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Dulezité bezpecnostni informace a informace o vyrobku

|

Pred instalaci a pouzivanim zafizeni Index BPM si dikladné prectéte vsechny pokyny.

Uzivatelska omezeni

Tento vyrobek je uréen pro pouziti v domaci prostredi. Nejedna se o zafizeni pro profesionalni zdravotnické
vyuZiti.

Tento vyrobek nepouzivejte, pokud jste mladsi 18 let.

Tento vyrobek nepouzivejte, pokud jste starsi 75 let.

Tento vyrobek nepouzivejte, pokud mate obvod levé paze vétsi nez 42 cm (16,5 in) nebo mensi nez 22 cm
(8,61in).

Tento vyrobek nepouzivejte, pokud jste téhotnd, pokud si myslite, Ze byste mohla byt téhotnd, nebo pokud
jste té€hotna a trpite preeklampsii nebo toxémii.

Tento vyrobek nepouzivejte, pokud mate kardiostimulator nebo jiné implantované elektronické zafizeni.

Zdravotni varovani

|

Pred zahdjenim nebo Upravou kazdého cvicebniho programu se vzdy poradte se svym |ékarem.

Méfeni poskytovana timto zafizenim slouzi pouze k referenénim icelim. Spole¢nost Garmin® nepfebira
odpovédnost za dlisledky nespravnych informaci. Toto zafizeni neni ur¢eno k diagnostikovani, oSetfovani,
[é¢bé ani prevenci zadné nemoci.

Neupravuijte si davkovani 1€kl na zakladé méreni poskytovanych timto zafizenim. Uzivejte léky tak, jak vam je
predepsal lékar. K diagnostice a |é¢bé vysokého krevniho tlaku ma kvalifikaci pouze Iékafr.

Toto zafizeni neni uréeno k pouziti v prostiedi bohatém na kyslik.

Tento vyrobek neni navrzen pro sterilizaci, jakou prochazi Iékafska zafizeni.

Toto zafizeni nepouzivejte na stejné koncetiné jako jiné zafizeni pro monitorovani zdravotniho stavu.

Pokud jste podstoupili mastektomii, nepouzivejte toto zafizeni na pazi na stejné strané, na které jste
podstoupili mastektomii.

Varovani tykajici se baterii

|

V tomto zafizeni je tfeba pouzivat vymeénitelné alkalické baterie.

Pokud byste se nefidili témito pokyny, mohlo by dojit ke zkraceni Zivotnosti baterie nebo k nebezpeci poskozeni
zarizeni, pozaru, chemickému spaleni, k vyteceni elektrolytu nebo k Urazu.

BATERIE JSOU NEBEZPECNE A MUSi BYT UDRZOVANY MIMO DOSAH DETI.

z ¥ z

S NOVE Cl POUZITE BATERIE NIKDY NEVKLADEJTE DO UST ANI DO ZADNE CASTI TELA. P¥i poziti nebo
umisténi dovnitf téla mdze béhem 2 hodin dojit k vaZznému nebo smrtelnému zranéni. Pokud k tomu
dojde nebo mate pouhé podezieni, ze k tomu doslo, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

Zarizeni nerozebirejte, neupravuijte, znovu nevyrabéjte, nepropichujte. Zafizeni ani baterii nenicte.

Baterie vyménujte pouze za odpovidajici ndhradni baterii. Pouziti jinych typU baterii predstavuje riziko pozaru
nebo vybuchu.

Nepouzivejte soucasné riizné typy baterii.

Nepouzivejte soucasné staré a nové baterie.

Dulezité bezpecnostni informace a informace o vyrobku 1



Hlaseni incidentu

OZNAMENI

V pripadé zavazného incidentu souvisejiciho se zafizenim nahlaste vSechny podrobnosti vyrobci a povéfenému
zastupci vyrobce.

Oznameni o bateriich

OZNAMENI
Informace o likvidaci zafizeni/baterii v souladu s platnymi mistnimi zakony a nafizenimi ziskate u mistniho
stfediska pro likvidaci odpadu.

Urcené pouziti

Zarizeni Index BPM je méfic krevniho tlaku bez hadicky. Jedna se o |ékarsky pristroj ur¢eny k méreni
systolického a diastolického krevniho tlaku a tepové frekvence. Pfistroj je uréen pro méreni a obsluhu dospélymi
osobami ve véku 18 az 75 let. Pfistroj je uréen k méreni dospélych (ve véku 18 az 75 let) s obvodem horni

Césti paze 22 a7 42 cm (8,6 aZ 16,5 in). Zafizeni Index BPM neslouZi jako diagnosticky pfistroj pro odhalovani
onemocnéni. Diagnostiku a Iécbu onemocnéni (véetné vysokého krevniho tlaku) smi provadét pouze lékar.
Pokud zafizeni zobrazi hodnoty hypertenze neboli vysokého krevniho tlaku, méli byste se obratit na svého
|ékare. Pfi pouzivani tohoto zafizeni nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky.

Uvod
Zarizeni Index BPM je samostatné zafizeni, které méfi a zobrazuje krevni tlak a tepovou frekvenci. Zafizeni neni

nutné pfipojovat k aplikaci v telefonu. Volitelna aplikace pro telefon slouzi pouze k ukladani dat pro osobni
zaznamy.

Klinicky prinos

Domaci méreni krevniho tlaku umoznuje aktivni zapojeni do péce o vlastni zdravi. Pomaha snizovat naklady na
zdravotni péci a mize zlepsit kvalitu a vysledky lécby hypertenze. Pokud pravidelné sledujete svij tlak a pulz,
v pfipadé atypickych vysledkd miZete vcas vyhledat |ékafskou pomoc.
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Prehled zarizeni
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Aktivace zarizeni
1 Odstrante vytahovaci prouzek z krytu prihradky na baterie.

2 Stisknéte libovolné tlacitko.

Tipy k dosazeni kvalitnich méreni
Zafizeni Index BPM zobrazi vysledky na nékolik sekund a automaticky se vypne.
Pred méfenim si prectéte vSechny pokyny.
Pfed mérenim nejezte, nekurte a necvicte.
Po nasazeni manzety na pazi si doprejte pét minut klidu. Teprve poté spustte méreni.
Pri kazdém méreni pouzivejte stejnou ruku.
Méreni provadéjte ve stejnou denni dobu.
Vyhnéte se tésnému nebo tézkému oblecéeni, které by mohlo omezit pritok krve.
Béhem méfeni nemluvte.
Béhem méreni se vyhybejte rozptylovani.
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Tipy pro nastaveni manzety
Manzeta zafizeni Index BPM by méla byt na pazi nasazena pevné, ale zaroven pohodiné.

POZNAMKA: Doporucujeme upravit délku manzety jesté pied tim, nez ji na pazi nasadite.

-

wa zZy

Posurite piezku (D) na vhodné misto manzety a pas manzety pfes ni prelozte, aby vytvofil smycku.
TIP: Pokud je potfeba, mize byt pfezka umisténa na suchém zipu.

