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Upphovsrattsinnehavare: MedBeat AB. Alla rattigheter forbehallna. VIVO EKG-apparaten
ar patenterad och varumarkesskyddad i EU, USA och Japan. Observera att informationen
i denna manual kan komma att andras utan forvarning. Eventuella andringar gors i
enlighet med de riktlinjer och férordningar som faststalls av myndigheter som reglerar
tillverkningen av medicintekniska produkter. Allvarliga incidenter som har intraffat i
samband med anvandning av EKG-apparaten skall rapporteras till MedBeat och den
ansvariga nationella myndigheten i det land dar anvandaren och/eller patienten ar

bosatt. | Sverige ar den ansvariga myndigheten Lakemedelsverket.
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@ MedBeat VIVO-01

1 Allman information

1.1 Avsedd anvandning

VIVO anvands for langtidsregistrering av hjartats elektriska signaler hos
patienter. VIVO EKG-apparaten fastes pa patientens brostkorg och kan spela in
samt lagra EKG-data. Patienten kan genom systemet indikera om de upplever
nagra symtom. Efter inspelning kan datan 6verforas till ett
Holter-analysprogram for granskning av en ldkare eller annan kvalificerad
personal.

1.2 Produktbeskrivning

VIVO &r en barbar EKG-apparat designad sa att patienter kan bade bara och
anvanda den under vardagliga aktiviteter. Apparaten fasts pa brostet pa
patienten med tre kommersiellt tillgangliga engangselektroder och registrerar
kontinuerligt en EKG-signal med tva avledningar. VIVO paketeras med en
USB-kabel som anvands for laddning av apparaten och overféring av den
inspelade datan for analys. Nar inspelningen har slutforts kan datan extraheras
fran apparaten och anvandas i ett Holter-analysprogram. VIVO EKG-apparat
erbjuder en kompakt och vattentat design, vilket sakerstaller att anvandare kan
leva sitt dagliga liv under inspelning utan att storas av den.

1.3 Avsedd patientpopulation

Den avsedda patientgruppen ar barn (som vager mer an 10 kg) och vuxna, vid
misstanke om arytmi dar det inte kravs akut Overvakning. Patientgruppen
inkluderar aven pacemaker-anvandare men apparaten ar inte utformad for att
kunna upptacka pacemakerspikar. Patienter som inte kan anvanda
EKG-apparaten pa egen hand bor fa stod av vardnadshavare/vardgivare som
har last anvandarmanualen.
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1.4 Indikationer

Den avsedda medicinska indikationen (tillstand, sjukdom som ska undersokas,

MedBeat VIVO-01 &

overvakas, behandlas, diagnosticeras eller férebyggas):

Stroke eller transitorisk ischemisk attack (bor dvervakas i minst 72 timmar

for att upptacka formaksflimmer, i enlighet med europeiska riktlinjer).

Hjartklappningar, brostsmarta, svimning med misstankt koppling till hjartats

funktion.
Hjartsjukdom.
Vissa arftliga sjukdomar.

Behandling med lakemedel med kand koppling till arytmi.

VIVO EKG-apparaten ska endast anvandas i samrad med lakare.

1.5

Kontraindikationer

VIVO EKG-apparaten ar inte avsedd for personer som behover akut vard

gdllande sin hjarthalsa. VIVO EKG-apparaten ska inte anvandas pa barn som

vager mindre an 10 kg.

2 Sdkerhetsinformation

Sakerhetsinformationen ar uppdelad i tva kategorier, forsiktighetsatgarder och

observationer. Symbolerna och definitionerna for varje fall kan ses nedan.

Forsiktighetsatgard

En potentiellt farlig situation
som, om den inte undviks, kan
resultera i mindre skada for
anvandaren eller patienten,
eller skada pa utrustningen.

