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USB charging cable

Quick Start Guide
and product guide

Important notice

Before using Withings BPM Core, review the information in this
guide:

Please contact Withings when in need of assistance, setting up,
using or maintaining the device or to report unexpected oper-
ations or events. The user is an intended operator. Any serious
incident that has occurred in relation to the Withings BPM Core
should be reported to Withings and competent authorities in
your country of residence.

In order to use your Withings BPM Core, you need an iOS (14.0
or higher) or Android (8.0 and higher) device to install it.
Thereafter, the product can be used without your mobile device
on you, thanks to the Wi-Fi and Bluetooth® connections.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCE

2023 +33141460460

C € Distributed by Withings
Inc.,

179 South Street, Floor 5
1282 Boston, MA 02111 USA

Intended use

Withings BPM Core is a digital
monitor intended for use in
measuring blood pressure
and heart rate, to record a
one-lead ECG to detect atrial
fibrillation, and to uncover
valvular heart diseases (aortic
stenosis, aortic regurgitation,
mitral regurgitation). The
device is intended to be used
in a human adult population
with an arm circumference of
9inches to 17 inches (22 cm
to 42 cm). Withings BPM Core
is a medical device. Contact
your physician if hypertensive
values, atrial fibrillation (AFib)
or VHD are indicated.



Warnings and safety notices

- Do not forcibly bend the arm cuff.

- Do not inflate the arm cuff when it is not wrapped around your arm.
- Do not apply strong shocks and vibrations to the blood pressure
monitor or drop it.

- Do not take a measurement after bathing, drinking alcohol,
smoking, exercising or eating.

- Do not immerse the arm cuff in water.

- Do not use with a pacemaker, a defibrillator or other electric
implant.

- Use on adults only.

- Do not use it on children or pets.

Consult your doctor during pregnancy, or if you suffer from
arrhythmia and arteriosclerosis. Please read this section carefully
before using this smart blood pressure monitor with ECG & digital
stethoscope.

Always consult your doctor. Self-diagnosis of measurement results
and self treatment are dangerous. People with severe blood flow
problems or blood disorders should consult a doctor before

using the blood pressure monitor. Cuff inflation can cause internal
bleeding. Operational factors such as common arrhythmias, ven-
tricular premature beats, arteriosclerosis, poor perfusion, diabetes,
age, pregnancy, pre-eclampsia or renal disease can affect the
performance of the automated sphygmomanometer and/or its
blood pressure reading. This is a precision measuring device that
may be understood by lay users, but should still be handled with

care. Exposing the device to prolonged lint, dust or sunlight might
reduce its life or damage it. A damaged cuff or sensor may lead
to incorrect measurements. The USB port should only be used for
charging the device. Parts in contact with the skin: cuff and elec-
trodes. Measurements can be affected by extreme temperatures,
humidity & altitude.

- Do not leave the blood pressure monitor unattended with infants.

Strangulation may occur.

- Do not use the blood pressure monitor for any purpose other
than measuring blood pressure, recording an ECG and recording
heart sounds.

- Do not disassemble the blood pressure monitor.

- Do not operate the blood pressure monitor in a moving vehicle
(car, airplane).

- Do not use the device with the USB cable plugged in.

- Do not shake the unit violently.

- Improper continuous pressure of cuff or too-frequent measure-
ments may interfere with blood flow and result in injury to the
user. Check to ensure that the use of the device does not result in
prolonged impairment of your blood circulation.

- Do not apply the cuff over the user’s arm if it has a wound or
medical treatment, as this can cause further injury.

- Consult your physician before using this monitor if you have had
a mastectomy.
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Warnings and safetynotices | How to take measurements

- Use of the device can temporarily cause the loss of function of 1- Sit down in a comfortable
equipment that is used simultaneously on the same limb. position, legs uncrossed,

- Do not use if you have a congenital cardiomyopathy, aorto-ve- feet flat on the floor, arm
nous fistula, pulmonary pathology, a prosthetic heart valve, if you and back supported.

are on kidney dialysis, or if you are hemodynamically unstable. Uncover your left arm. Rest

- There is a risk concerning Lead, PZT, DEHP, DBP, SCCP and D6 for 5 minutes before the first
according to REACH regulation 1907/2006. measurement.

Types of measurements

Withings BPM Core allows you to take two types of measure-
ments:

- Blood pressure and heart rate, which uses the cuff as a sensor.
- ECG and Heart Sounds recording, which uses three electrodes

(two inside the cuff, the other on the metal tube) and the stetho- 2 - Tighten the cuff around /—\\
scope (the circular white sensor on the cuff). your arm. The stethoscope 2. 7%“\

should be facing the rib \ N
Before the measurement .| cage, with the metal tube \J

facing down about one inch )/
Before the measurement, make sure that you: above the elbow. \

- Choose a calm, quiet room to take the measurement.

- Ensure you have a chair, one with a back, and a table or armrest
on which you can place your arm.

- Use the device on the left upper arm.

- Do not speak or move during the measurement. \\ /
- Wear only one layer of clothing, which should not cover your left
arm. The electrodes should be in contact with the skin.




How to take measurements

3 - For blood pressure measurement. Place your left arm on a
table with the cuff level with your heart and your palm facing
up. Make sure the cuff is not touching the left side of your
chest. Your arm should be resting comfortably on the table
without making any effort. Do not speak or move during the
measurement.

4 - For ECG and Heart Sounds recording:

The excess cuff should not overlap the stethoscope. For this
measurement, you should place the stethoscope in contact
with your chest, and the two electrodes inside the cuff should
be in contact with your skin. Make sure that the stethoscope

is in contact with your chest during the measurement. Do not
speak or move during the measurement. Breathe normally. You
do not need to put your left hand on a table.

Standard mode

1- Two measurements in a
row will be taken during

this mode. The first one is a
blood pressure measure-
ment, which you should take
in the position described on
page 5.

The second is a combined
measurement of an ECG and
Heart Sounds recording via
the stethoscope.




Standard mode

2- Push the button. The screen will display “START.” Push the button once again to start the
measurement. The blood pressure measurement starts.

3- When the screen displays the illustrated pictogram, it means that the blood pressure meas-
urement is finished and that you will now proceed to the ECG and stethoscope signal recording.
Adjust your arm position to place the stethoscope against your chest, and place your hand on
the metal tube to ensure an accurate measurement.

You can remove your hand from the table and follow the position described on page 5.

Other measurement modes

1- When you push the button to start Withings BPM Core,
you can also select “Start x3” or “ECG” by swiping the
touch-sensitive area on the screen. “Start x3” launches
three blood pressure measurements in a row followed by an
ECG and stethoscope measurement. “ECG” will only record
the ECG and stethoscope signals. Make sure to use the
correct arm position for each measurement type.

2- If an error message appears on screen, please refer to
the explanation displayed in the app and troubleshooting
procedures described beginning on page 9.




LED color signification

The LED display on Withings BPM Core can be:

Blue: if Withings BPM Core has not been paired with a mobile
device yet.

Green: for optimal and normal blood pressure measurements.
The LED can also be green if Withings BPM Core has been
paired with a mobile device.

Orange: for high normal blood pressure measurements. The
LED can also be orange if Withings BPM Core has a low
battery (you can still take a measurement) or if there is an
error during one of the measurements during x3 measurement
mode. During x3 mode, you may see a short ERROR display
and orange LED, but afterward, it will give you the option

to restart the measurement. If you fail to get a result on the
second try, the LED will turn red.

Red: if hypertension (grade 1, 2, 3) or isolated systolic hyper-
tension are detected. The LED can also be red if Withings BPM
Core has no battery or if there is an error during the blood
pressure or stethoscope measurement

Pink: if you press and hold the monitor’s button for 6 seconds
until the Settings menu opens and “Training” is displayed on
the screen. The LED can also be pink when Withings BPM Core
has been factory reset.

Note: The LED color displayed on the device may vary depending on the
classification guidelines of your country. Please go to support.withings.com
for more information on blood pressure measurement classification.

VHD detection

Information related to VHD detection is available in the
Withings app.

ECG performance

Clinical performance

The ECG algorithm’s ability to accurately classify an ECG into
AFib and sinus rhythm was tested in a clinical trial of 115 sub-
jects. Rhythm classification of a 12-lead ECG by a cardiologist
was compared to the simultaneous classification of an ECG
recorded by Withings BPM Core.

Sensitivity(%) Specificity
Atrial fibrillation ~ 94.57 93.56
Positive

Sensitivity(%) predictivity (%)

Normal sinus rhythm  93.76 93.78

The ECG recording result on the mobile app provides a de-
tailed display of the result.



Withings BPM Core outputs

Measurement  Display Interpretation
SYs 127 Systolic blood pressure value in mmHg
Blood
pressure DIA 82 Diastolic blood pressure value in mmHg
HR 65 Heart rate value in beats per minute
ECG ECG NORMAL ECG signal shows a normal sinus rhythm
ECG AFIB ECG signal shows a risk of atrial fibrillation
HIGH HR - The recording does not appear to show any signs of atrial fibrillation, but a complete diagnosis is not possible for a heart rate above 100
NO AFIB bpm. To obtain full analysis, the heart rate must be below 100 bpm during the recording.

ECG LOW HR The heart rate obtained cannot be classified as a recording. To obtain full analysis, the heart rate must be above 50 bpm during the

recording.
ECG TOO There is too much interference for the recording to be classified. Refer to the best practices section to know the right gestures to be
NOISY adopted and those to be avoided.

ECG Inconclusive results.

INCONCLUSIVE



Troubleshooting

If you cannot fix the problem using the following troubleshooting instructions, please contact Withings

or go to: withings.com/support

Problem

Solution

No results for the ECG measurement

Ensure that the three electrodes are in direct contact with the skin. If needed, clean them with a tissue.

A valvular heart disease analysis cannot
be performed

Check the position of the stethoscope. The flat surface must be in contact with the chest. Ensure that you performed the
required number of measurements to get a reading.