+ Pokud mate vétsi obvod paze, umistéte prezku dal od zafrizeni.
Az manzetu nastavite na vhodnou délku, ponechte smycku na mistég, abyste mohli méfi¢ krevniho tlaku
opakované nasazovat a sundavat bez dalSich Uprav manzety.

Prehled zafizeni



Méreni krevniho tlaku a tepové frekvence

Rady a tipy, jak ziskat pfesné hodnoty krevniho tlaku a tepové frekvence, najdete v ¢asti Tipy k dosaZeni
kvalitnich méreni, strana 4.

MuZete provést jedno méreni (1X), nebo muzete provést tfi po sobé jdouci méreni a vypocitat pramér (3X).
1 Rozbalte popruh manzety.
2 Uchopte prezku a uvolnéte pas manzety tak, ze jej protahnete prezkou, dokud nevytvori smycku.

TIP: Pokud je to nutné, odtahnéte prezku od zafizeni, aby se zacala tvorit smycka.

3 Slozte pas manzety pres prezku a upevnéte pds se suchym zipem.
4 Vlozte pazi do smyCky manzety a posunte zafizeni na horni ¢ast paze.

Zarizeni by mélo byt nad loktem a v Urovni srdce. Displej byste méli mit proti sobé.

TIP: AZ manzetu upravite na obvod své paze, mélo by byt mozné nastavenou manzetu sundavat a nasazovat
bez nutnosti opakovanych dprav nastaveni.

5 Pokud je tfeba, manZetu z paze sundejte a znovu ji upravte, aby sedéla tésné, ale pohodIné (Tipy pro
nastaveni manZety, strana 5).

POZNAMKA: Pokud zafizeni nesedi na pazi tésné, miize byt méfeni nepresné.
6 Posadte se s nohama na podlaze.
7 Polozte pazi na stll nebo rovny povrch.

6 Prehled zafizeni



8 Stisknutim libovolného tlacitka zarizeni probudte.
9 Provedte jednu z nasledujicich akci:
+ Chcete-li provést méreni 1x, stisknéte '
Zobrazi se §.
+ Chcete-li provést méreni 3x, podrzte stisknuty V.

Zobrazi se Y.

POZNAMKA: Mezi jednotlivymi mé&Fenimi je minutova pfestavka. Az do dokon&eni tietiho méfeni se
nehybejte ani nemluvte.

Manzeta se pfi kazdém méreni automaticky nafoukne a vyfoukne. Vysledky se zobrazi na displeji.
Pokud jste pro své zafizeni vytvofili volitelné pfipojeni Wi-Fi*, naméfené hodnoty se automaticky odesilaji do
vaseho Uc¢tu Garmin Connect”.

Zastaveni méreni

Méreni muzete kdykoliv zastavit.

1 Stisknéte volbu €.

2 Stadhnéte upevnénou manzetu z horni ¢asti paze.

Zobrazeni posledni namérené hodnoty
1 Stisknéte E > E

) se objevi na obrazovce.
2 Stisknéte volbu '

Chytré funkce
Pripojeni k siti Wi-Fi

NepokousSejte se zafizeni parovat s telefonem, ktery neni vasim osobnim zafizenim.
Nepokousejte se pripojit zafizeni k nezabezpecené siti Wi-Fi nebo k siti Wi-Fi, ktera nevyzaduje heslo.
Nesdilejte prihlaSovaci Udaje k uctu ani heslo.

Pred pfipojenim k siti Wi-Fi musite zafizeni propoijit s aplikaci Garmin Connect na svém telefonu.

Pouzivani sité Wi-Fi se zafizenim Index BPM je volitelné a neni povinné. Zafizeni Index BPM mize
synchronizovat namérené hodnoty s aplikaci Garmin Connect, zatimco je pripojeno k siti Wi-Fi.

Zafizeni Index BPM pouziva zabezpecovaci opatreni, aby se zabranilo uniku dat. Aplikace Garmin Connect
napfiklad pouziva ovérovaci kli¢, ktery zajistuje, Ze zafizeni mizete parovat vzdy pouze s jednim telefonem,
a pro dokonceni zabezpeceného a vdzaného parovani musite zadat Sestimistny parovaci kéd zobrazeny na
zarizeni.

1 Pohybujte se v dosahu sité Wi-Fi.

2 Stisknutim libovolného tlacitka zafizeni probudte.

3 Stisknéte symbol —

Otevie se R0-[].

Stisknéte volbu '

V aplikaci Garmin Connect vyberte menu moznosti a vyberte moznost Pridat zafizeni.

Zadejte bezpecnostni kéd zobrazeny na zafizeni.

Zadejte nazev pro své zafizeni.

Zvolte dostupnou sit Wi-Fi a zadejte pfihlagovaci Udaje.

0 N O g h
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Zména sité Wi-Fi

Pripojené sité Wi-Fi mlzete pridavat nebo ménit z aplikace Garmin Connect v telefonu. Sekundarni uZivatelé
nemohou spravovat sité Wi-Fi.

1 Pohybujte se v dosahu sité Wi-Fi.

2 Stisknutim libovolného tlacitka zafizeni probudte.

3 Stisknéte symbol ]

Otevie se R»-[].

Stisknéte volbu '

V aplikaci Garmin Connect vyberte menu == nebo *® .
Vyberte moznost Zarizeni Garmin a zvolte své zafrizeni.
Vyberte moznost Pripojeni > Wi-Fi > Moje sité.
Postupujte podle pokyn( na displeji.

0 N O g h

Aplikace Garmin Connect

Pouzivani aplikace Garmin Connect se zafizenim Index BPM je volitelné. Aplikace Garmin Connect umoznuje
prohlizet namérené hodnoty krevniho tlaku, vytvaret poznamky k mérenim, zvat osoby k pouzivani zafizeni
a spravovat pripomenuti méreni krevniho tlaku.

Zafizeni Index BPM pracuje v samostatném rezimu, dokud si nestahnete a nesparujete zarizeni s aplikaci
Garmin Connect.

StazZeni aplikace
Pouzivani aplikace Garmin Connect se zafizenim Index BPM je volitelné a neni povinné.
1 Na kompatibilnim telefonu oteviete obchod s aplikacemi a vyhledejte aplikaci Garmin Connect.
2 Nainstalujte aplikaci.
Dalsi informace naleznete v ndvodu k obsluze telefonu.

Parovani zarizeni s aplikaci Garmin Connect

Zarizeni Index BPM miZete pfidat do svého uc¢tu Garmin Connect.

1 Nainstalujte a oteviete aplikaci B Garmin Connect z obchodu s aplikacemi na vagem zafizeni.
2 Vyberte moznost pro pfidani zafizeni do uc¢tu Garmin Connect:

+ Pokud se jednd o prvni zafizeni, které jste sparovali s aplikaci Garmin Connect, postupujte podle pokyn(
na obrazovce.

+ Pokud jiz jste pomoci aplikace Garmin Connect sparovali jiné zafizeni, v menu nastaveni vyberte moznost
Zafizeni Garmin > PFidat zafizeni a postupujte podle pokyni na obrazovce.

3 Chcete-li na zafizeni prejit do rezimu parovani, probudte je stisknutim libovolného tlacitka a stisknéte —_—
Otevie se 3-].