OBSERVERA Observera
Indikerar information

som anses viktig men
inte riskrelaterad.
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@ MedBeat VIVO-01

2.1 Forsiktighetsatgarder och observationer

A

A

Forsiktighetsatgard - Den har anvandarmanualen innehaller inte all
information om varningar och forsiktighetsatgarder som galler
anvandningen av Ambu®-elektroder. Se Ambu®-elektrodens
instruktioner som medfodljer elektroderna innan du anvander dem.

Forsiktighetsatgard - Patienter med pacemaker eller andra aktiva
implanterbara medicintekniska produkter bor konsultera en lakare
fore anvandning av VIVO EKG-apparaten.

Forsiktighetsatgard - Anvand inte VIVO EKG-apparaten med
utrustning eller delar som inte har specificerats av tillverkaren i
denna bruksanvisning, inklusive godkanda USB-laddare och kablar.
Utrustningen bor inspekteras for skador fore anvandning. En
skadad eller icke-fungerande laddare eller kabel kan orsaka brand,
personskada eller skada pa apparaten. Anvandning av utrustning
eller delar som inte har specificerats i den har anvandarmanualen
kan ha negativ paverkan pa EMC-prestandan.

Forsiktighetsatgard - Om VIVO EKG-apparaten visar tecken pa
mekanisk skada eller |6sa delar, anvand inte apparaten och
kontakta MedBeat Sweden AB.

Forsiktighetsatgard - VIVO EKG-apparaten ska endast appliceras pa
intakt, ren hud. Om huden ar skadad, infekterad, inflammerad eller
sarad ska apparaten inte anvandas.

Forsiktighetsatgard - Simma inte med VIVO EKG-apparaten.
Apparaten tal nedsankning i vatten med ett djup pa 1 meter i 30
minuter. Forlangd nedsankning i vatten och/eller nedsankning i
vatten av en skadad apparat kan leda till brannskador pa huden.
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OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

MedBeat VIVO-01 &

Anvandare som inte kan anvanda VIVO EKG-apparaten pa
egen hand bor fa stod av vardnadshavare/vardgivare som
har last anvandarmanualen.

Se till att VIVO EKG-apparaten ar helt torr innan laddning.
Kontrollera att apparatens USB-C-port inte ar fuktig. Om
laddningsporten inte ar helt torr, 1at porten torka i tva
timmar innan laddning.

VIVO EKG-apparaten ska tas bort fran brostet fore rontgen-
och CT-undersokningar. Apparaten kan orsaka artefakter i
bilden. Om apparaten inte tas bort finns det en hog risk att
anvandaren och/eller apparaten skadas.

Ta bort VIVO EKG-apparaten fore defibrillering for att
undvika att skada anvdandaren och/eller apparaten.

Om elektroderna lossnar eller VIVO EKG-apparaten kopplas
ur fran elektroderna under inspelning, fast elektroderna
och/eller apparaten pa plats pa brostet sa fort som maijligt.
Om elektroderna har lossnat, kassera dem pa ett sakert satt
och fast nya elektroder pa brostet.

Analys av den inspelade EKG-datan skall gbras av en lakare.
Forsok inte analysera eller diagnosticera pa egen hand och
pabodrja ingen behandling eller sjalvmedicinering baserat pa
EKG-datan utan ordination av lakare eller fére konsultation
med ldkare.

De konduktiva ytorna pa elektroderna och metallen pa
elektrodfastena far bara anslutas till tillbeh6r som
tillverkaren angivit som kompatibla i den har
anvandarmanualen.

