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Gegenstand der Erklarung: Technaxx® Blutdruckmessgerit BO6T
Blood Pressure Measuring Instrument BO6T

® O.g. Produkt entspricht den wesentlichen Schutzanforderungen, die in der Richtlinie des
Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die elektromagnetische
Vertraglichkeit EMC 2004/108/EG und Niedrig-Volt-Direktive 2006/95/EC festgelegt sind.

@ Based upon a review of the Technical Construction File, the apparatus is in compliance with the requirements
of the EMC Directive 2004/108/EC and Low-Voltage-Directive 2006/95/EC.

® O.g. Produkt entspricht nach fundierten Angaben des Herstellers den o.g. RoHS-
Teststandards unter Einhaltung der Richtlinie RoHS 2011/65/EU. [Report-Nr. 68.169.14.0025.01]

® The EUT described above has been Consolidated by the manufacturer and found in compliance with the
council RoHS Directive 2011/65/EC. [Report-No. 68.169.14.0025.01]

® Oben genanntes Produkt ist konform mit den Normen der Richtline 93/42/EWG fiir
medizinische Gerdte (MDD), Anhang V (Gerite in der Klasse lla, llb oder Ill) ... und mit
Norm EN ISO 13485:2012 + AC:2012 fiir Medizinprodukte — Qualititsmanagement-
systeme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke [Report-Nr. 748493821]

® Certificate of Conformity within the meaning of Council Directive 93/42/EEC Medical Devices (MDD), Annex V,
(Devices in Class lla, llb or lll) ... and with standard EN ISO 13485:2012 + AC:2012 for Medical Devices (MDD) —
Quality management systems — Requirements for regulatory purposes [Report No. 748493821]

® Oben genanntes Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden Normen

gemaR Richtline 1999/5/EG (R&TTE)

@ Certificate of Conformity (R&TTE) within the meaning of Council Directive 1999/5/EC on Radio Equipment and
Telecommunication Terminal Equipment.

P Bei bestimmungsgemaler Verwendung entspricht das o.g. Produkt den grundlegenden Anforderungen des

Artikels 3 und den Gbrigen einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 1999/5/EG (R&TTE)
P Complies with the essential requirements of Article 3 and the other relevant provisions of the Directive 1999/5/EC (R&TTE), when
the above mentioned product is used for their intended purpose.

Report-Nr. / Report No. 68.730.15.080.01

Information technology equipment - Radio disturbance characteristics — Limits and methods of measurement

EN 55022 : 2010 Einrichtung der Informationstechnik — Funkstoreigenschaften —
Grenzwerte und Messverfahren

Information technology equipment = Immunity characteristics — Limits and methods of measurement

EN 55024 : 2010 Einrichtung der Informationstechnik — Storfestigkeitseigenschaften —
Grenzwerte und Prufverfahren
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Protection requirements for electromagnetic compatibility to § 3 (1) 2. [Article 3 (1) b)]

EN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09) Schutzanforderungen i. Bez. auf die elektromagnetische
EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09) . Vertraglichkeit §3 (1) 2. [Artikel 3 (1) b]

Report-Nr. / Report No. 68.930.15.004.01

Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM); Wideband Transmission systems; Data transmission
equipment operating in the 2.4 GHz ISM and and using wide band modulation techniques; § 3 (2),

EN 300 328 V1.8.1 (2012-06) Elektromagnetische Vertraglichkeit + Funkspektrumsangelegen-
heiten (ERM) fur Funkkomponenten im lizenzfreien 2,4 GHz-
Band geman § 3 (2)

Assessment of the compliance of low power electronic and electrical equipment with the basic restrictions related to human
exposure to electromagnetic fields (10 MHz to 300 GHz).

EN 62479 : 2010 Beurteilung der Ubereinstimmung von elektronischen und elektrischen Geraten
kleiner Leistung mit den Basisgrenzwerten fur die Sicherheit von Personen in
elektromagnetischen Feldern (10 MHz bis 300GHz).

Information technology equipment — Safety — Part 1: General requirements

EN 60950-1 : 2006 + A2:2013 Einrichtung Informationstechnik— Sicherheit— 1:Allgem. Anforderungen

Report-Nr. / Report No. 68.730.15.012.01

Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
standard: Electromagnetic compatibility = Requirements and tests

EN 60601-1-2 : 2007 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgem. Festlegungen fur die
Sicherheit einschlieRlich wesentlicher Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen

Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
standard: Requirements for medical electrical equipment and medical systems used in the home healthcare environment

EN 60601-1-11:2010 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-11: Aligem. Festlegungen fur die
Sicherheit einschliellich wesentlicher Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und medizinisch elektrische
Systeme flr die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung

Non-invasive sphygmomanometers - Part 3: Supplementary requirements for electro-mechanical blood pressure measuring
systems

EN 1060-3:1997 + A2:2009 Nichtinvasive Blutdruckmessgerate — Teil 3: Erganzende Anforderungen
fur elektromechanische Blutdruckmesssysteme
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