan miljo.

Obs! Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption
och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

1 Ej tillampligt. Index BPM-enheten &r batteridriven, inte natdriven.
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Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo —

riktlinjer

Ledningsbunden
RFIEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz till 80 MHz

6 Vrms:

| ISM- och amatorradio-
band mellan 0,15 MHz
och 80 MHz 80 % fm vid
1 kHz

Ej tillampligt?

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrust-
ning bor inte anvandas
narmare nagon del av
INDEX BPM, inklusive
kablar, an det rekom-
menderade separations-
avstand som berdknas
med den ekvation som

ar tillamplig pa séndarens
frekvens.

Utstralad RF IEC
61000-4-3

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % fm vid 1 kHz

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % fm vid 1 kHz

Rekommenderat separa-
tionsavstand:

d=1,2P
d = 1,24/P 80 MHz till
800 MHz3

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

Dar P ar sandarens
maximala uteffekt i watt
(W) enligt sandarens till-
verkare och d ar det
rekommenderade separa-
tionsavstandet i meter
(m).

Storningar kan
forekomma i narheten av
utrustning som ar markt

«

med féljande symbol:

Index BPM &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo (fér hemsjukvard) dar utstralade RF-storningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av Index BPM kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska storningar
genom att upprétthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare)
och Index BPM enligt rekommendationerna i foljande tabell, i enlighet med kommunikationsutrustningens

maximala uteffekt.

2 Ej tillampligt. EUT drivs med batteri, ingen strémforsérjning for véxelstrémsnit.

3Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomrédet.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Index BPM

Sandarens maximala
uteffekt i W

Separationsavstand enligt sandarens frekvens i m

150 kHz till 80 MHz

d=1,2\/P

80 MHz till 800 MHz

d=1,2\/P

800 MHz till 2,7 GHz

d=2.3\P

0,01 Ej tillampligt 0,12 023
0,1 Ej tillampligt 038 073
1 Ej tillampligt 1,2 23
10 Ej tillampligt 38 73
100 Ej tillampligt 12 23

For sdndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d
i meter (m) berdknas med hjélp av den ekvation som ér tillamplig pa séandarens frekvens, dar p ar sandarens
maximala uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

Obs! Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hdgre frekvensomradet.

Obs! Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption
och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Index BPM &r avsedd att anvéandas i den elektromagnetiska miljo (for hemsjukvard) som anges i féljande tabell.
Kunden eller anvandaren av Index BPM ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet, testspecifikationer for KAPSLINGSPORTIMMUNITET mot
tradlos RF-kommunikationsutrustning

Overens-
stammelse-
. IMMUNI- o
UCELELE Band (MHz) Service Modulering ki Avstand (m) TETSTEST- v s
vens (MHz) effekt (W) 2 for
NIVA (V/m) o
hemsjukvar
d)
385 380300  TETRA400 ulsmodu- g 0,3 27 27
lering 18 Hz
FM# +5 kHz
450 430470 ~ CMRS460.  likelse 2 03 28 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 pul d
ulsmodu-
745 704-470 %E{?a"d lering 02 03 9 9
! 217 Hz
780
810 GSM
870 800/900
TETRA 800 Pulsmodu-
800-960 iDEN 820 lering 18 Hz 2 0.3 28 28
930 CDMA 850
LTE-band 5

4Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas eftersom det skulle det vara vérsta scenariot, &ven om den inte
representerar den faktiska moduleringen.
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Overens-

IMMUNI- stammelse-
UCEIELE Band (MHz) Service Modulering AT Avstand (m) TETSTEST- e s
vens (MHz) effekt (W) 2 for
NIVA (V/m) S
hemsjukvar
d)
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 00— GSM 1900  Pulsmodu-
DECT lering 2 0,3 28 28
1990
T LTE-band 1, 217 Hz
2,3,4,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsmodu-
2 400- 802.11 .
2450 2570 b/g/n, RFID, =19 2 03 28 28
2450, LTE-
band 7
5240 pul q
ulsmodu-
5100- WLAN .
5500 lering 0,2 0,3 9 9
5800 802.11 a/n 217 Uz
5785
Obs! Vid behov for att uppnd IMMUNITETSTESTNIVAN kan avstandet mellan den sindande antennen och ME-
UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET minskas till 1T m. Testavstandet pa 1 m &r tillatet enligt IEC 61000-4-3.
Obs! For vissa tjanster ingar endast kopplingsfrekvenser.
Obs! Barvagen ska moduleras med hjalp av en kantvagssignal med 50 % arbetscykel.