The inflation action cannot be performed or
the air pressure cannot rise

1. Check the cuff position, fasten the cuff correctly and remeasure blood pressure again
2. Check the blood pressure monitor’s connection to the iOS or Android device

The low battery icon is displayed on the device

Charge the device with the cable provided

The blood pressure cannot be taken and
the application shows an error message

1. Re-fasten the cuff

2. Relax and sit down

3. Keep the cuff at the same level as your heart during the measurement period

4. Keep silent and still during the measurement

5. If you have a severe heartbeat problem, the blood pressure may not be read correctly

Under normal circumstances, the measurement
taken at home may differ from the measurement
taken in a medical setting

1. The variation is due to the different environments

2. The blood pressure is changing at rding to the physi or psychological status of the person being measured
3. Atrial fibrillation may not be permanent in its early stages

4. Show your recorded values to your physician




Specifications & technical data

Product description: Automatic electronic blood pressure monitor with stethoscope, electrocardiogram and heart
rate sensor.

Model: WPM0O4

Blood pressure measurement method: Cuff oscillometric method

Cuff inflation: Automatic inflation with air pump at 5 mmHg/s

Pressure sensor: Gauge sensor

Measurement range (pressure): O to 285 mmHg, DIA 40 to 130 mmHg, SYS 60 to 230 mmHg

Measurement range (pulse): 40 to 180 beats/min

Pressure sensor accuracy: Within +- 3 mmHg or 2% of reading

Clinical accuracy (blood pressure): Withings BPM Core performance in blood pressure measurement was vali-
dated in a clinical trial. The results are within the margin of acceptance defined by the internationally recognized
evaluation standard of blood pressure monitors ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 and AAMI/
ESH/ISO 81060-2:2018, developed by the European Society of Hypertension, British Hypertension Society and
Association for the Advancement of Medical Instrumentation/American Heart Association. For more information,
go to: withings.com/support

Accuracy (pulse): Within +-5% of reading

Sensor: Semiconductor pressure sensor

Operating conditions: 5 to 40°C, 15 to 90% RH, atmospheric 86Kpa-~106kpa, altitude: 2000m

Storage and transport conditions: -25 to 70°C, 10 to 95% RH, atmospheric 86Kpa-106kpa, Max altitude: 2000m
Arm type: Use on left arm

Internal Power source: 3.6 VDC Lithium ion battery

Weight: Approx. 430g

Expected minimum product life: 3 years

Wireless transmission: Wi-Fi and BLE

Note: Specifications are subject to change without prior notice or any obligation on the parts of the manufacturer



After use

Cleaning

- Clean the device with a soft and dry cloth.

- Do not use an alcohol-based or solvent agent.

- Do not rinse the device and cuff with a lot of water.

- Do not submerge the device or any of the components in water.

Storage

- Store the device and the components in a clean and safe
location.

- If storage conditions are different from the usage conditions
indicated in this document, please wait 30 minutes before taking
a measurement.

Maintenance

If you cannot fix the problem using the troubleshooting instruc-
tions, request service from your dealer. The manufacturer will
make available on request circuit diagrams, component part lists,
descriptions, calibration instructions, or other information that
will assist the manufacturer’s staff or authorized representative
with repair. It is generally recommended to have the device in-
spected every 2 years to ensure proper functioning and accuracy.
Do not use the device while doing maintenance steps.

Europe - EU Declaration of Conformity

Withings hereby declares that the device Withings BPM Core is
in conformity with the essential requirements and other relevant
requirements of the applicable EU Directives and Regulations.
The full text of the EU declaration of conformity can be found
at: withings.com/compliance



Safety and performance

FCC Statement
Federal Communications Commission (FCC) Statement 15.21
You are cautioned that changes or modifications not expressly
approved by the part responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment. 15105(b)
This equipment has been tested and found to comply with the lim-
its for a Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC rules.
These limits are designed to provide reasonable protection against
harmful interference in a residential installation. This equipment
generates, uses and can radiate radio frequency energy and, if
not installed and used in accordance with the instructions, may
cause harmful interference to radio communications. However,
there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to
radio or television reception, which can be determined by turning
the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct
the interference by one or more of the following measures:
- Reorient or relocate the receiving antenna.
- Increase the separation between the equipment and receiver.
- Connect the equipment into an outlet on a circuit different from
that to which the receiver is connected.
- Consult the dealer or an experienced radio/TV technician

for help.

This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is
subject to the following two conditions:

1) this device may not cause harmful interference and 2) this de-
vice must accept any interference received, including interference
that may cause undesired operation of the device.

FCC RF Radiation Exposure Statement:

This equipment complies with FCC radiation exposure limits set
forth for an uncontrolled environment. End users must follow
the specific operating instructions for satisfying RF exposure
compliance.

This transmitter must not be co-located or operating in conjunc-
tion with any other antenna or transmitter. This device complies
with Industry Canada license-exempt RSS standard(s). Operation
is subject to the following two conditions: (1) this device may not
cause interference, and (2) this device must accept any interfer-
ence, including interference that may cause undesired operation
of the device.



RF Statement

ion — elect ic

Guidance and urer

This smart blood pressure monitor with ECG & digital stethoscope is intended for use
in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
smart blood pressure monitor with ECG & digital stethoscope should ensure that it is
used in such an environment.

Electromagnetic environment —

Emissions test Compliance guidance
i This smart blood pressure monitor
CE emissions Group 1 with ECG & digital stethoscope uses
CISPR1I RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low
and are not likely to cause any interfer-
RE emissions Class B ence in nearby electronic equipment.

CISPRN

This smart blood pressure monitor
with ECG & digital stethoscope is
suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and
those directly connected to the public
low-voltage power supply network that
supplies buildings used for domestic
purposes.

Harmonic emissions

I 61000-5.2 Not applicable

Voltage fluctuations/
Flicker emissions
|IEC 61000-3-3

Not applicable

Declaration - Electromagnetic

emissions and immunity

For equipment and systems that are not life-supporting and are specified for use only
in a shielded location.

Smart blood pressure monitor with ECG & digital stethoscope declaration of
electromagnetic immunity

This smart blood pressure monitor with ECG & digital stethoscope is intended for use
in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
smart blood pressure monitor with ECG & digital stethoscope should ensure that it is
used in such an environment.

Immunity test  IEC 60601 test level Compliance  Electromagnetic

level environment - guidance
Conducted 3Vrms N/A N/A
RFIEC 61000-4- 150 kHz to 80 MHz
Radiated RF IEC 3 V/m N/A Portable and mobile RF

61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz communications equipment
should be used no closer to
any part of the equipment
or system, including cables,
than the recommended se-
paration distance calculated
from the equation appli-
cable to the frequency of
the transmitter. Interference
may occur in the vicinity of
equipment marked with the
following symbol )




Declaration - Electromagnetic immunity

This smart blood pressure monitor with ECG & digital stethoscope system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the smart blood pressure monitor with ECG & digital stethoscope system should ensure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance  Electromagnetic
level environment - guidance
Electrostatic Contact: 8 kV Contact: +8 Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are covered with synthetic material, the relative humidity
discharge (ESD)  Air: 2 kV, 24 kV, +8 kV Air: +2 kV, should be at least 30%.
IEC 61000-4-2 kV, £15 kV 4. kV, +8 kV,
15 kV

Electrical fast 2 kV for power N/A The main power quality should be similar to that of a typical commercial or hospital environment.
transient/burst supply lines N/A
IEC 61000-4-4 1kV for input/output

lines
Surge [EC 1kV differential N/A The main power quality should be similar to that of a typical commercial or hospital environment.
61000-4-5 mode N/A

2 kV common mode
Voltage dips, -5% UT(95% dip in N/A The main power quality should be similar to that of a typical commercial or hospital environment. If the user of the equip-
short interruptions UT) for 0.5 cycle, ment or system requires continued operation during power main interruptions, it is recommended that the equipment or
and -40% UT (60% dip in system be powered from an uninterruptible power supply or a battery.
voltage variations UT) for 5 cycles,
on power -70% UT (30% dip
supply input lines in UT) for 25 cycles,
IEC 61000-4-11 -5% UT (95% dip in

UT) for 5 sec
Power frequency 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in a typical commercial or hospital
(50/60 Hz) 50 Hz or 60 Hz 50 Hz or environment.
magnetic field IEC 60 Hz

61000-4-8




Disposal

Actuation of European directive 2012/19/EU, for reduction in use of
dangerous substances in the electric and electronic device and for garbage
disposal. The symbol applied on the device or its packaging means that at
the end of its useful life, the product must not be disposed of with domestic
waste.

At the end of the device’s useful life, the user must deliver it to collection
centers for electric and electronic garbage, or give it back to the retailer

when purchasing a new device. Disposing of the product separately prevents
possible negative consequences for the environment and for health deriving
from inadequate disposal. It also allows the recovery of materials of which the
device is made up in order to save energy and resources and to avoid negative
effects on the environment and to health. Failure to comply with the rules for
sorting or recycling waste may make the user liable for a fine. The device and
its parts are made with regard to disposal, as appropriate, in accordance with
national or regional regulations.

Information for users in Canada

Informations destinées aux utilisateurs résidant au Canada

EN -

This device complies with Part 15
of the FCC Rules and with Industry
Canada licence-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to
the following two conditions:

(1) This device may not cause
harmful interference, and (2) This
device must accept any interference
received, including interference that
may cause undesired operation.
Changes or modifications made

to this equipment not expressly
approved by Withings may void

the FCC authorization to operate

this equipment. Radiofrequency
radiation exposure information: The
radiated output power of the device
is far below the FCC radio frequency
exposure limits. Nevertheless, the
device shall be used in such a manner
that the potential for human contact
during normal operation is minimized.

FR -

Cet appareil est conforme a la

Partie 15 des régles FCC et a la

(aux) norme(s) RSS exempte(s)

de licence d’Industry Canada.
L'utilisation est soumise aux deux
conditions suivantes : (1) Cet appareil
ne cause pas d’interférence nocive
et (2) Cet appareil doit accepter
toute interférence recue, y compris
une interférence pouvant causer

un fonctionnement indésirable.

Les modifications apportées

a cet équipement n‘ayant pas

été expressément approuvées

par Withings peuvent annuler
I'autorisation de la FCC de faire
fonctionner cet équipement
Informations relatives a I'exposition
aux radiofréquences : La puissance
de sortie rayonnée de I'appareil est
nettement inférieure aux limites
d'exposition de radiofréquence
recommandées par la FCC.
Néanmoins, 'appareil doit étre utilisé
de maniére & ce que le potentiel

de contact humain pendant le
fonctionnement normal soit minimisé.