4 Stisknéte volbu '

5 Postupujte podle pokyn(i na obrazovce v aplikaci Garmin Connect.

Do aplikace Garmin Connect se automaticky nahraji nova méreni.

8 Chytré funkce



PFizvani sekundarnich uzivatelu

Nez budete moci pozvat sekundarni uzivatele, musi si sekundarni uzivatelé nainstalovat aplikaci Garmin
Connect do svého telefonu a vytvorit si UCet.

MuZete pozvat az 15 sekunddrnich uzivateld, aby si vytvorili profil a provadéli méreni na vasem zafizeni pomoci
aplikace Garmin Connect.

1 V aplikaci Garmin Connect v telefonu pozvéte sekundarni uzivatele podle pokynt na obrazovce.
Sekundarni uzivatel obdrzi e-mail s pozvankou k pouzivani vaseho zafizeni.
2 V telefonu sekundarniho uzivatele prijméte e-mailovou pozvanku a postupujte podle pokynt na obrazovce.
3 Provedte mérfeni na zafizeni Index BPM.
Zarizeni Index BPM se synchronizuje a zpfistupni se profil nového uzivatele.

Zména profilu uzivatele

Pred zménou uzivatelského profilu musite dokoncit proces pozvani sekundarnich uzivateld a synchronizovat
zarizeni se svym uctem Garmin Connect.

1 Stisknutim libovolného tlacitka zafizeni probudte.
2 Drzte stisknutou volbu &, dokud se nezobrazi jméno uZivatele.
3 Provedte méreni.

Pokud jste pro své zafizeni vytvorili volitelné pripojeni Wi-Fi, namérené hodnoty se automaticky odesilaji do
vaseho Uctu Garmin Connect.

Informace o zarizeni

Resetovani zarizeni

Resetovanim zafizeni se vymazou v§echna data a pfipojeni.
Kdyz je zafizeni vypnuté, podrzte po dobu 10 sekund 2=
{é se zobrazi a zafizeni se resetuje.

Informace o zafizeni



Vymeéna baterii

Zafizeni je napajeno ze Ctyr baterii AAA.

1 Stisknéte tlacitko krytu prihradky na baterie umisténé za manzetou.
2 Odstrante kryt pfihradky na baterii.

3 Vyndejte ze zafizeni baterie.

4 VloZte nové baterie, dbejte na spravnou polaritu.

5 Umistéte kryt pfihradky na baterie zpét.

Zobrazeni softwarove verze

1 Stisknutim libovolného tlacitka zafizeni probudte.
2 Opakované stisknéte tlacitko == a7 se na obrazovce zobrazi nabidka @.
3 Stisknéte volbu '

Péce o zarizeni

OZNAMENI

Nevystavujte zafizeni plsobeni extrémnich otrest a hrubému zachézeni, protoZe by mohlo dojit ke snizeni
zivotnosti produktu.

Neskladujte zafizeni na mistech, kterd jsou vystavena zvy$enému plsobeni extrémnich teplot, protoZe by mohlo
dojit k jeho poskozeni.

Pokud neplénujete pouzivat zafizeni po nékolik mésicd, vyjméte z néj baterie.

K Cisténi zafizeni nepouzivejte ostré nebo abrazivni predméty.

Nepouzivejte chemické ¢i abrazivni Cistici prostredky, rozpoustédla a odpuzovace hmyzu, protoze by mohly
poskodit plastové soucasti a koncovky.

Neponechavejte zafizeni na pfimém slunecnim zareni.

Cisténi zafizeni

V pripadé potreby mlzete povrch zafizeni ocistit, abyste odstranili nezadouci zbytky, Zzmolky a prach.
POZNAMKA: Zafizeni byste méli gistit alespon jednou ro¢né.

1 Otirejte povrch zafizeni pomoci tkaniny navlh¢ené Cistou vodou.

2 Otfete zafizeni do sucha.

10 Informace o zafizeni



Skladovani zafizeni

+ Stacejte pas manzety, dokud nebude priléhat k zafizeni, a zajistéte manzetu pomoci suchého zipu.

+ Zafizeni skladujte na chladném a suchém misté, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.

+ Pokud zafizeni neplanujete pouzivat déle nez 3 mésice, vyjméte baterie, aby nedoslo k jejich vytecCeni.

Udrzba

« Béhem zivotnosti tohoto produktu neni nutna aktualizace firmwaru.

Ve velmi vzacnych pfipadech muze byt nutné preinstalovat firmware zafizeni z dvodu hardwarové zavady.

V takovém pripadé z(stava zamyslené pouziti nezménéno.
+ Jakékoli tpravy nebo zmény firmwaru jsou zakazany.

Informace o zafizeni

11



Technické udaje
Displej 3,3cm (1,3") OLED
Rozsah tlaku manzety 0-280 mmHg

Systolicky krevni tlak: 60 az 250 mmHg

Rec il Diastolicky krevni tlak: 40 az 180 mmHg

Metoda méreni Oscilometricka

Presnost Hodnota krevniho tlaku: #3 mmHg nebo +2 %
Tep: t5%

Parametry napajeni Stejnosmérny proud 6 V, 4 baterie LR0O3 AAA 1,5V

Obvod paze 22 az 42 cm (8,6 az 16,5 in)

Hmotnost 280 g (0,62 Ib) bez baterii

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

Vydrz baterie Az 9 mésicl

10 az 40 °C (50 az 104 °F)
Rozsah provoznich teplot 15 % az 90 % maximalni relativni vihkosti
Maximalni nadmorska vyska: 2 000 m (6 561,68 ft)

-25a7 70 °C (-13 aZ 158 °F)

10 % az 95 % maximalni relativni vlhkosti
Maximalni nadmorska vyska: 2 000 m (6 561,68 ft)
800-1 060 hPa

Rozsah skladovacich teplot

Prenosova metoda Bluetooth® Low Energy 5.0

Typ bezdratové sité IEEE 802.11 b/g/n

Zaruka Jeden rok

Aplikovany dil Typ BF (manzeta na pazi)
BP707

Obsah 4 baterie AAA

Manzeta (pfipojend)
Strucny navod k obsluze

Predpokladana Zivotnost 3 roky
Doba zapinani nebo probuzeni 5s
Doba meéficiho cyklu 50 az 60 s, v zavislosti na hodnoté tlaku

Wi-Fi: 2412 az 2472 MHz pfi 18,04 dBm max.

LIRS ST Bluetooth Low Energy: 2 402 a 2 480 MHz pfi -2,33 dBm

Bluetooth Low Energy 5.0

Dosah Bluetooth Low Energy < 9,17 m (30 ft) (typicky)
Maximalni pocet pripojeni 1 telefon

Bezdratové sité Pouze b/g/n 2,4 GHz

12 Informace o zafizeni



Zabezpeceni bezdratové sité

WPA2

Dosah bezdratové sité

< 30 m (100 ft) (typicky)

Maximalni pocCet bezdratovych siti

7 ulozenych

Definice symboli

Na stitcich zafizeni se mohou objevit tyto symboly a zkratky.