Elektroderna och deras fasten far inte komma i kontakt med
nagra konduktiva delar, inklusive jord, eller andra delar av
kroppen, pa ett annat satt an instruktionerna i den har
anvandarmanualen anger.
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@ MedBeat VIVO-01

3 Apparatoversikt

Lampa g Laddningsport
Knapp @ @
Elektrodfasten

Framsida Baksida

VIVO EKG-apparaten levereras med en anvandarmanual, en patientdagbok
samt en USB-kabel for laddning. Elektroderna kommer i en separat
forpackning.

v) MedBeat
& MedBeat g PATIENTDAGBOK

VIVO-01
Anvéndarmanua |

Anvandarmanual Patientdagbok USB-kabel Elektroder
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4 Anvandning av apparaten

-

Trana v/ Duscha v/ Sova v/

| detta avsnitt hittar du en beskrivning av hur du monterar, placerar och bar
VIVO EKG-apparaten. Under inspelningsperioden ska VIVO EKG-apparaten
baras konstant. Den kan dven baras nar du tranar, duschar och sover. Om du
har nagra fragor, kontakta garna MedBeat pa support@medbeat.se.

For att kontrollera batterinivan innan anvandning:

Anslut EKG-apparatens laddningsport (se avsnitt 3 Apparatoversikt) till en
stromkalla med den medfdljande USB-kabeln och observera lampan; ett
ihdllande gront ljus indikerar att apparaten ar fulladdad. | annat fall, se avsnitt
5.1 Laddning for att ladda apparaten. Se till att koppla ur USB-kabeln ur
apparaten och stromkallan innan du fortsatter med appliceringen av VIVO
EKG-apparaten.

4.1 Sa har anvands VIVO EKG-apparat - 9 steg

elektroderna pa baksidan av I\ \

VIVO EKG-apparaten /O

i apparatens elektrodfasten

(se avsnitt 3 Apparatoversikt). / i

Valj ut tre elektroder och fast @ s = . . =
s bakcidan 3 9

Baksida Framsida

For att elektroderna ska fasta ordentligt pa brostet maste huden vara torr och
intakt. Om du har mycket har pa brostet rekommenderas du att raka
brostomradet for att fa optimal kontakt mellan hud och elektrod.
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@ MedBeat VIVO-01

3 Ta bort plastholjet fran
baksidan av elektroderna.
GI6m inte att ta bort fliken
langst ut.

4 Placera dig framfér en spegel

for att fasta EKG-apparaten.
Hall tva fingrar under
halsgropen.
Placera EKG-apparaten centralt
pa brostet sa att toppen av
VIVO-apparaten ar placerad
precis under de tva fingrarna.
Tryck till elektroderna for att
sakerstalla att de sitter fast.

5 Starta EKG-inspelning genom 1 o
att halla ned knappen (se |-
avsnitt 3 Apparatoversikt) i 4
sekunder. Apparaten kommer -
pipa och en gron lampa borjar
blinka svagt. Den grona lampan
fortsatter sedan att blinka var
fiarde sekund for att signalera
att apparaten ar pa.

Din vardgivare berattar for dig hur lange du ska bara apparaten. | annat fall,
bar den i upp till 7 dygn.
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6 Om du upplever ett symtom ' 'n
under tiden du bar
EKG-apparaten, tryck ned
knappen i mindre dn 1 sekund 1s - e
for att markera en handelse i
inspelningen. Fyll i
patientdagboken med
aktiviteter och symtom i
anslutning till varje handelse.

nn

7 Stang av EKG-apparaten nar
inspelningen ar klar genom att
halla ned knappen i 4 sekunder
tills apparaten piper och den
grona lampan har slutat blinka.

as

8 Ta forsiktigt bort EKG-apparaten och sedan elektroderna fran brostet. Kassera
elektroderna pa ett sakert satt. Torka bort all gel som finns kvar pa huden dar
elektroderna suttit och rengér huden med mild tval och vatten. Torka sedan
huden.

9 Lamna tillbaka EKG-apparaten, USB-kabeln och patientdagboken till din
vardmottagning eller MedBeat.

Viktigt under inspelningen

- Kontrollera regelbundet under dagen att elektroderna inte har lossnat fran
din hud, sarskilt efter exponering for vatska (t.ex. vatten eller svett). Om de
har lossnat, byt elektroderna genom att forst folja steg 7 och 8 och sedan
upprepa steg 1-5 ovan.