22 Enhetsinformation



Kvarstaende risker

Ellackage orsakar elektriska stotar.

Felaktigt manschettryck resulterar i
felaktiga blodtrycksvarden.

Det gar inte att automatiskt latta
pa trycket, vilket orsakar obehag for
anvandaren.

Produkten har skadats under leve-
ransprocessen och fungerar inte
som den ska.

Orsakar negativa hudreaktioner.

Elektromagnetiska falt stor andra
produktfunktioner.

Produktens funktion paverkas av
storningar fran elektromagnetiska
falt i omgivningen.

Genererar en elektromagnetisk
storning som paverkar andra
produkter i ndrheten.

Hogt tryck orsakar blamarken eller
rodnad.

Det gar inte att automatiskt latta
pa trycket, vilket orsakar obehag for
anvandaren.

Felaktig anvandning som resulterar
i felaktig blodtrycksmatning.

Det blodtrycksvarde som uppmats
(pa OLED) av enheten visar ett
felaktigt felvarde, vilket resulterar i
en falsk bedomning.

Orsakar ojamnt blodtryck.

Produkten ar batteridriven och
orsakar darfor inte elektriska stotar
pa grund av lackage.

| anvandarhandboken star det att
du vid osdkerhet kring blodtrycket
bor informera lakare.

| anvandarhandboken star det att
du bor avbryta matningen om du
upplever obehag.

Kontakta distributoren om
produkten har skadats under leve-
ransen.

Allt material som kommer i kontakt
med huden har klarat biokompatibi-
litetstestet.

Produkterna har klarat verifierings-

testerna EMC EN 60601-1-2 och IEC

301489-1/-17.

Produkterna har klarat verifierings-

testerna EMC EN 60601-1-2 och IEC

301489-1/-17.

Produkterna har klarat verifierings-

testerna EMC EN 60601-1-2 och IEC

301489-1/-17.

Produkten har en skyddsmekanism
for overtryck. Om du upplever
obehag under matningen tar du
bort manschetten och avbryter
anvandningen av enheten.

Produkten har en skyddsmekanism
for dvertryck. Om du upplever
obehag under matningen tar du
bort manschetten och avbryter
anvandningen av enheten.

| anvandarhandboken finns infor-
mation om hur du anvander
enheten pa ratt satt.

Produkten har klarat det tradlosa
storningstestet och uppfyller
kraven i EN 300 328-bestammel-
serna.

| anvandarhandboken forklaras
felmeddelanden och forsiktighets-
atgarder.

Godkant

Godkant

Godkant

Godkant

Godkant

Godkant

Godkant

Godkant

Godkant

Godkant

Godkant

Godkant

Godkant

Enhetsinformation

23



| anvandarhandboken férklaras
felmeddelanden och forsiktighets-  Godkant
atgarder.

Kan orsaka personskador eller
felaktigt blodtrycksvarde.

Overensstammelseforklaring for Europeiska kommissionen
enligt forordningen om medicintekniska produkter (MDR) 2017/745

Overensstammelseforklaring

Denna forsakran om 6verensstammelse utfdardas pa nedan namnda tillverkares eget ansvar. Harmed bekréftas
att den angivna produkten uppfyller kraven i radets direktiv om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning avseende forordning (EU) MDR 2017/745 om medicintekniska produkter (bilaga IX — bedémning
av 6verensstammelse baserat pa ett kvalitetshanteringssystem och utvardering av teknisk dokumentation)
som har certifierats av DNV Product Assurance AS (anmalt organs identifikationsnummer: 2460). Produkten
uppfyller &ven radets direktiv 2011/65/EU (RoHS) och 2014/53/EU (RED).

For foljande utrustning:

Produktnamn: Index BPM
Modellbeteckning/varumarkesnamn: BP707/Garmin

Tillverkarens namn: Ya Horng Electronic Co., Ltd.