Informace o zafizeni
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Tento produkt nepouzivejte, pokud mate implantovany kardiostimulator.
Pred pouzitim si prectéte pokyny.

Aplikovany dil, typ BF.

Vyrobce

Dovozce

Distributor

Symbol tridy Il

Symbol WEEE pro likvidaci a recyklaci odpadd. Symbol WEEE je pfipojen k produktu v souladu se
smérnici EU 2012/19/EU tykajici se odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni (WEEE). Slouzi
k zabranéni nespravné likvidace tohoto produktu a k podpore opétovného pouziti a recyklace.

Varovani o vybiti baterie. OznacCuje, Ze stav baterie je nizsi nez 50 %.

Baterie je pfilis vybita na to, aby bylo mozné zafizeni zapnout, a méla by se okamzité vyménit.
Univerzalni symbol recyklace.

Certifikacni znacka FCC.

Skladovaci a prepravni podminky.

Skladovaci a prepravni podminky.

Certifikacni znacka CE.

Obal Zeleny bod. Byl vyplacen financni pfispévek kvalifikované narodni organizaci pro zpétny odbér
obald.

Symbol Bluetooth.

Toto zafizeni nepouzivejte v prostfedi magnetické rezonance (MR).

Zarizeni je chranéno proti pevnym cizim predmétiim vétSim nez 12,5 mm. Zafizeni je chranéno proti
vode stfikajici do Uhlu 15° od svislice.

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

Pocet tepl za minutu béhem méreni.

Lékarsky prostredek.

14
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Jedine¢na identifikace zafizeni.

Chyboveé kody
Na obrazovce zafizeni se mohou objevit chybové kddy, které signalizuji problém se zafizenim (Tipy k dosazeni

kvalitnich méreni, strana 4). Pokud se na displeji zafizeni Index BPM zobrazi chybovy kéd, méli byste pred
pokusem o dalsi mérfeni sejmout zafizeni z paze a vypnout je a zapnout.

m Baterie v zafizeni je témér vybita.

E1  Zafizeni nedetekovalo méreni.

E2 Manzeta se nenafoukla spravné nebo je netésna.

E3 | Mérfeni je nespravné.

E4  Zafizeni béhem nafukovani nebo vyfukovani manzety vyprsela ¢asova lhlta.

E5 Manzeta je ¢astecné nafouknuta.

E6  Pri méreni byla prekrocena maximalni hodnota krevniho tlaku.

E7 | Pri pokusu o pfipojeni zarizeni k aplikaci Garmin Connect nebo siti Wi-Fi vyprsel ¢asovy limit.
E8 Doslo k chybé vnitini komunikace v zafizeni.

E9 | Nepodafilo se spravné nainstalovat software.

E10 Vyprsel casovy limit zafizeni.

X Pfi pokusu o nahrani hodnot nebo dokonceni nastaveni vyprsel ¢asovy limit.

Informace o vyrobci
+ Ya Horng Electronic Co., Ltd.
www.yahorng.com
+886-6593-2201
healthcare@yahorng.com
No. 35, Shalun, Anding Dist., Tainan City, TCHAJ-WAN

Informace o opravnéném zastupci
Kahl Handelsvertretung
Isarstr. 33 40699 Erkrath, Germany

Informace o dovozci
Tacx’ B.V.
medicalcompliance@garmin.com
De Boeg 2, Oegstgeest, 2343 HK The Netherlands
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Omezena spotrebitelska zaruka

TATO ZARUKA VAM POSKYTUJE SPECIFICKA ZAKONNA PRAVA. MUZETE MIT | JINA ZAKONNA PRAVA,
KTERA SE MOHOU V RUZNYCH STATECH LISIT (NEBO ZEMICH CI PROVINCIICH). SPOLECNOST GARMIN
NEVYLUCUJE, NEOMEZUJE ANI NEPRERUSUJE PLATNOST JINYCH ZAKONNYCH PRAV, KTERA MUZETE
MIT NA ZAKLADE ZAKONU VE VASEM STATE (NEBO ZEMI CI PROVINCII). K PLNEMU POROZUMENI SVYM
PRAVUM S| PROSTUDUJTE ZAKONY VASEHO STATU, ZEME NEBO PROVINCIE.

Na neletecké produkty je poskytovana zaruka, ze budou bez vad materialu a zpracovani po dobu jednoho roku
od data zakoupeni. Spole¢nost Garmin si vyhrazuje vyhradni pravo opravit nebo vymenit jakoukoli soucast,
kterd pri bézném pouzivani selze. Naklady za prdci a opravy a vyménu dilll nebudou Gc¢tovany zdkaznikovi

s vyhradou, ze zékaznik bude zodpovédny za jakékoli pfepravni naklady. Tato omezena zaruka se nevztahuje na:
(i) kosmetické vady jako poskrabani, odfeni a promacknuti; (ii) spotfebni soucasti, jako baterie, pokud nedoslo
k poskozeni v disledku vady materidlu nebo zpracovani; (iii) poskozeni zplisobené nehodou, nedbalosti,
zpUsobené provozovanim sluzeb poskytovatelem neautorizovanym spoleénosti Garmin; (v) poskozeni produktu,
ktery byl upraven nebo zménén bez pisemného svoleni spole¢nosti Garmin; (vi) poskozeni produktu, ktery

byl pfipojen ke zdroji napajeni a/nebo k datovym kabellim, které nejsou dodavéany spole¢nosti Garmin nebo
poskozeni produktu, ktery byl pripojen k napajecim adaptérim a kabel@im, které nejsou certifikovany UL
(Underwriters Laboratories) a nejsou oznaceny jako omezeny zdroj napdjeni (LPS). Spole¢nost Garmin si navic
vyhrazuje pravo odmitnout reklamacni naroky na produkty nebo sluzby, které byly ziskany nebo jsou pouzivany
v rozporu se zadkony jakékoli zemé. Navigacni produkty spolec¢nosti Garmin slouzi jako cestovni pomdcka a
nesmi se pouzivat k jakymkoli Gcelim vyzadujicim pfesné méreni sméru, vzdalenosti, pozice nebo mistopisu.
Spolecnost Garmin neposkytuje zaruku na presnost nebo uplnost mapovych dat.

V MAXIMALNIM ROZSAHU POVOLENEM PRISLUSNYMI ZAKONY, ZARUKY A NAHRADY UVEDENE

V TETO OMEZENE ZARUCE JSOU VYHRADN{ A NAHRAZUJi VSECHNY OSTATNI ZARUKY A NAHRADY.
SPOLECNOST GARMIN SE VYSLOVNE ZRIKA VSECH OSTATNICH ZARUK A NAHRAD, AT JIZ VYJADRENYCH,
PREDPOKLADANYCH, ZAKONNYCH NEBO JAKYCHKOLI JINYCH ZEJMENA VSECH PREDPOKLADANYCH
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI CI VHODNOSTI PRO URCITY UCEL, ZAKONNYCH NAHRAD A PODOBNE. TATO
ZARUKA VAM POSKYTUJE SPECIFICKA ZAKONNA PRAVA. MUZETE MIT | JINA ZAKONNA PRAVA, KTERA SE
MOHOU V RUZNYCH STATECH A ZEMICH LISIT. POKUD NENi MOZNE ZREKNOUT SE PREDPOKLADANYCH
ZARUK NA ZAKLADE ZAKONU VE VASEM STATE (NEBO ZEMI CI PROVINCII), JE DOBA TRVANI TECHTO
ZARUK OMEZENA NA DOBU TRVANI TETO OMEZENE ZARUKY. V NEKTERYCH STATECH (NEBO ZEMICH ClI
PROVINCIICH) NENi POVOLENO OMEZENI DOBY PREDPOKLADANYCH ZARUK, V TAKOVEM PRIPADE SE VAS
VYSE UVEDENE OMEZENI NETYKA.