- Kontrollera aven regelbundet att lampan blinkar svagt gront var 4:e
sekund. Om lampan istdllet har borjat blinka rott ska apparaten laddas, se
avsnitt 5.1 Laddning.
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©  MedBeat VIVO-01
4.2 Apparatindikationer

Beskrivning Lampa Ljudsignaler

. ) Tva
USB-kabeln har kopplats in [Lyser gront ) signaler iy
Apparaten satts pa/stangs TV
av/USB-kabeln har Blinkar gront D sienaler ippp!
kopplats ur 8

Blink N

Apparaten spelar in data Inkar gront var ® Ingen ljudsignal

fjarde sekund

Ett symtom/handelse har

Bl- .. 2 E .

registrerats inkar gront 9 n signal J3
Blinkar gront tva

Batteriet laddas ganger varannan ) ) Ingen ljudsignal
sekund

Batteriet ar fulladdat Lyser gront D Ingen ljudsignal

. s Blinkar rott o

Lag batteriniva varannan sekund " ) Ingen ljudsignal

Apparaten stangs av p.g.a. |Blinkar rott fem OOO Fem J4J3 03

apparatfel ganger C T ) signaler an

5 Underhall av apparaten

Foljande avsnitt beskriver hur VIVO EKG-apparaten ska laddas och rengoras.
Om du har nagra fragor, vanligen kontakta MedBeat, support@medbeat.se, for
hjalp.

5.1 Laddning

Laddning ska utféras med hjadlp av den USB-kabel som medfdljer VIVO
EKG-apparaten. Kabeln ska anvandas i kombination med en certifierad
USB-A-laddningsport. Apparaten ska laddas varannan vecka nar den inte
anvands och nar apparaten indikerar |3gt batteri (se avsnitt 4.2
Apparatindikationer). Apparaten ska aldrig baras pa kroppen medan den
laddar.
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MedBeat VIvO-01 &
Ladda EKG-apparaten:

1. Anvand USB-kabeln som medféljer VIVO EKG-apparaten och anslut
EKG-apparaten till en persondator/vaggadapter via laddningsporten, se
avsnitt 3 Apparatoversikt.

2. Lampan pa VIVO EKG-apparaten borjar blinka gront vilket indikerar att
apparaten laddas. Nar den ar fulladdad slutar lampan att blinka och lyser
gront. Att ladda apparaten tar upp till 2 timmar.

3. Koppla ur USB-kabeln fran apparaten och den certifierade
USB-A-laddningsporten.

5.2 Rengoring

VIVO EKG-apparaten kan rengdras med hjalp av ljummet vatten och tval
och/eller en desinfektionslésning som bestar av 70% alkohol och 30% vatten.
USB-kabeln kan torkas av men ska inte utsattas for vatska. Starka
kemikalier/rengoringsvatskor far inte anvandas pa apparaten eller USB-kabeln.

Eftersom elektroderna ar avsedda for engangsbruk kravs ingen rengdring av
dem.

VIVO IFU REF - 50003-SE rev 007, 2026-02-13 11
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6 Kompatibla tillbehor

For att sakerstalla korrekt anvandning av VIVO ECG-enheten ska den anvandas
tillsammans med kompatibla tillbehor. Den inspelade EKG-signalen sparas som
en EDF-fil och analyseras med ett Holter-analysprogram. Information om
kompatibla tillbeh6r och rekommenderad programvara finns nedan.