Warranty

Withings Two (2) Years Limited
Warranty - Withings BPM Core | Wi-Fi
Smart Blood Pressure Monitor | ECG |
Digital stethoscope

Withings, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, (“Withings”)
warrants the Withings-branded
hardware product (“Withings
Product”) against defects in materials
and workmanship when used normally
in accordance with Withings’ published
guidelines for a period of TWO (2)
YEARS from the date of original retail
purchase by the end-user purchaser
(«Warranty Period»). Withings’
published guidelines include but are
not limited to information contained

in technical specifications, safety
instructions or Quick Start Guide.
Withings does not warrant that the
operation of the Withings Product

will be uninterrupted or error-free.
Withings is not responsible for
damage arising from failure to follow
instructions relating to the Withings
Product’s use.

© Need help?

= withings.com/support

2023

€
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Manufacturer

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCE

+33141460460

CE Marking

Ingress of water or particulate matter

Keep Dry

Temperature limit

Atmospheric pressure limitation

Humidity limitation

Waste ical and

Type BF Applied Part (cuff)

= Direct current

Read this manual before use

@ RCM Regulatory Compliance Mark

CE1232>§§

Frequency band : 2402 - 2480 MHz 12822460
Maximum output power: 4.45 dBm

UK Responsible Person:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ United Kingdom

AUS: Our goods come with guarantees that cannot be excluded
under the Australian Consumer Law. You are entitled to a
replacement or refund for a major failure and compensation for
any other reasonably foreseeable loss or damage. You are also
entitled to have the goods repaired or replaced if the goods fail
to be of acceptable quality and the failure does not amount to
a major failure.

Australian sponsor:

Emergo Australia

Level 20, Tower I, Darling Park,

201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

Authorized Representative
and Importer for Switzerland
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302
Zug - Switzerland



Contenu de la boite

1

Withings BPM Core

Cable de recharge USB

Guide de prise en main rapide
et guide du produit

Remarque importante

Avant d'utiliser le Withings BPM Core, prenez connaissance de
ce guide :

Veuillez contacter Withings si vous avez besoin d’aide pour con-
figurer, utiliser ou entretenir I'appareil ou pour signaler un fonc-
tionnement ou des événements inattendus. L'utilisateur est un
opérateur désigné. Tout incident grave survenant dans le cadre
de l'utilisation du Withings BPM Core doit étre signalé a Withings
et aux autorités compétentes de votre pays de résidence.

Vous devez disposer d’'iOS (version 14.0 ou version plus récente)
ou d’Android (version 8.0 ou version plus récente) pour utiliser
votre Withings BPM Core. Le produit peut ensuite étre utilisé sans
que vous ayez besoin d’avoir votre mobile sur vous par le biais de
connexions Wi-Fi et Bluetooth®.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCE

2023 +33141460460

Distribué par Withings
Inc.,

179 South Street, Floor 5
1282 Boston, MA 02111 USA

Utilisation prévue

Le Withings BPM Core est un
moniteur numérique congu
pour mesurer la pression
artérielle et le rythme cardi-
aque, et enregistrer un ECG
a une seule dérivation afin
de détecter une fibrillation
atriale et des cardiopathies
valvulaires (sténose aortique,
régurgitation aortique,
régurgitation mitrale). Cet
appareil est prévu pour une
utilisation sur une population
adulte ayant un tour de bras
compris entre 22 et 42 cm (9
a 17 pouces). Le Withings BPM
Core est un dispositif médical.
Contactez votre médecin si
vous obtenez des valeurs
d’hypertension, de fibrillation
auriculaire (AFib) ou de VHD.



Avertissements et avis de sécurité

- Ne pas forcer sur le brassard pour le plier.

- Ne pas gonfler le brassard tant qu’il nest pas autour du bras.

- Protéger le tensiométre contre les chocs, les vibrations et les
chutes.

- Eviter de prendre des mesures aprés avoir pris un bain, consom-
mé de l'alcool, fumé, fait de I'exercice ou mangé.

- Ne pas plonger le brassard dans I'eau.

- Ne pas utiliser avec un pacemaker, un défibrillateur ou un autre
implant électrique.

- Utilisation réservée aux adultes.

- Ne pas I'utiliser sur les enfants ou les animaux de compagnie.

Si vous étes enceinte, souffrez d’arythmie cardiaque ou d’artério-
sclérose, consultez votre médecin avant d'utiliser le produit.
Veulillez lire attentivement cette section avant d'utiliser ce tensi-
ométre doté d'un ECG et d'un stéthoscope numérique.
Consultez toujours votre médecin. Il est dangereux de s'auto-di-
agnostiquer et de s'auto-traiter a partir des résultats des mesures.
Les personnes souffrant de graves problémes de circulation
sanguine ou de troubles sanguins doivent consulter un médecin
avant d'utiliser le tensiométre. Le gonflage du brassard peut
provoquer une hémorragie interne. Les facteurs opérationnels,
tels que les arythmies communes, les extrasystoles ventriculaires,
l'artériosclérose, une mauvaise vascularisation, le diabéte, I'age,

la grossesse, une pré-éclampsie ou une maladie rénale peuvent
affecter le fonctionnement du sphygmomanomeétre automatisé

et sa mesure de la pression artérielle. Ce dispositif prend des
mesure précises et son utilisation est a la portée des utilisateurs
non professionnels, mais il doit toutefois étre manipulé avec
précaution. Une exposition prolongée du dispositif aux peluches,
ala poussiére ou a la lumiére du soleil peut réduire sa durée de vie
ou I'endommager. Un brassard ou un capteur endommagé peut
entrainer des mesures incorrectes. Le port USB ne doit étre utilisé
que pour recharger le dispositif. Parties en contact avec la peau :
brassard et électrodes. Les températures extrémes, 'lhumidité et
laltitude peuvent affecter les mesures.

- Ne pas laisser le tensiométre sans surveillance a la portée de
jeunes enfants. Peut poser des risques d'étranglement.

- Utiliser uniqguement le tensiomeétre pour prendre des mesures de
la pression artérielle et enregistrer un électrocardiogramme et des
bruits cardiaques.

- Ne pas démonter le tensiométre.

- Ne pas utiliser le tensiométre dans un véhicule en mouvement
(voiture, avion).

- Ne pas utiliser le dispositif lorsque le cable USB est branché.

- Le dispositif ne doit pas étre secoué violemment.

- Une pression continue inadéquate du brassard ou des mesures
trop fréquentes peuvent entraver la circulation sanguine et
entrainer des lésions corporelles chez I'utilisateur. Vérifier que
I'utilisation du dispositif n'entraine pas des troubles prolongés de
la circulation sanguine.



Avertissements et avis de sécurité

- Ne pas appliquer le brassard sur un bras blessé ou faisant I'objet d'un traitement médical, car cela pourrait aggraver la blessure.

- Consulter un médecin avant d’utiliser ce moniteur si vous avez subi une mastectomie.

- L'utilisation du dispositif peut entrainer le dysfonctionnement temporaire d’'un autre équipement utilisé simultanément sur un méme
membre.

- Ne pas utiliser le dispositif si vous présentez une cardiomyopathie congénitale, une fistule artério-veineuse, une pathologie pulmonaire,
portez une valve prothétique cardiaque, si vous étes sous dialyse rénale ou hémodynamiquement instable.

- Il existe un risque concernant le plomb, le TZP, le DEHP, le DBP, les SCCP et le cyclosiloxane D6 selon le réglement REACH 1907/2006.

Types de mesures

Le Withings BPM Core vous permet de prendre deux types de mesures :

- La pression artérielle et le rythme cardiaque, a l'aide d'un brassard qui comporte un capteur.

- L'enregistrement de 'ECG et des bruits cardiaques, a 'aide de trois électrodes (deux a l'intérieur du brassard, la troisieme au niveau du
tube métallique) et d'un stéthoscope (le capteur circulaire blanc sur le brassard).

Avant la mesure

Pour prendre les mesures, assurez-vous que :

- Vous vous trouvez dans une piece calme.

- Vous disposer d’'une chaise avec un dossier, ainsi que d’une table ou d'un accoudoir sur lequel vous pouvez placer votre bras.

- Vous placez le dispositif sur la partie supérieure du bras gauche.

- Vous ne parlez pas et ne bougez pas pendant la mesure.

- Vous ne portez qu’'une seule épaisseur de vétement, celle-ci ne devant pas couvrir votre bras gauche. Les électrodes doivent étre en
contact avec la peau
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Comment prendre les mesures ?

1 - Asseyez-vous dans une po-
sition confortable, jambes non
croisées, pieds a plat au sol, bras
et dos soutenus. Découvrez vo-
tre bras gauche. Reposez-vous
pendant 5 minutes avant la
premiére mesure.

3 - Pour la mesure de la pres-
sion artérielle. Posez votre bras
gauche sur une table ; votre
brassard doit étre au méme
niveau que votre coeur et votre
paume tournée vers le haut.
Assurez-vous que le brassard
n'est pas en contact avec le
coté gauche de votre poitrine.
Votre bras doit étre confort-
ablement posé sur la table et
étre au repos. Ne parlez pas

et ne bougez pas pendant la
mesure.

2 - Serrez le brassard autour de
votre bras. Le stéthoscope doit
étre tourné vers la cage thora-
cique, le tube métallique tourné
vers le bas a environ deux cen-
timétres au-dessus du coude.

4 - Pour les enregistrements de
PECG et des bruits cardiaques :
Le surplus de la bande du
brassard ne doit pas recouvrir
le stéthoscope. Pour effectuer
cette mesure, vous devez placer
le stéthoscope contre votre
poitrine, et les deux électrodes
a l'intérieur du brassard doivent
étre en contact avec votre
peau. Assurez-vous que le
stéthoscope reste en contact
avec votre poitrine pendant

la mesure. Ne parlez pas et ne
bougez pas pendant la mesure.
Respirez normalement. Il n'est
pas nécessaire de poser votre
main gauche sur une table.




Mode standard

1- Ce mode permet de prendre deux mesures consécutives. La premiére est une mesure de la
pression artérielle, que vous devez prendre en adoptant la position décrite a la page 20. La
seconde consiste a mesurer a la fois 'ECG et les bruits cardiaques a l'aide du stéthoscope.