POKUD JDE O NAROKY UCINENE V SOUVISLOSTI S PORUSENIM ZARUKY, SPOLECNOST GARMIN NEN{

V ZADNEM PRIPADE ODPOVEDNA ZA JAKEKOLI NAHODNE, ZVLASTNI, NEPRIME NEBO NASLEDNE SKODY
ZPUSOBENE POUZi{VANIM, NESPRAVNYM POUZIVANIM NEBO NEMOZNOSTI POUZIT TENTO VYROBEK NEBO
SKODY ZPUSOBENE VADOU VYROBKU. V NEKTERYCH STATECH (A ZEMICH NEBO PROVINCIICH) NEN{
POVOLENO VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI ZA NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY, V TAKOVEM PRIPADE SE
VAS VYSE UVEDENE OMEZENi ODPOVEDNOSTI NETYKA.

Pokud v zarucni Ihdté vznesete pozadavek na zaruéni opravu v souladu s touto omezenou zarukou, spolec¢nost
Garmin dle vlastniho uvazeni: (i) opravi zafizeni s pouzitim novych nebo dfive pouzitych dilG spliujicich
standardy kvality spole¢nosti Garmin, (ii) vymeéni zafizeni za nové nebo recertifikované zafizeni splnujici
standardy kvality spole¢nosti Garmin, nebo (iii) nabidne plnou nahradu nakupni ceny. TENTO NAROK BUDE
VASIM JEDINYM A VYLUCNYM NAROKEM PRI JAKEMKOLI PORUSENi ZARUKY. Na opravena nebo vyménéna
zafizeni je poskytovana 90denni zaruka. Pokud odeslané zafizeni stale podléha plvodni zaruce, poté bude nova
zéruka 90 dni nebo bude pokracovat do konce plivodni jednoleté zaruky, podle toho, které doba bude delsi.

Nez pozadate o zarucni opravu, vyhledejte prosim nejprve pomoc v nasi online napovédé na webové strance
support.garmin.com. Jestlize vase zafizeni po vyuziti téchto zdroja stéle nefunguje spravné, kontaktujte
autorizovany servis spolecnosti Garmin v zemi, ve které jste vyrobek zakoupili, a pozadejte o zaru¢ni opravu
podle pokyn{ na webové strance support.garmin.com. Pokud se nachdazite v USA, mUzete také zavolat na
telefonni ¢islo 1-800-800-1020.
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Pokud chcete pozadat o zarucni opravu v jiné zemi, nez je zemé, ve které jste vyrobek zakoupili, spolecnost
Garmin nemUZe zarucit dostupnost dilG a produktl potfebnych k opravé nebo vyméné vaseho vyrobku z divodu
odlisnosti produktovych nabidek a pfislusnych norem, zakon( a predpis(. Stejné tak spole¢nost Garmin mize
podle svého uvazeni a platnych zakont opravit vas vyrobek porovnatelnymi dily nebo vyménit vas vyrobek

za porovnatelny vyrobek Garmin (novy nebo recertifikovany vyrobek Garmin) nebo vas pozadat o odeslani
vaSeho vyrobku do autorizovaného servisu spole¢nosti Garmin v zemi, ve které jste vyrobek zakoupili, nebo do
autorizovaného servisu spolecnosti Garmin v jiné zemi, ve které Ize provést opravu vaseho vyrobku, pricemz
nesete odpovédnost za dodrzovani platnych zakon( tykajicich se importu a exportu, Ghrady celnich poplatk,
DPH, prepravy a ostatnich souvisejicich dani a poplatkd. Z divodu platnych norem, zakon0 a predpist v dané
zemi spoleCnost Garmin a jeji prodejci nemusi byt v nékterych pripadech schopni poskytnout servis, vyménu
nebo opravu vyrobku v jiné zemi, nez je zemg, ve které byl vyrobek zakoupen.

Zakoupeni v online aukci: U produktl zakoupenych prostrednictvim online aukci nevznika podle zaruky
spole¢nosti Garmin ndrok na slevu nebo jinou specialni nabidku. Potvrzeni z online aukce nejsou k ovéreni
zaruky prijimany. Chcete-li uznat zaru¢ni opravy, je nutny original nebo kopie plivodni Gc¢tenky od pivodniho
prodejce produktl. Spole¢nost Garmin neposkytne nahradu za chybéjici soucasti z jakéhokoli baleni
zakoupeného prostiednictvim online aukce.

Zakoupeni v jiném staté: Na zafizeni zakoupena mimo Gzemi USA miZe byt poskytnuta samostatnd zaruka
mezinarodnimi distributory v zavislosti na zemi zakoupeni. Pokud je to mozné, je tato zaruka poskytovana
mistnim vnitrostatnim distributorem a tento distributor také zajistuje mistni servis zafizeni. Zaruky distributora
jsou platné pouze na uzemi predpokladané distribuce. Zafizeni zakoupena v USA a Kanadé musi byt na servis
vraceny servisnimu stredisku spolecnosti Garmin ve Spojeném kralovstvi, USA, Kanadé nebo Tchaj-wanu.

Likvidace

Uplathovani evropskych smérnic 2011/65/EU, 2012/19/EU a 2015/863/EU pro omezeni pouzivani
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zarizenich a pro likvidaci odpadu. Symbol pouzity na zafizeni
nebo obalu znamen3, ze po skonceni doby pouzitelnosti nesmi byt produkt zlikvidovan v ramci komunalniho
odpadu. Po skonceni zivotnosti zafizeni musi uzivatel zafizeni donést na urcené misto sbéru pro odpadni
elektricka a elektronicka zafizeni nebo ho vratit prodejci pri ndkupu nového zafizeni. Oddélena likvidace vyrobku
zlepSuje ochranu zdravi a zivotniho prostredi. Sbér a recyklace vaseho zarizeni také pomaha chranit prirodni
zdroje. Zarizeni a jeho Casti jsou oznaceny s ohledem na adekvatni likvidaci v souladu s predpisy dané zemé
nebo oblasti.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zarizeni Index BPM je urceno pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel zafizeni Index BPM by mél zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouzivano.

Zkousky vyzarovani

Soulad s predpisy

Elektromagnetické prostredi —

CE emise CISPR11

Skupina 1

pokyny

Zarizeni Index BPM vyuziva RF
energii pouze pro svou vnitrni
funkci. Proto jsou jeho RF emise
velmi nizké a neni pravdépodobné,
Ze by zpusobovaly ruseni v blizkych
elektronickych zarizenich.