Namn och identifikationsnummer pa Bild pa tillbehor

tillbehor

USB-kabel
USB-A till USB-C: 30006

Medféljer EKG-apparaten

Ambu® BlueSensor M: M-00*

(o @
w4
" W

Ambu® BlueSensor L: L-00*

Ambu® BlueSensor VL: VL-00*

EDF Viewer EDFbrowser, version 2.07

Ambu® BlueSensor VLC: VLC-00*

*Ambu® BlueSensor ECG Electrodes bestar av konduktiv gel (polyuretanskum) och hudklister
(akrylat) som kommer i direktkontakt med huden.
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7 Forklaring av symboler

Definition Definition
Tillverkare Serienummer
SN
c € CE-markning, certifierad av Medicinteknisk produkt
TUV SUD (0123) MD
0123
Las anvandarmanualen innan Granser for
anvandning av apparaten /i/ lagringstemperatur

Apparaten bor inte anvandas Hall férpackningen torr

@ pa barn som vager mindre dn T
<10kg 10 kg
Far inte anvandas under [ ]
@ MR-undersdkning ﬂ
IP (intrangningsskydd) Klass 27 WEEE - Kassera elektroniskt
P27 avfall pa korrekt satt
I
e

Typ BF - applicerad del

GS1 Datamatris innehallande
VIVO UDI-DI:
07350155130026

') % Forpackningen kan atervinnas

8 Felsokning

Om ett problem uppstar under anvandningen av VIVO EKG-apparaten kontakta
antingen MedBeat Sweden AB for att fa rad eller se felsokningsguiden nedan.
Fel Atgird

Det gar inte att starta VIVO |Om EKG-apparaten inte ger nagon respons nar den
EKG-apparaten. borde starta, se till att ladda apparaten fore anvandning,
se avsnitt 5.1 Laddning.

Apparaten blinkar rott fem  |Forsok att ladda apparaten. Om lampan borjar blinka
ganger och stangs sedan av. [gront, |at apparaten laddas helt och férsok sedan sla pa
den igen. Om den roda blinkningen kvarstar kontakta
MedBeat. Om apparaten inte reagerar alls vid laddning,
kontakta MedBeat.
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@ MedBeat VIVO-01

9 Overforing av data - enbart likare

MedBeat VIVO EKG-apparaten innehadller inte nagon typ av integrerad
diagnostik- eller analysfunktion. Anvandardata lagras tillsammans med
hdndelser/symtom som registrerats under inspelningen pa apparaten i ett
EDF-format. For att tolka den registrerade datan kravs ett
Holter-analysprogram som tillater vardpersonal att undersdka den inspelade
datan. Den rekommenderade mjukvaran ar EDFbrowser, se avsnitt 6.

Sa har overfor du data:

1. Anslut VIVO EKG-apparaten till en dator med hjalp av den medféljande
USB-kabeln.

2. Ladda ner patientdata fran EKG-apparaten till datorn.

3. Ladda upp data till ett lampligt Holter-analysprogram.

4. Radera gammal patientdata fran apparaten innan du anvander apparaten
pa nasta patient. Detta gors genom att hogerklicka pa datafilen och sedan
klicka pa radera. Pa vissa datorer kan alternativet istallet vara "Flytta till
papperskorgen". Denna atgard raderar data permanent fran apparaten.

10 Avfallshantering

VIVO EKG-apparat

EKG-apparaten ska hanteras och slangas som elektroniskt avfall enligt lokala
bestammelser. MedBeat Sweden AB hanterar apparaten i enlighet med EU:s
direktiv 2002/96/EC, Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE).

Forpackning
Apparatens forpackning ska atervinnas enligt lokala bestammelser for
pappers-/kartongforpackningar.

Elektroder
Se bruksanvisningen for elektroderna for denna information.
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11 Teknisk beskrivning

Allman teknisk information om apparaten.