2- Appuyez sur le bouton. L’écran affichera « START » (COMMENCER). Appuyez une nouvelle
fois sur le bouton pour démarrer la mesure.

3- Le pictogramme illustré s’affiche a I'écran lorsque la mesure de la pression artérielle est
terminée et que vous passez a I'enregistrement de 'ECG et du signal stéthoscopique. Ajustez la
position de votre bras pour placer le stéthoscope contre votre poitrine, et placez votre main sur
le tube métallique pour garantir une mesure précise. Vous pouvez retirer votre main de la table
et adopter la position décrite a la page 20.
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Autres modes de mesure

1- Lorsque vous appuyez sur le bouton pour démarrer le
Withings BPM Core, vous pouvez également sélectionner
« Start x3 » ou « ECG » en faisant glisser votre doigt sur le
tracé lumineux sur I'écran. « Start x3 » prend trois mesures
de la pression artérielle a la suite, puis un ECG et enfin le
signal du stéthoscope. « ECG » enregistrera uniquement les
signaux de I'ECG et du stéthoscope. Veillez a ce que votre
bras ait la bonne position pour chaque type de mesure.

Si un message d’erreur apparait a I'écran, veuillez vous
reporter a I'explication affichée dans I'application et aux
procédures de dépannage décrites a partir de la page 25.

Signification des couleurs de la LED

Voici les différentes couleurs que peut avoir la LED du Withings BPM Core :

Bleu: lorsque le Withings BPM Core n’a pas encore été appairé a un appareil mobile.

Vert: pour des mesures optimales et normales de la pression artérielle. La LED peut également étre verte si le Withings BPM Core
a été appairé a un appareil mobile.

Orange: pour des mesures de la pression artérielle normale élevée. La LED peut également étre orange si la batterie du Withings
BPM Core est faible (vous pourrez quand méme effectuer une mesure) ou s’il y a une erreur lors de I'une des mesures en mode

« 3 mesures ». En mode « 3 mesures », il se peut que le message ERROR s’affiche et que la LED soit orange ; vous aurez toutefois



Signification des couleurs de laLED

la possibilité d’effectuer la mesure par la suite. Si vous ne par-
venez pas a obtenir un résultat satisfaisant lors de la deuxieme
tentative, la LED deviendra rouge.

Rouge : en cas de détection d’une hypertension (grade 1,

2, 3) ou d’'une hypertension systolique isolée. La LED peut
également étre rouge si la batterie du Withings BPM Core est
vide ou si une erreur survient lors de la mesure de la pression
artérielle ou du signal du stéthoscope.

Rose: lorsque vous appuyez sur le bouton du moniteur et

le maintenez enfoncé pendant 6 secondes jusqu’a ce que le
menu des parameétres s'ouvre et que « Training » s’affiche a
I'’écran. La LED peut également étre rose lorsque le Withings
BPM Core a été réinitialisé aux parameétres d’usine.

Remarque: La couleur de la LED de I'appareil peut varier en fonction des
normes de classification de votre pays. Veuillez vous rendre sur support.
withings.com pour plus d’'informations sur la classification des mesures de
la pression artérielle.

Détection de la VHD

Les informations relatives a la détection de la VHD sont dis-
ponibles dans I'application Withings.

Performances de ’ECG

Performances cliniques

La capacité de l'algorithme de 'ECG a classer avec précision
un enregistrement de 'ECG dans les catégories « Fibrillation
auriculaire » et « Rythme sinusal » a été testée au cours d’'une
étude clinique portant sur 115 sujets. La classification du
rythme d'un ECG a 12 dérivations par un cardiologue a été
comparée a la classification simultanée d’'un ECG enregistré
par le Withings BPM Core.

Sensibilité (%) Spécificité
Fibrillation auriculaire 94.57 93.56
Prédictivité

Sensibilité (%)  Ppositive (%)

Rythme sinusal normal 93.76 93.78

Le résultat de I'enregistrement de 'ECG sur I'application
mobile fournit une vue détaillée du résultat.
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Sorties Withings BPM Core

Mesure Ecran Interprétation
SYS 127 Valeur de la pression artérielle systolique en mmHg
Pression
artérielle DIA 82 Pression artérielle diastolique en mmHg
HR 65 Valeur du rythme cardiaque en battements par minute
ECG ECG NORMAL Le signal ECG indique un rythme sinusal normal
ECG AFIB Le signal ECG indique un risque de fibrillation auriculaire
HIGH HR - L'enregistrement ne semble pas montrer de signes de fibrillation auriculaire, mais un diagnostic complet n'est pas possible pour une
NO AFIB fréquence cardiaque supérieure & 100 bpm. Pour obtenir une analyse compléte, la fréquence cardiaque doit étre inférieure & 100 bpm
pendant l'enregistrement.
La fréquence cardiaque obtenue ne peut étre considérée comme un er Pour obtenir une analyse compléte, la fréquence
ECG LOW HR oS oo ) !
cardiaque doit étre supérieure a 50 bpm pendant I'enregistrement.
ECG TOO Il'y a trop d'interférences pour que l'enregistrement puisse étre classé dans une catégorie. Consultez la section des bonnes pratiques pour
NOISY connaitre les bons gestes & adopter et ceux a éviter.
ECG Résultats non concluants

INCONCLUSIVE
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Dépannage

Si vous ne parvenez pas a résoudre le probléme en suivant les instructions de dépannage suivantes, veuillez contacter Withings

ou accéder a l'adresse suivante : withings.com/support
Probléeme Solution

La mesure de 'ECG n'a donné aucun résultat

Veérifiez que les trois électrodes sont en contact direct avec la peau. Si nécessaire, nettoyez-les a l'aide d'un chiffon.

Détection d’une cardiopathie valvulaire
impossible

Verifiez la position du stéthoscope.
La surface plate doit étre en contact avec la poitrine.

Gonflage ou augmentation
de la pression d'air impossible

1. Vérifiez la position du brassard et serrez-le avant de mesurer a nouveau la pression
2. Vérifiez la connexion du tensiométre a I'appareil iOS ou Android

L'icéne de batterie déchargée s'affiche sur 'appareil

Chargez 'appareil & l'aide du cable fourni

La mesure de la pression est impossible et
I'application affiche un message d'erreur

1. Resserrez le brassard

2. Asseyez-vous et détendez-vous

3. Gardez le brassard au niveau du cceur pendant la mesure

4. Restez immobile et ne faites pas de bruit pendant la mesure

5. Si vous souffrez d'un probléme cardiaque grave, la lecture de la pression artérielle pourra étre incorrecte

Dans des circonstances normales, la mesure effec-
tuée & domicile peut différer de la mesure effectuée
dans un environnement médical

1. L'écart est dG au passage d’un environnement a l'autre

2. La pression artérielle varie en fonction de I'état physiologique ou psychologique de la personne
3. La fibrillation atriale n'est pas toujours permanente aux stades précoces

4. Montrez les valeurs enregistrées a votre médecin
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Spécifications et caractéristiques techniques

Description du produit : Tensiométre électronique automatique doté d’un stéthoscope, d’un électrocardiographe
et d’'un capteur du rythme cardiaque.

Modele : WPM0O4

Méthode de mesure de la pression artérielle : Méthode oscillométrique avec brassard

Gonflage du brassard : Gonflage automatique avec pompe a air 8 5 mmHg/s

Capteur de pression : Capteur a jauge

Plage de mesure (pression) : O a 285 mmHg, DIA 40 a 130 mmHg, SYS 60 a 230 mmHg

Plage de mesure (pouls) : 40 a 180 pulsations/min

Précision du capteur de pression : +- 3 mmHg ou 2 % de la valeur affichée

Précision clinique (pression artérielle) : Les performances du Withings BPM Core en matiére de mesure de la pres-
sion artérielle ont été validées lors d’un essai clinique. Les résultats se situent dans la marge d’acceptation définie
par la norme d’évaluation applicable aux tensiométres internationalement reconnue ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013,
EN ISO 81060-2:2014 et AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018, définie par 'European Society of Hypertension, la British
Hypertension Society et I’Association for the Advancement of Medical Instrumentation/American Heart Associa-
tion. Pour en savoir plus, rendez-vous sur : withings.com/support

Précision (pouls) : +- 5 % de la valeur affichée

Capteur : Capteur de pression a semi-conducteur

Conditions de fonctionnement : De 5 a 40 °C, a une humidité relative comprise entre 15 et 90 % et une pression
atmosphérique comprise entre 86 et 106 Kpa. Altitude : 2 000 m

Conditions de stockage et de transport : de -25 a 70 °C, a une humidité relative comprise entre 10 et 95 % et une
pression atmosphérique comprise entre 86 Kpa et 106 Kpa

Coté : S'utilise sur le bras gauche

Source d’alimentation interne : Batterie lithium-ion 3,6 V CC

Poids : Environ 430 g

Durée de vie minimale du produit prévue : 3 ans

Transmission : sans fil Wi-Fi et BLE

Remarque : Les spécifications sont susceptibles d’étre modifiées sans préavis ni obligation de la part du fabricant



Apreés utilisation

Nettoyage

- Nettoyer le dispositif a I'aide d’un chiffon doux et sec. La saleté
sur le brassard peut étre nettoyée avec un chiffon humide et du
savon.

- Ne pas utiliser d’agent a base d'alcool ou de solvant.

- Le dispositif et le brassard ne doivent pas étre rincés abondam-
ment a l'eau

- Ne pas plonger I'appareil ni ses composants dans I'eau.

Stockage

- Le dispositif et ses composants doivent étre rangés dans un

endroit propre et sir.

- Si les conditions de stockage sont différentes des conditions
d'utilisation indiquées dans ce document, veuillez patienter 30
minutes avant de prendre une mesure.

Entretien

Si vous ne parvenez pas a résoudre le probleme en suivant les
instructions de dépannage, contactez votre revendeur. Le fabri-
cant fournira sur demande les schémas de circuits, les listes de
composants, les descriptifs, les instructions d’étalonnage ou d’au-
tres informations qui aideront le personnel du fabricant ou son
représentant autorisé lors des réparations. Il est généralement
recommandé de faire inspecter le dispositif tous les 2 ans afin de
s'assurer de son bon fonctionnement et de sa précision. Ne pas
utiliser 'appareil pendant les procédures d’entretien.