RE emise CISPR11

Trida B

Zarizeni Index BPM vyuziva RF
energii pouze pro svou vnitrni
funkci. Proto jsou jeho RF emise
velmi nizké a neni pravdépodobné,
Ze by zplsobovaly ruseni v blizkych
elektronickych zafizenich.

Emise harmonickych IEC 61000-3-2

Neni k dispozici

Zarizeni Index BPM je vhodné pro
pouziti ve vSech provozovnach,
véetné domacnosti a provozoven
pfimo pfipojenych k verejné siti
nizkého napéti, ktera zasobuje
budovy pouzivané pro ucely
bydleni.

Kolisani napéti / emise blikani
IEC 61000-3-3

Neni k dispozici

Zarizeni Index BPM je vhodné pro
pouziti ve vSech provozovnach,
vCetné domacnosti a provozoven
primo pripojenych k verejné siti
nizkého napéti, ktera zasobuje
budovy pouzivané pro ucely
bydleni.

18
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Prohlaseni — Elektromagnetické vyzarovani a odolnost

Pro zafizeni a systémy, které nejsou urceny k podpofre Zivota a jsou urceny k pouziti pouze na stinéném misté.
Nepouzivejte toto zafizeni v blizkosti jinych zafizeni nebo naskladané na sobé spole¢né s jinymi zafizenimi,
protoze by to mohlo mit za nasledek nesprdavnou funkci. Pokud je takové pouziti nezbytné, sledujte toto zafizeni
i ostatni zarizeni, abyste oveérili, Ze pracuji normalné. Pfenosna VF komunikacni zafizeni (vCetné perifernich
zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana blize nez 30 cm (12 palc() od
jakékoli Casti zafizeni, véetné kabell urcenych vyrobcem. V opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu

tohoto zafizeni.

Zarizeni Index BPM je uréeno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném v nasledujici tabulce.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni Index BPM by mél zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouzivano.

Zkouska odolnosti

Uroveii zkousky IEC

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi —

vodic-kostra

60601 pokyny
Podlahy by mély byt drevéné,
Elektrostaticky vyboj Kontakt: 8 kV Kontakt: +8 kV ggggizvligssg ZS I;ﬁragr:jl; kg el
(ESD) Vzduch: 2KV, +4kV,  Vzduch: £2 kV, +4 kV, vy e
IEC 61000-4-2 8KV, £15 kV 8 KV, £15 kV pokryty syntetickym materialem,
' - ' mela by byt relativni vihkost
nejméneé 30 %.
Rychly elektricky 2 ky pro napajeci Kvalita’ elektrif:kelsne by melva
M o vodice 1 odpovidat typickému komerc-
prechod / vyboj , Neuvedeno ; b Ao
IEC 61000-4-4 +1 kV pro vstLvlpnl/ nimu nebo nemocnicnimu
vystupni vodice prostredi.
+0,5 kV, +1 kV vodic- Kvalita elektrické sité by méla
Prepéti vodic Neuvedeno odpovidat typickému komerc-
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV, +2 kV nimu nebo nemocni¢nimu

prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na vstupnich

Poklesy napéti:
0 % UT; 0,5 cyklu
0 % UT; 1 cyklus

Poklesy napéti:

Kvalita elektrické sité by

méla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemocnic-
nimu prostredi. Pokud uzivatel
zarizeni Index BPM vyZaduje
nepretrzity provoz béhem

napajecich vodicich. 79 % leT, ,25/39 ,cyklu neuvedeno preruseni napajeni z elektrické
IEC 61000-4-11 Preruseni napeti: sit8, doporucuije se zafizeni
0 % UT; 2507300 cyklt Index BPM napadjet pomoci
neprerusitelného zdroje napajeni
nebo z baterie.
Magnetické pole napajeci
Magnetické pole frekvence zarizeni Index BPM
napadjeci frekvence 30 A/m 30 A/m by mélo byt na drovni charak-
(50/60 Hz) 50 Hz nebo 60 Hz 50 Hz a 60 Hz teristické pro typické misto
IEC 61000-4-8 v typickém komercnim nebo

nemocnic¢nim prostredi.

Zarizeni Index BPM je uréeno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném v nasledujici tabulce.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni Index BPM by mél zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouzivano.

POZNAMKA: Tyto pokyny neplati ve vdech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci
a odrazem od konstrukci, predmétl a osob.

1 Neni k dispozici. Zafizeni Index BPM je napajeno z baterii, nikoli stfidavym proudem.
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Uroven zkousky IEC
60601

Elektromagnetické

Zkouska odolnosti > .
prostiedi — pokyny

Uroven shody

Pfenosna a mobilni VF
komunikaéni zafizeni by
se neméla pouzivat ve
vzdalenosti mensi od
zadné casti INDEX BPM,
véetné kabell, nez je
doporucena odstupova
vzdalenost vypoctena

z rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

Vedené . Vr,ms: ) 9
RFIEC 61000-4-6 V pasmech ISM a radioa- Neuvedeno

matérskych pasmech
0,15 MHz az 80 MHz 80 %
AM pfi 1 kHz.

Doporucena bezpecna
vzdalenost:

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

d = 2,3y/P 800 MHz a7
2,7 GHz
10V/m 10V/m Kde P je maximalni

80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz jmenovity vystupni vjkon

80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi 1 kHz vysilace ve wattech (W)
podle vyrobce vysilace

a d je doporuc¢ena oddélo-
vaci vzdalenost v metrech
(m).

V blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim
symbolem mize dochézet

«)

k ruseni: A

Vyzarovana VF IEC
61000-4-3

Zarizeni Index BPM je urCeno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi (pro domdci zdravotni péci), ve
kterém je kontrolovano vyzarované RF ruseni. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni Index BPM m(iZze pomoci
zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi VF
komunikaénimi zafizenimi (vysilaci) a zafizenim Index BPM, jak je doporuceno v nasledujici tabulce podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

2Neni k dispozici. EUT pracuje na baterie, bez napéjeni ze sité stfidavého proudu.
3 Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.
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Doporucena bezpecna vzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi VF komunikacnimi zafizenimi a zafizenim
Index BPM

Bezpecna vzdalenost podle frekvence vysilace m

Jmenovity maximalni

vystupni vykon vysilage W 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=1,2\/P d=1,2\/P d=2.3\P

0,01 Neuvedeno 0,12 0,23

0,1 Neuvedeno 0,38 0,73

1 Neuvedeno 1,2 2,3

10 Neuvedeno 38 73

100 Neuvedeno 12 23

U vysilacl se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu¢enou
bezpecnou vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je
maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA: Pii frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.

POZNAMKA: Tyto pokyny neplati ve vdech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci
a odrazem od konstrukci, predmétl a osob.

Zarizeni Index BPM je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi (pro doméci zdravotni péci)
specifikovaném v nasledujici tabulce. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni Index BPM by mél zajistit, aby bylo
pouzivano v takovém prostredi.