Parameter Specifikation VIVO EKG-apparat

Antal EKG-kanaler 2

EKG-samplingshastighet | 267 Hz

EKG-uppldsning 16 bit

Anvandningstid Upp till 7 dagar

Forvantad livstid pa 3ar

apparaten

Stromkalla 3.7 V Li-ion batteri

Dimensioner 64 x 56 x 18 mm

Vikt 50g

P27 EKG-apparaten ar skyddad mot nedsankning i

vatten upp till 1 meter i 30 minuter

Driftsforhallanden Temperatur: + 10 °C till + 45 °C
Tryck: 700 hPa till 1 060 hPa
Relativ fuktighet: 10% till 95%
(icke-kondenserande)

Transport- och Temperatur: — 20 °C till + 25 °C
lagringsforhallanden Tryck: 700 hPa till 1 060 hPa
Relativ fuktighet: 10% till 95%
(icke-kondenserande)

Transport (enstaka dagar) | Temperatur: — 25 °C till + 70 °C
Tryck: 700 hPa till 1 060 hPa
Relativ fuktighet: 10% till 95%
(icke-kondenserande)

Lagringskapacitet 8 GB - cirka 60 dagars inspelning
Dataformat EDF-fil
Skalets material Polyamid
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12 Elsdkerhet
12.1 Varningar relaterade till elektromagnetisk kompatibilitet

Forsiktighetsatgard - VIVO EKG-apparat kan paverkas av
portabel utrustning for RF-kommunikation i narheten,
inklusive antenner. Anvand inte nagon del av VIVO
EKG-apparaten, inklusive kablarna som specificerats av
MedBeat, ndrmare an 30 cm fran RF-utrustning eller
antenner.

OBSERVERA FOrsok inte reparera, justera eller modifiera apparaten
eller USB-kabeln.

12.2 Elektromagnetiska emissioner

Tillverkarens deklaration, elektromagnetiska emissioner:
MedBeat VIVO EKG-apparaten ar kompatibel med de elektromagnetiska

miljder som beskrivs nedan. Om apparaten anvands utanfér de beskrivna
miljoerna kan ytterligare risker uppsta.
Interferensmatning Efterlevnad Beskrivning

RF-emissioner (CISPR 11) |Grupp 1 VIVO EKG-apparaten anvander
RF-energi enbart for dess interna
funktion. Darfor ar dess RF-emission
mycket 1ag och det ar valdigt osannolikt
att det orsakar stérningar i elektroniska
enheter i narheten.

RF-emissioner (CISPR) Klass B VIVO EKG-apparaten ar godkand for
anvandning i den elektromagnetiska
miljon som finns i hemmet.

12.3 Elektromagnetisk immunitet
Forsiktighetsatgard - VIVO EKG-apparat ar kanslig for
A hogre nivaer av elektrostatiska urladdningar, sarskilt
A ‘% 4 om laddningarna kopplas till sensorterminalerna. Om
apparaten utsatts for hogniva-urladdningar kan den

sluta fungera och beho6va ersattas.

OBSERVERA EMC-stérningar kan paverka och/eller orsaka brus i
matdatan.
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VIVO EKG-apparaten uppfyller féljande:

EMC Standard/Test

IEC 61000-4-2: Immunity
to electrostatic discharge

Testnivaer

+ 8 kV contact discharge.
+2,+4,+8and+ 15kV air
discharge.

MedBeat VIVO-01

Overensstimmelseniva

+ 8 kV contact discharge.
+2,+4,+8and + 15kV air
discharge. En
kontakturladdning pa + 8 kV
kan resultera i permanent
skada pa apparaten.

IEC 61000-4-3: Immunity
to radiated
electromagnetic fields

80-2700 MHz 10 V/m with
80 % AM @ 1 kHz.

80— 2700 MHz 10 V/m with
80 % AM @ 1 kHz.

IEC 61000-4-4: Immunity
to fast transients/burst

Test levels on AC Power input
port: AC input/output power
input port £ 2,0 kV.

Not applicable.

IEC 61000-4-5: Surge
immunity test, surge
line-to-line and surge
line-to-ground

AC Power input port, £ 0.5 kV
and * 1.0 kV differential
mode.

Not applicable.