Europe - Déclaration de conformité de 'UE

Withings déclare par la présente que I'appareil Withings BPM
Core est conforme aux exigences essentielles et aux autres exi-
gences pertinentes des directives et reglements de I'UE applica-
bles. Le texte intégral de la déclaration de conformité de 'UE
est disponible a I'adresse suivante : withings.com/compliance.

Mise au rebut

Application de la directive européenne 2012/19/UE pour une
E réduction de l'utilisation de substances dangereuses dans les
_—

appareils électriques et électroniques et en vue de la mise au
rebut des déchets. Le symbole figurant sur I’'appareil ou son
emballage signifie qu’une fois arrivé en fin de vie, ce produit ne
doit pas étre jeté en méme temps que les déchets domestiques.

Une fois I'appareil arrivé en fin de vie, I'utilisateur doit le remettre
aux centres de collecte des déchets électriques et électroniques,
ou au revendeur au moment de I'achat d’un nouvel appareil. Le tri
des déchets évite tout risque de conséquences potentiellement
néfastes pour I'environnement et la santé. Il permet également

de récupérer les matériaux de I'appareil en vue d’économiser

de I’énergie et des ressources, et d'éviter des effets négatifs sur
I'environnement et la santé. Si 'usager ne respecte pas les régles de
tri ou de recyclage des déchets, il pourra étre sanctionné par une
amende. L'appareil et ses piéces sont fabriqués en vue de leur mise
au rebut de facon adéquate conformément a la réglementation
nationale ou régionale.

27



28

Sécurité et performances

Déclaration de la FCC

Déclaration de la FCC (Federal Communications Commission)
15.21

Les modifications apportées a cet équipement sans étre ex-
pressément approuvées par la partie responsable peuvent annuler
l'autorisation de la FCC de faire fonctionner cet équipement.
15.105(b)

Les résultats des essais prouvent que cet équipement respecte

les restrictions relatives aux appareils numériques de Classe B,
conformément a la section 15 des régles de la FCC.

Ces restrictions visent a garantir une protection raisonnable contre
les interférences nocives lorsque I'équipement est utilisé en zone
résidentielle. Cet équipement génére, utilise et peut dégager

de I'énergie de radiofréquence et, s'il n'est pas installé et utilisé
conformément aux instructions du fabricant, provoquer des
interférences préjudiciables aux communications radio. L'absence
d'interférence dans une installation spécifique n'est toutefois pas
garantie. Si cet appareil interfére avec la réception d’émissions

de radio ou de télévision, ce qui peut étre vérifié en allumant ou
en éteignant les équipements concernés, I'utilisateur est invité a
tenter de remédier a ce probléme en effectuant les opérations
suivantes :

- Réorientation ou repositionnement de I'antenne de réception.

- Augmentation de la distance entre I'équipement et le récepteur.
- Branchement de I'équipement sur une prise d’un circuit autre que
celui auquel le récepteur est connecté.

- Consulter le vendeur ou un technicien radio/TV expérimenté
si vous avez besoin d’aide.

Cet appareil est conforme a la Partie 15 des régles FCC. L'utilisation
est soumise aux deux conditions suivantes :

1) cet appareil ne cause aucune interférence néfaste et 2) cet
appareil doit accepter toute interférence recue, y compris les in-
terférences pouvant entrainer un dysfonctionnement de I'appareil.

Déclaration d’exposition au rayonnement RF de la FCC :

Ce matériel est conforme aux limites relatives a I'exposition aux
radiations définies par la FCC, établies pour un environnement non
controlé. L'utilisateur final doit se conformer aux instructions d'uti-
lisation spécifiques afin de satisfaire aux conditions de conformité
concernant I'exposition aux radiofréquences.

Ce transmetteur ne doit pas étre placé a coté d'un(e) autre
antenne ou transmetteur, ni étre utilisé en association avec de
tels dispositifs. Cet appareil est conforme a la (aux) norme(s)
RSS exempte(s) de licence d’Industry Canada. L'utilisation est
soumise aux deux conditions suivantes : (1) Cet appareil ne cause
pas d'interférence nocive, et (2) Cet appareil doit accepter toute
interférence recue, y compris une interférence pouvant causer un
fonctionnement indésirable.



Déclaration d’exposition au rayonnement
RF

Conseils et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Ce tensiométre intelligent doté d'un ECG et d'un stéthoscope numérique est destiné a
une utilisation dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe
au client ou & I'utilisateur de veiller & I'utiliser dans cet environnement.

Déclaration - émissions, .
électromagnétiques et immunité

Pour les équipements et systémes non vitaux et spécifiés pour une utilisation unique-
ment dans un endroit protégé.

Déclaration d'i ité élect
d'un ECG et d’un stéthoscope numérique

pour le iometre i i doté

Ce tensiométre intelligent doté d’un ECG et d’un stéthoscope numérique est destiné
a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il
incombe au client ou a I'utilisateur de veiller a I'utiliser dans cet environnement.

Test d’émissi [¢ .
- conseils
Ce tensiometre intelligent doté d'un
Emissions CE Groupe 1 ECG et d'un stéthoscope numérique
CISPRT utilise I'énergie RF uniquement pour
son fonctionnement interne. Par
conséquent, ses émissions RF sont trés
Emissions RE faibles et donc peu susceptibles de
CISPRI Classe B provoquer des interférences a proximité

d'équipements électroniques.

Ce tensiometre intelligent doté d'un
ECG et d'un stéthoscope numérique
est adapté pour une utilisation dans
tous les établissements, y compris dans
les établissements résidentiels et ceux
directement raccordés au réseau élec-
trique public qui alimente les batiments
résidentiels.

Emissions harmoniques

oM 10005 Non applicable

Variations de tensions /
émissions de
scintillement CEI
61000-3-3

Non applicable

Test d’immunité  Niveau de test IEC  Niveaude  Environnement électroma-
60601 conformité  gnétique - conseils

Transmise 3 Vrms s/0 s/0

RF CEI 61000-4-6 150 kHz & 80 MHz

Puissance RF 3V/m s/0 Les équipements de com-

80 MHz 4 2,5 GHz munication RF portables et
mobiles doivent étre utilisés
aau moins la distance
minimale recommandée
des équipements ou des
systémes (y compris les
cables), cette distance
étant calculée a partir de
I'équation applicable a la
fréquence de 'émetteur.
Des interférences peuvent
se produire a proximité
des appareils portant le
symbole suivant. () .

rayonnée CEM
61000-4-3
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Déclaration - immunité électromagnétique

Ce tensiométre intelligent doté d’un ECG et d'un stéthoscope numérique est destiné & une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Il incombe au
client ou & Iutilisateur de veiller & Futiliser dans cet environnement précis.

Test d'immunité Niveau de test IEC 60601 Niveau de Environnement électromagnétique - conseils

conformité
Décharge Contact: +8 kV Contact: +8 Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de céramique. Si les sols sont recouverts
électrostatique Air: £2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV kV Air: 2 kV, d’'un matériau synthétique, I'numidité relative doit étre d’au moins 30 %.
(DES)CEI 61000-4-2 4 kV, 8 kV,

15 kV
Surtension électrique 2 kV pour les lignes d'alimen- S/0 La qualité de l'alimentation doit étre similaire & celle d’'un environnement commercial ou hospitalier.
rapide transitoire/ tation S/0
pic de tension CEM 1KV pour les lignes d'entrée/
61000-4-4 de sortie
Surtension CEM Mode différentiel 1 kV s/0 La qualité de I'alimentation doit étre similaire a celle d'un environnement commercial ou hospitalier.
61000-4-5 Mode commun 2 kV s/0
Chutes de tension, -5 % UT (95 % chute UT) s/0 La qualité de I'alimentation doit étre similaire a celle d'un environnement commercial ou hospitalier. Si
bréves interruptions et pour 0,5 cycle, -40 % UT I'utilisateur de I'équipement ou du systéme a besoin de continuer d'utiliser le dispositif en continu lors
variations de tension sur (60 % chute UT) pour 5 cycles, d'une interruption de I'alimentation électrique principale, nous recommandons un branchement sur
les lignes 70 % UT (30 % chute UT) pour une alimentation ininterruptible ou sur batterie de I'appareil.
d'entrée d'alimentation 25 cycles, -5 % UT
CEM 61000-4-11 (95 % chute UT) pendant 5 sec
Fréquence d'alimenta- 30 A/m 30 A/m Les niveaux des champs magnétiques de fréquence d'alimentation doivent étre conformes a ceux
tion (50/60 Hz) champ 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz ou spécifiés pour un environnement commercial ou hospitalier.
magnétique CEM 60 Hz

61000-4-8




Fabricant

Garantie “ WITHINGS, (€122 T &

2 rue Maurice Hartmann,

Garantie limitée de deux (2) ans 92130 Issy-les-Moulineaux,

de Withings - Withings BPM Core | FRANCE Bande de fréquences : 2402 - 2480 MHz 12822460
Tensiometre Wi-Fi intelligent | ECG | +33141460460 Puissance de sortie maximale : 4,45 dBm

Stéthoscope numérique.

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, c € Marquage CE

92130 Issy-les-Moulineaux, 1282 Withi ) X ) . .

(« Withings » garantit le produit - _ ithings déclare par la présente que lappareil Withings
physique de marque Withings P22 Inflltrat.non d’eau ou de particules BPM Corg est conforrT]e aux exlgen.ces .essentlel\es‘ et aux
(« Produit Withings ») contre les de matiére autres exigences pertinentes des directives européennes

applicables. Vous retrouverez cette déclaration de
conformité sur : withings.com/compliance

défauts de matériaux et de fabrication
lorsquiil est utilisé normalement
conformément aux directives publiées
par Withings pour une période de
DEUX (2) ANS a compter de la date
d'achat initiale par 'acheteur utilisateur
final (« Période de garantie »). Les
directives publiées par Withings
comprennent, sans toutefois s’y
limiter, les informations figurant dans
les spécifications techniques, les
consignes de sécurité ou le guide

de prise en main rapide. Withings ne
garantit pas que le fonctionnement
du produit Withings sera exempt
d'interruptions ou d'erreurs. Withings
Nest pas responsable des dommages
résultant du non-respect des
instructions relatives a I'utilisation du
produit Withings.