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

Tillverkarens adress: No.35, Shalun, Anding Dist., Tainan City 745, Taiwan

Fabriksadress: Room 201, Building #9, No. 84 Gaoyu South Road, Tangia Town, Dong Guan, Guangdong, Kina
Eudamed-registreringsnummer (SRN): TW-MF-000010109

Nummer pa utfardat EU MDR-certifikat och utgangsdatum:
Certifikatnummer: C539652

Datum for forsta CE-markning: 30 augusti 2023
Galler till och med: 30 augusti 2028
Grundlaggande UDI-DI: 471987331BP2021A8G
Anmalt organs namn: DNV Product Assurance AS
Anmalt organs identifikationsnummer: CE 2460

Anmalt organs adress:
Veritasveien 1

1363 Hovik
Land: Norge

Avsedd anvandning: Index BPM-enheten ar en slanglos blodtrycksmatare. Detta ar en medicinsk enhet
avsedd att méata systoliskt och diastoliskt blodtryck och pulsfrekvens. Enheten ar utformad for matning och
anvandning av vuxna mellan 18 och 75 ar. Enheten ar utformad for att méata vuxna (alder 18 till 75) med en
overarmsomkrets pa 22 till 42 cm (8,6 till 16,5 tum).

Friskrivning: Index BPM-enheten &r inte avsedd for sjukdomsdiagnostisering. Endast ldkare ar kvalificerade att
diagnostisera och behandla sjukdomar, inklusive hogt blodtryck. Du bér kontakta din lakare om enheten visar
hypertensiva eller hdga blodtrycksvarden. Det finns inga kdnda biverkningar for att anvéanda den héar enheten.
Index BPM-enheten &r en fristdende enhet och behover inte anslutas till en mobilapp. Mobilappen (tillval) kan
endast anvandas for att lagra data for personliga anteckningar. Appen utfor inga atgarder pa data eller nagra
atgarder utdver lagring.

GMDN-kod: 45617 elektronisk blodtrycksmétare med automatisk uppblasning, barbar, arm/handled

CND-kod: 21203020501 OSCILLOMETRISKA ICKE-INVASIVA BLODTRYCKSMATARE

Klassificering: Klass lla MDR 2017/745 bilaga VIII, regel 10

Forsdkran ges pa ovan namnda tillverkares eget ansvar.
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Harmed bekraftas att produkten uppfyller kraven i radets direktiv om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning avseende férordning (EU) MDR 2017/745 om medicintekniska produkter — bilaga IX BEDOMNING
AV OVERENSSTAMMELSE BASERAT PA ETT KVALITETSHANTERINGSSYSTEM OCH PA UTVARDERING AV
TEKNISK DOKUMENTATION som ska certifieras av DNV GL Presafe AS (anmalt organs identifikationsnummer:
2460). Vid utvardering av klass lla-produkters sékerhetsaspekter tillampas foljande harmoniserade standarder:
|, harmoniserade standarder inom EU

EN ISO 13485:2016: Medicintekniska produkter. Kvalitetshanteringssystem. Krav for regulatoriska andamal

EN 60601-1:2006+A1:2013: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1: Allmanna fordringar betraffande

sakerhet och vasentliga prestanda

EN 1060-1:1995+A1:2009: Icke-invasiva blodtrycksmatare — del 1: Allmanna fordringar

EN 1060-3:1997+A2:2009: Icke-invasiva blodtrycksmatare. Kompletterande krav for elektromekaniska

blodtrycksmatningssystem

EN ISO 81060-2:2019: Icke-invasiva blodtrycksmatare — del 2: Klinisk undersokning av intermittent

automatiserad matningstyp

EN 60601-1-11:2015: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1-11: Allmanna fordringar betraffande

sadkerhet och vasentliga prestanda — Sédkerhetsstandard: Krav pa elektrisk utrustning for medicinskt bruk och
elektriska system for medicinskt bruk vid anvédndning i hemlik vardmiljo