IEC 61000-4-6: Immunity
to conducted
disturbances in the
frequency range 0,15 —
80 MHz

3 Vrms with 80 % AM @
0.15-80 MHz.

Not applicable.

IEC 61000-4-8: Immunity
to power frequency
magnetic fields.

30 A/m, 50 Hz and 60 Hz.

30 A/m, 50 Hz and 60 Hz.

IEC 61000-4-11: Voltage
Dips and Interruptions

Test frequency: 50 Hz. Test
voltages: 100 and 230V
100 % for % cycle positive
and negative half period.
60 % for 10 cycles.

30 % for 25 cycles.

100 % for 250 s.

Not applicable.

IEC 610000-4-39:
Immunity to Proximity
Magnetic fields

30kHz 8 A/m
134.2 kHz 65 A/m
13.56 MHz 7.5 A/m

30kHz 8 A/m, CW.

134.2 kHz 65 A/m, Pulse
modulation 2.1 kHz.
13.56 MHz 7.5 A/m, Pulse

modulation 50 kHz.
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VIVO EKG-apparat uppfyller immunitetskrav pa kapslingsport gallande tradlos
utrustning for RF-kommunikation (IEC 60601-1-2):

Testfrekvens

(MHz)

Band
(MHz)

Service

Modulation

Testniva
immunitet

(V/m)

385 380to |[TETRA 400 Pulsmodulation (18 Hz) 27
390
450 430 to GMRS 460, FRS FM £ 5 kHz avvikelse, 1 kHz (28
470 460 sinus
710 704 to LTE Band 13, 17 Pulsmodulation (217 Hz) 9
745 787
780
810 800 to GSM 800/900, Pulsmodulation (18 Hz) 28
870 960 TETRA 800, iDEN
930 820, CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700to |GSM 1800, CDMA |Pulsmodulation (217 Hz) 28
1845 1990 1900, GSM 1900,
1970 DECT, LTE Band 1,
3,4, 25, UMTS
2450 2400to [Bluetooth, WLAN, [Pulsmodulation (217 Hz) 28
2570 802.11 b/g/n, RFID
2450, LTE Band 7
5240 5100to |WLAN 802.11 a/n |Pulsmodulation (217 Hz) 9
5500 5800
5785
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MedBeat VIVO-01 &

13 Certifiering

VIVO-01 ar CE-markt och uppfyller kraven for aktiva medicintekniska produkter
avsedda for dévervakning enligt medicinteknisk produktklass lla, MDR

2017/745.
C€

0123

EKG-apparaten har testats och uppfyller foljande:

- 1EC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 Medical Electrical Equipment -
Part 1 General Requirements for Basic Safety and Essential Performance

- 1EC60601-1-2: 2014+AMD1:2020 Medical Electrical Equipment - Part 1-2:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance -
Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility - Requirements and
Tests

- 1EC 60601-2-47:2015 Particular requirements for the basic safety and
essential performance of ambulatory electrocardiographic systems

- 1EC60601-1-11:2015+AMD1:2020 Medical electrical equipment -- Part
1-11: Medical electrical equipment General requirements for basic safety
and essential performance -- Collateral standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems used in the home
healthcare environment

- 1S0O 14971:2019 Medical devices - Application of risk management to
medical devices

- 1EC 62366-1:2015 +AMD1:2020 Medical devices -- Application of usability
engineering to medical devices.

- 1EC 62304:2006+AMD1:2015 Medical device software -- Software lifecycle
processes.

- 1S0O 10993 Biological evaluation of medical devices parts : Part 17:2009 &
Part 18:2020

- 1EC60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 Medical electrical
equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard: Usability

- 1EC 60529:1989+A1:1999+A2:2013 Degrees of protection provided by
enclosures

VIVO-01 uppfyller kraven i féljande foreskrifter:
- WEEE 2012/19/EU

- RoHS 2011/65/EU
- REACH 1907/2006
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