Garder au sec

Limite de température au Uni:
Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL
InternationalCompass House, Vision Park Histon
Limite de pression atmosphérique Cambridge, CB24 9BZ Royaume-Uni

Sponsor australien :

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park,

Déchets d’équipements électriques et 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia
électroniques

Limite du taux d’humidité

Partie appliquée de type BF (brassard)

B R Q) &

Courant continu

Veuillez lire ce manuel avant utilisation

©
&

Représentant autorisé

Marque de conformité réglementaire MCR
et importateur pour la Suisse
MedEnvoy Switzerland

i L 5 -
o Besoin d’aide ? @ Gotthardstrasse 28 - 6302

= withings.com/support Em ZUopS K isSsnd
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Lieferumfang

1

Withings BPM Core

-

USB-Ladekabel

Kurzanleitung
und Produkthandbuch

Wichtiger Hinweis

Lesen Sie vor der Verwendung des Withings BPM Core die Infor-
mationen in diesem Handbuch:

Bitte kontaktieren Sie Withings, wenn Sie Hilfe benotigen, um
das Gerat einzurichten, zu verwenden oder zu warten oder um
unerwartete Vorgange oder Ereignisse zu melden.

Der Benutzer ist ein vorgesehener Betreiber.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem With-
ings BPM Core sollte Withings und den zustédndigen Behoérden
lhres Landes gemeldet werden.

Withings BPM Core muss auf einem iOS- (14.0 oder héher) oder
Android-Gerat (8.0 oder héher) installiert werden. Danach kann
das Produkt dank der WLAN- und Bluetooth®-Verbindung auch
ohne Ihr Mobilgerat verwendet werden.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCE

2023 +33141460460

Vertrieben von Withings
Inc.,

179 South Street, Floor 5
1282 Boston, MA 02111 USA

Verwendungszweck

Withings BPM Core ist ein
digitales Messgeréat, das fur
Blutdruck- und Herzfrequenz-
messungen, die Aufzeichnung
eines Einkanal-EKGs zur
Erfassung von Vorhofflimmern
sowie die Erkennung von Her-
zklappenfehlern (Aortensten-
ose, Aorteninsuffizienz, Mitral-
stenose) vorgesehen ist. Es

ist fir Erwachsene mit einem
Armumfang von 22-42 cm
ausgelegt. Withings BPM Core
ist ein medizinisches Gerat.
Bitte wenden Sie sich an lhren
Arzt, falls hypertensive Werte,
Vorhofflimmern (AFib) oder
Herzklappenfehler angezeigt
werden.



Warnungen und Sicherheitshinweise

Biegen Sie die Armmanschette nicht gewaltsam.

- Pumpen Sie die Armmanschette nicht auf, solange sie nicht um
Ihren Arm gewickelt ist.

- Wenden Sie keine starken StéBe und Vibrationen auf das Blut-
druckmessgerat an und lassen Sie es nicht fallen.

- Nehmen Sie keine Messungen nach dem Baden, nach Alkoholge-
nuss, Rauchen, Sport oder Essen vor.

- Tauchen Sie die Armmanschette nicht in Wasser.

- Verwenden Sie das Gerat nicht mit einem Herzschrittmacher,
Defibrillator oder anderen elektrischen Implantaten.

- Nur bei Erwachsenen anwenden.

- Nicht fur Kinder oder Haustiere geeignet.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
unter Herzrhythmusstérungen oder Arteriosklerose leiden.

Bitte lesen Sie diesen Abschnitt vor der Verwendung des intelli-
genten Blutdruckmessgerats mit EKG und digitalem Stethoskop
sorgfaltig durch.

Bitte wenden Sie sich grundsatzlich an Ihren Arzt. Die Eigendiag-
nose und -behandlung anhand von Messergebnissen ist gefahrlich.
Personen mit Durchblutungsstérungen oder Blutkrankheiten
sollten sich vor der Verwendung des Blutdruckmessgerats an
einen Arzt wenden. Das Aufpumpen der Manschette kann zu
inneren Blutungen fuhren. Die Funktion des Blutdruckmess-
gerats und/oder die Messwerte kénnen durch Faktoren wie
Herzrhythmusstérungen, ventrikuldre Extrasystolen, Arterioskle-
rose, schlechte Durchblutung, Diabetes, Alter, Schwangerschaft,

Praeklampsie oder Nierenleiden beeintrachtigt werden. Dies ist
ein Prazisionsmessgerat, das fur Laien gedacht ist, aber trotzdem
vorsichtig behandelt werden sollte. Es kann zu einer Verklrzung
der Lebensdauer und zu Beschadigungen kommen, wenn das
Geréat Uber langere Zeit hinweg Fusseln, Staub oder Sonnenein-
strahlung ausgesetzt ist. Eine Beschadigung der Manschette oder
des Sensors kann zu falschen Messwerten fuhren. Der USB-An-
schluss sollte nur zum Aufladen des Geréts verwendet werden.
Manschette und Elektroden sollten die Haut berthren. Messungen
kénnen durch extreme Temperaturen, Feuchtigkeit und Hohe
beeinflusst werden.

- Lassen Sie das Blutdruckmessgerat bei Anwesenheit von
Kleinkindern nicht unbeaufsichtigt. Es besteht Strangulations-
gefahr.

- Verwenden Sie es ausschlieBlich zur Blutdruckmessung, zur
Aufnahme eines EKGs und zur Aufnahme von Herzténen.

- Nehmen Sie das Blutdruckmessgerat nicht auseinander.

- Verwenden Sie das Blutdruckmessgerat nicht in sich bewegen-
den Fahrzeugen (Auto, Flugzeug).

- Betéatigen Sie das Gerat niemals bei angeschlossenem USB-Ka-
bel.

- Schutteln Sie das Gerat nicht UbermaBig.

- UnsachgemaBer kontinuierlicher Druck der Manschette oder

zu haufige Messungen kénnen den Blutfluss beeintrachtigen und
zu Verletzungen des Benutzers fuhren. Vergewissern Sie sich,
dass es durch die Verwendung des Geréats nicht zu andauernder
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Warnungen und Sicherheitshinweise

Beeintrachtigung lhrer Durchblutung kommt.

- Legen Sie die Manschette nicht an, wenn der Arm verletzt ist oder medizinisch behandelt wird, da dies zu weiteren Verletzungen fuhren
kann.

- Konsultieren Sie lhren Arzt vor Verwendung des Messgerats, wenn Sie eine Mastektomie hatten.

- Bei Verwendung des Geréts kann es zu einer zeitweisen Unterbrechung der Funktion von Geraten kommen, die gleichzeitig an derselben
Gliedmafe verwendet werden.

- Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie eine kongenitale Kardiomyopathie, arteriovendse Fisteln, Lungenerkrankung, Herzklappenpro-
these haben, wenn Sie sich einer Nierendialyse unterziehen, oder wenn Sie hdmodynamisch instabil sind.

- Es besteht ein Risiko in Bezug auf Blei, PZT, DEHP, DBP, SCCP und D6 gemaB REACH-Verordnung 1907/2006.

Arten von Messungen

Mit dem Withings BPM Core kénnen Sie zwei Arten von Messungen vornehmen:

- Blutdruck und Herzfrequenz, bei denen die Manschette als Sensor verwendet wird.

- EKG- und Herztonaufzeichnung, wobei drei Elektroden (zwei im Inneren der Manschette, die andere auf dem Metallrohr) und das Steth-
oskop (der kreisférmige weiBe Sensor auf der Manschette) verwendet werden.

Vor der Messung
Vor der Messung sollten Sie Folgendes beachten:

- Wahlen Sie einen ruhigen Raum zur Durchfiihrung der Messung.

- Stellen Sie sicher, dass Sie einen Stuhl mit einer Rtckenlehne und einen Tisch oder eine Armlehne haben, worauf Sie Ihren Arm legen
kénnen.

- Verwenden Sie das Gerat am linken Oberarm.

- Wahrend der Messung sollten Sie weder sprechen noch sich bewegen.

- Tragen Sie nur duinne Kleidung. Diese sollte jedoch Ihren linken Arm nicht bedecken. Die Elektroden sollten die Haut berihren.




So messen Sie

1 - Setzen Sie sich bequem hin,
ohne die Beine Ubereinander-
zuschlagen, und stellen Sie die
FuBe flach auf den Boden. Der
Arm sollte aufliegen und der
Rucken angelehnt sein. Legen
Sie den linken Arm frei. Ruhen
Sie sich 5 Minuten vor der ersten
Messung aus.

3 - Messung des Blutdrucks
Legen Sie lhren linken Arm mit
der Manschette auf Herzhéhe
auf einen Tisch. Die Handflache
zeigt dabei nach oben.
Vergewissern Sie sich, dass die
Manschette die linke Brustseite
nicht berthrt. Ihr Arm sollte
ohne Anstrengung bequem auf
dem Tisch liegen.

Wahrend der Messung sollten
Sie weder sprechen, noch sich
bewegen.

2 - Bringen Sie die Manschette
fest am Oberarm an. Das Steth-
oskop sollte dem Brustkorb zug-
ewandt sein, wobei das Metall-
rohr etwa 2,5 cm oberhalb des
Ellenbogens nach unten zeigen
sollte.

4 - Aufzeichnung von EKG und
Herztdnen:

Die Uberschussige Manschette
sollte das Stethoskop nicht
Uberlappen. Fur diese Messung
sollten Sie das Stethoskop auf
den Brustkorb legen. Die beiden
Elektroden in der Manschette
sollten dabei Kontakt mit lhrer
Haut haben. Achten Sie darauf,
dass das Stethoskop wahrend
der Messung an |hrer Brust
anliegt. Wahrend der Messung
sollten Sie weder sprechen,
noch sich bewegen.

Atmen Sie ganz normal weiter.
Sie mussen lhre linke Hand nicht
auf einen Tisch legen.
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Standardmodus

1- In diesem Modus werden zwei Messungen hintereinander durchgefuhrt. Die erste ist eine
Blutdruckmessung, die Sie in der auf S.35 beschriebenen Position vornehmen sollten. Die zweite
ist eine kombinierte Messung bestehend aus einem EKG und einer Herztonaufzeichnung mit
dem Stethoskop.