ETSI EN 300 328 v2.2.2: 2019: Elektromagnetisk kompatibilitet och ERM (Radio Spectrum Matters),
bredbandssandningssystem, datadverforingsutrustning som anvands i 2,4 GHz ISM-bandet och med hjalp
av moduleringstekniker med brett band, harmoniserad EN som tacker de vasentliga kraven i artikel 3.2 i
direktivet om radioutrustning (2014/53/EU)

ETSI EN 301 489-1 v2.2.3: 2019: Elektromagnetisk kompatibilitet och ERM (Radio Spectrum Matters),
standard for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for radioutrustning och tjanster, del 1: Vanliga tekniska
krav

ETSI EN 301 489-17 v3.2.4: 2020: Elektromagnetisk kompatibilitet och ERM (Radio Spectrum Matters),
standard for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for radioutrustning, del 17: Sarskilda villkor for
bredbandssandningssystem

EN 60601-1-2:2015: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1-2: Allmanna fordringar betraffande
sakerhet och vasentliga prestanda — Sakerhetsstandard: Elektromagnetiska storningar — krav och tester

EN 60601-1-6:2010+A1:2015: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1-6: Allm&nna fordringar
betrdffande sékerhet och vasentliga prestanda — Sakerhetsstandard: Anvandbarhet

EN 62366-1:2015: Medicintekniska produkter — Tillampning av metoder for att sékerstalla medicintekniska
produkters anvandbarhet

EN 62304:2006+A1:2015: Medicinteknisk programvara - Livscykelprocesser for programvara
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU den 8 juni 2011 om begrénsad anvandning av vissa
farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning. Intyget om 6verensstammelse omfattar direktiv

2015/863 som publicerades 2015 av EU (kallas ofta RoHS 3) och direktiv 2017/2102/EU som publicerades
av EU den 17 november 2015

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (REACH)

II, internationella standarder
ISO 14971:2019: Medicintekniska produkter — Tillampning av system for riskhantering for medicintekniska
produkter
IEC 60601-1:2005+A1:2012: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — del 1: Allmanna fordringar betraffande
sakerhet och vasentliga prestanda
ISO 81060-2:2018+A1:2020: Icke-invasiva blodtrycksmatare — del 2: Klinisk undersdkning av intermittent
automatiserad matningstyp

IEC 80601-2-30: 2018: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 2—-30: Sarskilda fordringar betraffande
sakerhet och vasentliga prestanda for automatiserade nonvasiva blodtrycksmatare
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IEC 60601-1-11:2015: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1-11: Allméanna fordringar betraffande
sdkerhet och vasentliga prestanda — S&dkerhetsstandard: Krav pa elektrisk utrustning fér medicinskt bruk och
elektriska system for medicinskt bruk vid anvédndning i hemlik vardmiljo

IEC 60601-1-2:2014: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1-2: Allmanna fordringar betraffande
sakerhet och vasentliga prestanda — Sakerhetsstandard: Elektromagnetiska storningar — krav och tester

ISO 10993-1: 2018: Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — del 1: Utvardering och testning
inom en riskhanteringsprocess

ISO 10993-5: 2009: Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — del 5: Tester for in vitro-
cytotoxicitet

ISO 10993-10: 2010: Biologisk utvardering av medicintekniska produkter. Prévning for irritation och
hudsensibilisering

IEC 60601-1-6:2010+A1: 2013: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1-6: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda — Sakerhetsstandard: Anvandbarhet

IEC 62366-1: 2015/COR:2016: Medicintekniska produkter — Tillampning av metoder for att sékerstalla
medicintekniska produkters anvandarvanlighet

ISO 15223-1:2021: Medicintekniska produkter — Symboler for markning av medicintekniska produkter, pa
forpackningen och i medfdljande information — del 1: Allmanna fordringar

IEC 62304:2006+A1: 2015: Medicinteknisk programvara — Livscykelprocesser for programvara
I, gemensamma specifikationer (CS) inom EU

Inga tillampliga CS-foreskrifter
Foljande tillverkare/importor eller auktoriserad representant ansvarar for denna férsakran:

Kahl Handelsvertritung
Isartr. 33 40699 Erkrath Tyskland
Person som ansvarar for tillverkaren som ar foremal for denna forsakran:

Jerry Hsu, generaldirektor
Ya Horng
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