Prohlaseni vyrobce - specifikace zkousek elektromagnetické odolnosti pro odolnost portu pouzdra proti VF
bezdratovému komunikacnimu zafizeni

. - Uroven
i UROVEN
:;'Zit\:,ev::el Modulace Maximalni | Vzdalenost ZKOUSKY s'::ﬂir('\gz?
vykon (W)  (m) ODOLNOSTI | P ;
(MHz) zdravotni
(V/m) =
péci)
Pulzni
385 380-390  TETRA400 modulace 18 03 27 27
18 Hz
FM# +5 kHz
_ GMRS 460, odchylka
450 430-470 oo ey 2 03 28 28
sinusoida
710 -
7 ulzni
745 704-470 | FaSMOLTE | o iilace |02 03 9 9
ERY
217 Hz
780
810 GSM
. 800/900  pulzni
870 800-960  TETRAS800 modulace 2 0,3 28 28
. iDEN 820 18 Hz
30 CDMA 850

4 Jako alternativu k modulaci FM Ize pouzit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoZe i kdyZ nepfedstavuje skute¢nou modulaci, byla by nejhorgim moznym
pfipadem.
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Uroven

UROVEN

-fl;:it\?ev::; Pasmo Modulace Maximalni Vzdalenost ZKOUSKY s?:ﬂir(r\‘,;;?
(MHz) vykon (W)  (m) ODOLNOSTI | P ;
(MHz) zdravotni
(V/m) =
péci)
Pasmo LTE
5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 700 GSM1900  Pulzni
1990 DECT modulace 2 0,3 28 28
DG Pasmo LTE 217 Hz
1,2,3,4,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Pulzni
2 450 24002570 b/g/n, RFID, 'modulace 2 0,3 28 28
2450, 217 Hz
pasmo LTE
7
5240 Pulzni
ulzni
5 500 5100 5 800 ‘é‘g‘z‘\:"1 o modulace 02 03 9 9
’ 217 Hz
5785

POZNAMKA: Pokud je to nutné k dosazeni UROVNE ZKOUSKY ODOLNOSTI, miize byt vzdalenost mezi vysilaci
anténou a ME ZARIZENIM nebo ME SYSTEMEM snizena na 1 m. Zku$ebni vzdalenost 1T m povoluje norma IEC
61000-4-3.

POZNAMKA: U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze odchozi frekvence

POZNAMKA: Nosné vina musi byt modulovéna signalem &tvercové viny se stfidou 50 %.
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Zbytkova rizika

Unik elektrického proudu maze
zpUsobit Uraz.

Nevhodny tlak manzety mize vést
k nespravnym hodnotam krevniho
tlaku.

Pokud nedojde k uvolnéni
tlaku automaticky, mdze uZzivatel
pocitovat nepohodli.

V pfipadé poskozeni béhem
dopravy muze byt vyrobek
nefunkéni.

Mze dojit k reakci pokozky.

Elektromagneticka pole mohou
rusit jiné funkce vyrobku.

Fungovani vyrobku mize byt
ovlivnéno rusivymi vlivy okolnich
elektromagnetickych poli.

Muze byt generovano elektromag-
netické zareni, které ovliviuje
zafizeni v okoli.

Prilisny tlak mGze zpUsobit
zarudnuti nebo podlitiny.

Pokud nedojde k uvolnéni
tlaku automaticky, midze uzivatel
pocitovat nepohodli.

Nevhodné pouzivani mlze vést
k nespravnému meéreni hodnot
krevniho tlaku.

Namérena hodnota krevniho
tlaku (na displeji) mize uvadét
nespravny Udaj, coz mize vést
k chybnym pfedpokladim.

Tento vyrobek je napdjen bate-
riovym zdrojem, ktery nemize
zpUsobit Graz v ddsledku Gniku
proudu.

Jak uvadi uzivatelska prirucka,

v pripadé pochybnosti o namére-
nych hodnotach krevniho tlaku se
poradte s lIékarem.

Jak uvadi uzivatelska prirucka,
pokud je vam méreni nepfijemné,
méli byste ho ukongit.

Pokud dojde k poskozeni vyrobku
béhem dopravy, obratte se na distri-
butora.

VSechny materialy, které prichazeji
do kontaktu s lidskou pokozkou,
byly ispésné testovany na biokom-
patibilitu.

Vyrobky Uspésné prosly testovanim
podle norem EMC EN 60601-1-2
a lEC 301489-1/-17.

Vyrobky uspésné prosly testovanim
podle norem EMC EN 60601-1-2
a I[EC 301489-1/-17.

Vyrobky uspésné prosly testovanim
podle norem EMC EN 60601-1-2
a lEC 301489-1/-17.

Zafizeni je vybaveno mechani-
zmem, ktery chrani proti pfrilis-
nému tlaku. Pokud je vdm méreni
nepfijemné, sundejte manzetu

a prestante zafizeni pouzivat.

Zafizeni je vybaveno mechani-
zmem, ktery chrani proti prilis-
nému tlaku. Pokud je vam méreni
nepfijemné, sundejte manzetu

a prestante zafizeni pouzivat.

Spravny postup pfi pouzivani
zarizeni je popsan v uzivatelské
prirucce.

Zafizeni Uspésné proslo testy na
ruSeni bezdratové sité a spliuje
pozadavky nafizeni EN 300 328.

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné

Prijatelné
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23



UZivatelska prirucka vysvétluje
rlizna chybova hlaseni a vhodna Prijatelné
opatreni.

Muze dojit k nestabilnimu méreni
hodnot krevniho tlaku.

UZivatelskd pfirucka vysvétluje
rizna chybova hlaseni a vhodna Prijatelné
opatreni.

MiZe dojit ke zranéni nebo
nespravnému mefeni hodnot tlaku.

Prohlaseni o shodé
podle nafizeni EU o zdravotnickych prostredcich (MDR) 2017/745

Prohlaseni o shodé

Toto prohlaseni o shodé vydal na vlastni odpovédnost vyrobce uvedeny nize. Uvedeny vyrobek spliiuje
pozadavky stanovené ve Smérnici Rady EU o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statli ohledné nafizeni
(EU) MDR 2017/745 o zdravotnickych prostredcich (Pfiloha IX — Posouzeni shody na zakladé systému fizeni
kvality a posouzeni technické dokumentace). Certifikaci vydala spolecnost DNV Product Assurance AS (Cislo
notifikovaného organu — 2460). Vyrobek splruje i Smérnici Rady 2011/65/EU (RoHS) a 2014/53/EU (RED).

Jedna se o nasledujici vybaveni:

Nazev vyrobku: Index BPM
Model/znacka: BP707 / Garmin

Vyrobce: Ya Horng Electronic Co., Ltd.