2- Drucken Sie auf die Taste. Auf dem Display wird ,,START® angezeigt. Drlicken Sie die Taste
erneut, um die Messung zu beginnen.

3- Wenn auf dem Bildschirm das dargestellte Piktogramm erscheint, bedeutet dies, dass die
Blutdruckmessung beendet ist und Sie nun mit dem EKG und der Signalaufzeichnung mittels
des Stethoskops fortfahren kénnen. Passen Sie Ihre Armposition so an, dass das Stethoskop

an lhrer Brust anliegt, und legen Sie lhre Hand auf das Metallrohr, um eine genaue Messung zu
gewahrleisten. Sie kénnen lhre Hand vom Tisch nehmen und die auf S.35 beschriebene Position
einnehmen.
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Andere Messmodi

1- Wenn Sie die Taste zum Starten des Withings BPM

Core drlicken, kénnen Sie auch ,Start x3“ oder ,ECG*
auswahlen, indem Sie Uber den erleuchteten Bereich auf
dem Bildschirm wischen. Die Option ,Start x3“ initiiert drei
aufeinanderfolgende Blutdruckmessungen, gefolgt von
einem EKG und einer Messung mit dem Stethoskop. Mit
,ECG* werden nur die EKG- und Stethoskopsignale auf-
gezeichnet. Achten Sie darauf, fir jede Messart die richtige
Armposition zu verwenden. Wenn eine Fehlermeldung auf
dem Bildschirm erscheint, lesen Sie bitte die in der App an-
gezeigte Erklarung und die ab S. 40 beschriebenen Schritte
zur Fehlerbehebung.

LED-Farbbedeutung

Die LED-Anzeige des Withings BPM Core kann die folgenden Farben anzeigen:

Blau: wenn der Withings BPM Core bisher noch nicht mit einem Mobilgerat gekoppelt wurde;

Grun: fur optimale und normale Blutdruckmessungen; Die LED-Anzeige kann auch griin leuchten, wenn der Withings BPM Core
mit einem Mobilgerat gekoppelt wurde

Orange: fUr hochnormale Blutdruckmessungen; Die LED-Anzeige kann auch orange leuchten, wenn der Withings BPM Core einen
niedrigen Akkustand aufweist (Sie kdnnen trotzdem eine Messung durchfiihren) oder wenn bei einer der Messungen im x3-Mess-
modus ein Fehler aufgetreten ist. Im x3-Modus kann es zu einer kurzen Fehleranzeige und einer orangefarbenen LED-Anzeige
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LED-Farbbedeutung

kommen. Danach haben Sie die Moglichkeit, die Messung
erneut vorzunehmen. Wenn Sie beim zweiten Versuch kein
Ergebnis erhalten, leuchtet die LED-Anzeige rot.

Rot: wenn eine Hypertonie (Grad 1, 2, 3) oder eine isolierte
systolische Hypertonie festgestellt wird; Die LED-Anzeige kann
auch rot leuchten, wenn der Akku des Withings BPM Core leer
ist oder wenn bei der Blutdruck- oder Stethoskopmessung ein
Fehler aufgetreten ist.

Rosa: wenn Sie die Bildschirmtaste 6 Sekunden lang gedrickt
halten, bis das EinstellungsmenU gedéffnet und ,Training” (Ein-
richten) auf dem Bildschirm angezeigt wird. Die LED-Anzeige
kann auch rosa leuchten, wenn der Withings BPM Core auf
Werkseinstellungen zurlickgesetzt wurde.

Hinweis: Die auf dem Gerat angezeigte LED-Farbe kann je nach den
Klassifizierungsrichtlinien Ihres Landes variieren. Weitere Informationen zur

Klassifizierung der Blutdruckmessung finden Sie unter support.withings.com.

Herzklappenfehlererkennung

Informationen zur Herzklappenfehlererkennung finden Sie in
der Withings App.

EKG-Leistung

Klinische Leistung

Die Funktion des EKG-Algorithmus zur genauen Klassifizierung
eines EKGs in Vorhofflimmern und Sinusrhythmus wurde in
einer klinischen Studie mit 115 Probanden getestet. Die Rhyth-
musklassifizierung eines 12-Kanal-EKGs durch einen Kardiolo-
gen wurde mit der gleichzeitigen Klassifizierung eines mit dem
Withings BPM Core aufgezeichneten EKGs verglichen.

Sensitivitat (in %) Spezifitat

Vorhofflimmern 94.57 93.56

Positiver pradikti-

Sensitivitat (in %) ver Wert (in %)

Normaler Sinusrhythmus 93.76 93.78

Das Ergebnis der EKG-Aufzeichnung wird in der mobilen App
detailliert angezeigt.



Leistung des Withings BPM Core

Messungen Display Interpretation
sys127 Systolischer Blutdruckwert in mmHg
DIA 82 Diastolischer Blutdruckwert in mmHg
HR 65 Herzfrequenzwert in Schlagen pro Minute
EKG ECG NORMAL Das EKG-Signal zeigt einen normalen Sinusrhythmus
ECG AFIB Das EKG-Signal zeigt ein Risiko fir Vorhofflimmern
HIGH HR - Die Aufzeichnung scheint keine Anzeichen fiir Vorhofflimmern zu zeigen, aber eine vollstandige Diagnose ist fiir eine Herzfrequenz von
NO AFIB tber 100 bpm nicht maglich. Um eine volistandige Analyse zu erhalten, muss die Herzfrequenz wahrend der Aufzeichnung bei unter 100
Schlagen pro Minute liegen.
Die gemessene Herzfrequenz kann nicht als Aufzeichnung klassifiziert werden. Um eine vollstandige Analyse zu erhalten, muss die Herzfre-
ECG LOW HR : N N .
quenz wahrend der Aufzeichnung bei iber 50 Schlagen pro Minute liegen.
ECG TOO Es gibt zu viele Stérungen, um die Aufnahme Klassifizieren zu kénnen. Im Abschnitt zu den bewéhrten Praktiken erfahren Sie, welche
NOISY Gesten empfehlenswert sind und welche Sie vermeiden sollten.
ECG Keine eindeutigen Messwerte

INCONCLUSIVE
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Fehlerbehebung

Wenn Sie das Problem nicht mithilfe der folgenden Anweisungen zur Fehlerbehebung beheben kénnen, wenden Sie sich bitte an
Withings oder gehen Sie zu: withings.com/support

Problem

Lésung

Keine EKG-Messergebnisse

Sorgen Sie dafir, dass alle drei Elektroden direkten Hautkontakt haben. Reinigen Sie diese bei Bedarf mit einem Tuch.

Herzklappenfehleranalyse kann nicht
durchgefiihrt werden

Prifen Sie die Position des Stethoskops. Der flache Teil des Stethoskops muss auf der Brust aufliegen.
Stellen Sie sicher, dass Sie die erforderliche Anzahl von Messungen durchgefihrt haben, um einen Messwert zu erhalten.

Die Manschette kann nicht aufgepumpt
werden bzw. der Luftdruck steigt nicht

1. Uberpriifen Sie den Sitz der Manschette, befestigen Sie sie korrekt und messen Sie den Blutdruck erneut
2. Uberprifen Sie die Verbindung des Blutdruckmessgerats zum iOS- oder Android-Gerat

Auf dem Gerat wird ein niedriger Batteriestand angezeigt

Laden Sie das Gerét Uber das mitgelieferte Kabel auf

Der Blutdruck wird nicht gemessen,
die App zeigt eine Fehlermeldung an

1. Legen Sie die Manschette erneut an
2. Entspannen Sie sich und setzen Sie sich hin

3. Achten Sie darauf, dass sich die Manschette wahrend der Messung auf Herzhdhe befindet

4. Bewegen Sie sich wahrend der Messung nicht und sprechen Sie nicht

5. Bei schwerwiegenden Herzrhytt gen wird der Blutdruck maglicherweise nicht richtig

Unter normalen Messbedingungen unterscheidet
sich der Wert bei zu Hause durchgefiihrten Messun-
gen von dem Wert der beim Arzt durchgefiihrten
Messungen

1. Diese Unterschiede sind der jeweiligen Umgebung geschuldet
2. Der Blutdruck andert sich je nach physi \em oder psychologischem Zustand des Kérpers
3. Vorhofflimmern tritt im Anfangsstadium nicht unbedingt durchgehend auf

4. Zeigen Sie die gespeicherten Messwerte Ihrem Arzt




Spezifikationen und technische Daten

Beschreibung des Produkts: Automatisches elektronisches Blutdruckmessgerat mit Stethoskop, Elektrokardio-
gramm und Herzfrequenzsensor.

Modell: WPMO0O4

Methode zur Blutdruckmessung: Oszillometrische Methode mit Manschette

Aufpumpen der Manschette: Automatisches Aufpumpen mit Luft bei 5 mmHg/s

Drucksensor: Messsensor

Messbereich (Druck): O bis 285 mmHg, DIA 40 bis 130 mmHg, SYS 60 bis 230 mmHg

Messbereich (Puls): 40 bis 180 Schléage pro Minute

Genauigkeit des Drucksensors: +3 mmHg oder 2 % der Messung

Klinische Genauigkeit (Blutdruck): Die Leistung des Withings BPM Core als Blutdruckmessgerat wurde in einer
klinischen Studie validiert. Die Resultate befinden sich innerhalb der akzeptierten Toleranzgrenzen der international
anerkannten Evaluationsstandards von Blutdruckmessgerdten ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014
und AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018, entwickelt von der Europdischen Gesellschaft fir Hypertonie (European Society
of Hypertension), der British Hypertension Society und der Association for the Advancement of Medical Instrumen-
tation/American Heart Association. Weitere Informationen finden Sie unter: withings.com/support

Genauigkeit (Puls): +5 % der Messung

Sensor: Halbleiter-Drucksensor

Betriebsbedingungen: 5 bis 40 °C, 15 bis 90 % RH, atmosphéarischer Druck 86 kPa~106 kPa, Hohe: 2000 m
Aufbewahrung und Transport: -25 bis 70 °C, 10 bis 95 % RH, atmosphéarischer Druck 86 kPa-106 kPa,

maximale Héhe: 2000 m

Armtyp: Am linken Arm anlegen

Interne Stromquelle: 3,6 VDC Lithium-lonen-Batterie

Gewicht: Ca. 430 g

Erwartete Mindestlebensdauer des Produkts: 3 Jahre

Kabellose Ubertragung: WLAN und BLE

Hinweis: Spezifikationen kdnnen sich ohne vorherige Ankindigung und Verpflichtung seitens des Herstellers
andern
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Nach Gebrauch

Reinigung

- Reinigen Sie das Gerat mit einem weichen und trockenen Tuch.
Verschmutzungen auf der Manschette kénnen mit einem feucht-
en Tuch und Seife entfernt werden.