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

Adresa vyrobce: No.35, Shalun, Anding Dist., Tainan City 745, Tchaj-wan
Adresa tovarny: Room 201, Building #9, No. 84 Gaoyu South Road, Tangxia Town, Dong Guan, Guangdong, Cina
Registracni ¢islo (SRN): TW-MF-000010109

Datum vydani a expirace certifikacniho Cisla EU MDR:

Cislo certifikatu: C539652

Datum prvni certifikace: 30. srpna 2023

Plati do: 30. srpna 2028

Zakladni UDI-DI: 471987331BP2021A8G

Nazev notifikovaného organu: DNV Product Assurance AS

Cislo notifikovaného organu: CE 2460

Adresa notifikovaného organu:
Veritasveien 1

1363 Hovik

Zemé: Norsko

Zamysleny ucel: Vyrobek Index BPM je zafizeni pro méfeni krevniho tlaku bez hadicky. Jedna se o lékarsky
pristroj uréeny k méreni systolického a diastolického krevniho tlaku a tepové frekvence. Pristroj je uréen pro

méreni a obsluhu dospélymi osobami ve véku 18 az 75 let. Pristroj je uréen k méreni dospélych (ve véku 18 az
75 let) s obvodem horni ¢asti paze 22 az 42 cm (8,6 az 16,5 in).

Odmitnuti odpovédnosti: Zafizeni Index BPM neslouzi jako diagnosticky pfistroj pro odhalovani onemocnéni.
Diagnostiku a |écbu onemocnéni (véetné vysokého krevniho tlaku) smi provadét pouze lékar. Pokud zafizeni
zobrazi hodnoty hypertenze neboli vysokého krevniho tlaku, méli byste se obratit na svého lékare. Pfi pouzivani
tohoto zafizeni nejsou zndmy zadné vedlejsi GCinky. Zafizeni Index BPM funguje samostatné a neni nutné ho
pripojovat k aplikaci v telefonu. Volitelna aplikace pro telefon slouzi pouze k ukladani dat pro osobni zaznamy.
Aplikace data nezpracovava a kromé ukladani s nimi neprovadi zadné akce.

Kod GMDN: 45617 Elektronicky tonometr s automatickym nafukovanim, prenosny, paze/zapésti

Kéd CND: 21203020501 OSCILOMETRICKE NEINVAZIVNIi MONITORY KREVNIHO TLAKU

Klasifikace: Trida lla MDR 2017/745, Priloha VIII, Pravidlo 10

Vyhradni odpovédnost za pravdivost prohlaseni nese vyrobce uvedeny vyse.

24 Informace o zafizeni



Vyrobek splniuje pozadavky stanovené ve Smérnici Rady EU o harmonizaci pravnich predpist Clenskych stat
ohledné Dafl’zenl’,(EU)vl\,/IDR 2017/745 o zdravotnickych prostredcich — Priloha IX: POSOUZENI SHODY NA
ZAKLADE SYSTEMU RIZENI KVALITY A POSOUZENI TECHNICKE DOKUMENTACE. Certifikaci vydala spoleénost
DNV GL Presafe AS (Cislo notifikovaného organu — 2460). Pfi posuzovani bezpecnostni aspektd vyrobku podle
Tridy lla byly pouzity tyto harmonizované normy:
I. Harmonizované normy EU
EN ISO 13485: 2016: Zdravotnické prostredky. Systémy fizeni kvality. Pozadavky pro Ucely predpist
EN 60601-1: 2006+A1: 2013: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost
EN 1060-1: 1995+A1: 2009: Neinvazivni tonometry — Cést 1: VSeobecné pozadavky
EN 1060-3: 1997+A2: 2009: Neinvazivni tonometry. Dopliikové poZzadavky pro elektromechanické systémy na
méreni krevniho tlaku
EN ISO 81060-2: 2019: Neinvazivni tonometry — Cast 2: Klinicka zkouska typu s intermitentnim
automatizovanym meérenim

EN 60601-1-11: 2015: Zdravotnické elektrické pistroje — C4st 1-11: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pFistroje
a zdravotnickeé elektrické systémy pouzivané v prostfedi domaci zdravotni péce

ETSI EN 300 328 v2.2.2: 2019: Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Sirokopasmové
prenosové systémy; Zafizeni pro prenos dat provozované v pasmu 2,4 GHz pouzivajici techniky
Sirokopasmové modulace; Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2 Smérnice
ohledné radiovych zarizeni (2014/53/EU)

ETSIEN 301 489 -1 v2.2.3: 2019: Elektromagneticka kompatibilita a radiove spektrum (ERM); Norma pro
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni a sluzeb; Cast 1: Spole¢né technické pozadavky
ETSI EN 301 489-17 v3.2.4: 2020: Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Norma

pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni; Cast 17: Specifické podminky pro
Sirokopasmové datové prenosové systémy

EN 60601-1-2: 2015: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1-2: Obecné pozadavky na zakladni bezpeénost
a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni — PoZadavky a zkousky

EN 60601-1-6: 2010+A1: 2015: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1-6: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Pouzitelnost

EN 62366-1: 2015: Zdravotnické prostiedky — Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické prostredky
EN 62304: 2006+A1: 2015: Software Iékarskych prostredk(l — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

Smérnice 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich. Osvédcéeni o shodé zahrnuje Smérnici EU

2015/863 2015 z roku 2015 (oznacovanou jako RoHS 3) a Smérnici EU 2017/2102/EU ze dne 17. listopadu
2015

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)

Il. Mezinarodni normy
ISO 14971: 2019: Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostredky
IEC 60601-1: 2005+A1: 2012: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: VSeobecné pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost
ISO 81060-2: 2018+A1: 2020 Neinvazivni tonometry — Cast 2: Klinicka zkouska typu s intermitentnim
automatizovanym meérenim

IEC 80601-2-30: 2018: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 2-30: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost automatizovanych neinvazivnich tonometr(

IEC 60601-1-11: 2015: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1-11: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje
a zdravotnickeé elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci zdravotni péce

IEC 60601-1-2: 2014: Zdravotnické elektrické pfistroje — C4st 1-2: Obecné pozadavky na zakladni bezpe&nost
a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni — Pozadavky a zkousky
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ISO 10993-1: 2018: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd — Cést 1: Hodnoceni a zkouseni v rdmci
procesu fizeni rizika

ISO 10993-5: 2009: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkl — Cést 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro
ISO 10993-10: 2010: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd. Zkousky drazdivosti a senzibilizace
kGize

IEC 60601-1-6: 2010+A1: 2013: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1-6: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Pouzitelnost

IEC 62366-1: 2015/COR: 2016: Zdravotnické prostredky — Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické
prostredky

ISO 15223-1: 2021: Zdravotnické prostredky — Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytovane se
zdravotnickymi prostifedky — Cast 1: VSeobecné poZadavky

IEC 62304: 2006+A1: 2015: Software lékarskych prostredk( — Procesy v zivotnim cyklu softwaru
IIl. Spole¢né specifikace EU

Z4dné platné spole¢né specifikace EU
Za toto prohlaseni nese odpovédnost nasledujici vyrobce/dovozce nebo zplnomocnény zastupce:

Kahl Handelsvertretung

Isarstr. 33 40699 Erkrath, Némecko

Zastupce vyrobce odpovédny za toto prohlaseni:
Jerry Hsu, generalni reditel

Ya Horng
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