- Verwenden Sie keine alkoholhaltigen bzw. 16sungsmittelhaltigen
Mittel.

- Spulen Sie das Gerat oder die Manschette nicht mit Wasser ab.
- Tauchen Sie weder das Gerat noch einzelne Komponenten in
Wasser ein.

Aufbewahrung

- Bewahren Sie das Gerat und seine Komponenten an einem
sauberen, sicheren Ort auf.

- Wurde das Gerat unter anderen als den in diesem Dokument
fur die Verwendung angegebenen Bedingungen aufbewahrt, so
warten Sie bitte 30 Minuten, bevor Sie die Messung durchfthren.

Wartung

Wenden Sie sich an Ihren Handler, wenn Sie das Problem mithilfe
der Anweisungen zur Fehlerbehebung nicht I6sen kénnen. Auf
Anfrage stellt der Hersteller Mitarbeitern oder autorisierten
Vertretern Schaltplane, Listen der Einzelteile, Beschreibungen,
Kalibrierungsanweisungen und andere Informationen fur die
Reparatur zur Verfigung. Generell wird empfohlen, das Gerét alle
2 Jahre Uberprifen zu lassen, um die ordnungsgemanie Funktion
und Genauigkeit zu gewahrleisten. Verwenden Sie das Gerat
nicht, wahrend Sie Schritte zur Wartung durchfthren.

Europa - EU-Konformitatserklarung

Withings erklart hiermit, dass das Gerat Withings BPM Core

mit den wesentlichen Anforderungen und anderen relevanten
Anforderungen der geltenden EU-Richtlinien und Verordnungen
Ubereinstimmt. Den vollstandigen Text der EU-Konformitat-
serklarung finden Sie unter withings.com/compliance

Entsorgung
E GemaB europdischer Richtlinie 2012/19/EU zur Verringerung

gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten und zur

Abfallentsorgung. Das Symbol auf dem Gerat oder dessen

Verpackung bedeutet, dass das Produkt am Ende seiner
BN Nutzungsdauer nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden darf.

Es muss vom Nutzer zur entsprechenden Sammelstelle fur Elektro-
und Elektronikabfall gebracht oder beim Kauf eines neuen Gerats
dem Handler zurlickgegeben werden. Die getrennte Entsorgung
des Produkts verhindert mégliche negative Folgen far Umwelt

und Gesundheit, die bei unangemessener Entsorgung entstehen
kénnen. Sie erméglicht auch die Riickgewinnung von Materialien,
aus denen das Gerat besteht, um Energie und Ressourcen zu
sparen und negative Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit

zu vermeiden. Die Nichteinhaltung der Vorschriften fur das
Sortieren oder Recyceln von Abfallen kann mit einem BuBgeld
geahndet werden. Das Gerat und seine einzelnen Teile sind in
Ubereinstimmung mit den far die Entsorgung geltenden nationalen
oder regionalen Vorschriften gekennzeichnet.



Sicherheit und Leistung

FCC-Erklarung

Erklarung 15.21 zu den Bestimmungen der Federal Communica-
tions Commission (FCC)

Durch Anderungen oder Modifikationen an diesem Gerat ohne
ausdruckliche Genehmigung des fur die Einhaltung Verantwortli-
chen wird das Nutzungsrecht fur dieses Gerat gegebenenfalls
ungultig.

15105(b)

Das Gerat wurde den entsprechenden Tests unterzogen und erfullt
die Bestimmungen von Abschnitt 15 der FCC-Bestimmungen fur
digitale Gerate der Klasse B.

Diese Grenzwerte dienen dem angemessenen Schutz von
Wohnumgebungen vor schadlichen Interferenzen. Das Gerat
generiert, nutzt und strahlt moglicherweise Hochfrequenzenergie
aus und kann bei unsachgeméaBer Installation und Verwendung
schadliche Interferenzen fiir die Radiokommunikation verursachen.
Es kann aber nicht garantiert werden, dass bei bestimmten Instal-
lationen nicht doch Interferenzen auftreten kdnnen. Falls dieses
Gerat Stérungen des Radio- oder Fernsehempfangs verursacht,
was durch Aus- und Wiedereinschalten des Gerates festgestellt
werden kann, ist der Benutzer angehalten, die Stérungen mit Hilfe
folgender MaBnahmen zu beheben:

- Andern Sie Ausrichtung oder Standort der Empfangsantenne.

- VergroBern Sie den Abstand zwischen Gerat und Empfanger.

- SchlieBen Sie das Gerat an eine Steckdose an, die nicht mit dem
gleichen Stromkreis verbunden ist wie der Empfanger.

- Lassen Sie sich von Ihrem Handler oder einem erfahrenen Radio-
und Fernsehtechniker
helfen.

Dieses Gerét erftillt die Anforderungen von Abschnitt 15 der
FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den beiden folgenden
Bedingungen:

(1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen verursachen,
und (2) dieses Gerat muss empfangende Interferenzen aufnehmen
kénnen, auch Interferenzen, die eventuell einen unerwiinschten
Betrieb verursachen.

Erkléarung zu den FCC-Grenzwerten flr Hochfrequenzstrahlung:
Dieses Gerat entspricht den FCC-Grenzwerten flr Hochfrequen-
zstrahlung in einer unkontrollierten Umgebung. Nutzer missen
die jeweilige Betriebsanleitung einhalten, damit die Einhaltung der
Hochfrequenzgrenzwerte erfullt ist.

Dieser Sender darf nicht in Verbindung mit anderen Antennen
oder Sendern positioniert oder betrieben werden. Dieses Gerat
entspricht den lizenzfreien RSS-Standards von Industry Canada.
Der Betrieb unterliegt den beiden folgenden Bedingungen: (1)
Dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen verursachen,
und (2) dieses Gerat muss eingehende Interferenzen aufnehmen
koénnen, auch Interferenzen, die eventuell einen unerwiinschten
Betrieb verursachen.
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Erkldrung zu Strahlungshdchstwerten

Richtlinien und Herstellererkldrung - elektromagnetische Emissionen

Das intelligente Blutdruckmessgerét mit EKG und digitalem Stethoskop ist fur die

Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung

Erklarung - elektromagnetische
Emissionen und Storfestigkeit

Fur Gerate und Systeme, die nicht lebenserhaltend sind und nur an einem abge-
schirmten Ort verwendet werden durfen.

9 ‘

Kunden bzw. Nutzer des intelligenten Blutdruckmessgeréts mit EKG und digitalem
Stethoskop sollten auf die entsprechende Umgebung achten.

Elektromagnetische

it mit EKG und digi drung

der elekt i tor

Das intelligente Blutdruckmessgerat mit EKG und digitalem Stethoskop ist fiir die
Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen

s

Umgebung - Richtlinien Kunden bzw. Nutzer des intelligenten Blutdruckmessgerats mit EKG und digitalem
Stethoskop sollten auf die entsprechende Umgebung achten.

Das intelligente Blutdrt mit

EE,EQF‘SDNEN Gruppe 1 iKtGHuF"téd‘g“a‘em ethoskop verwen- térfestigkei |EC 60601- Compliance- Elektromagnetische

e nergie ausschlieBlich fir seine f Prifoegel Ni Umgebung - Richtlini

interne Funktion. Dadurch sind seine prufung rutpege fveau moebung - Richtinien
HF-Emissionen sehr niedrig und Interfer- N

RE Emissionen Kocco B anzen bl elektronischen Geriten in der Leitungsgefiihrte 3 Vrms Nicht Nicht zutreffend

CISPRT Nahe suBerst unwahrscheinlich. HFIEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz  zutreffend

Oberschwingungsemis- Nicht zutreffend Das intelligente Blutdruckmessgerat mit Gestrahlte HF IEC 3 V/m Nicht Fur tragbare und mobile

sionen IEC 61000-3-2 EKG und digitalem Stethoskop st fir 61000-4-3 80 MHz bis 25 GHz  zutreffend  HF-Kommunikationsgerate

Spannungsschwankun-
gen/Flackeremissionen
IEC 61000-3-3

Nicht zutreffend

die Verwendung in jeder Umgebung,
einschlieBlich Wohnumgebungen und
solche, die direkt an das Sffentliche
Niederspannungsnetz fiir Wohngebaude
angeschlossen sind, vorgesehen.

sollte mindestens der
empfohlene Schutzabstand
zu jeglichen Teilen des
Gerats oder des Systems,
einschlielich der Kabel,
eingehalten werden, der
sich aus der auf den Sender
zutreffenden Berechnung
ergibt. Es kénnen Interfe-
renzen in der Umgebung
von Geréten auftreten,

die mit den folgenden
Symbolen gekennzeichnet
sind. ()




Erkldrung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das intelligente Blutdruckmessgerat mit EKG und digitalem Stethoskop ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Kunden

bzw. Nutzer des intelligenten Blutdrt mit EKG und Stethoskop sollten auf die entsprechende Umgebung achten.
tor IEC 6060 ufp C L -
Niveau
Elektrostatische Kontakt: +8 kV Kontakt: FuBboden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Falls der Boden mit synthetischem
Entladung Luft: £2 kV, 4 kV, +8 kV, 8 kV Material versehen ist, sollte die relative Feuchtigkeit mindestens 30 % betragen
(ESD)IEC 61000-4-2 +5kV Luft: 2 kV,
4 kV, 8 kV,
15 kV
Schnelle elektrische 2 kV far Stromversorgungslei- Nicht Die Qualitat der Hauptstromversorgung sollte der einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausumge-
Transienten/ tungen zutreffend bung entsprechen
Bursts IEC 61000-4-4 1kV far Eingangs- und Aus- Nicht
gangsleitungen 2utreffend
StoBspannung IEC 1kV Gegentakt Nicht Die Qualitat der Hauptstromversorgung sollte der einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausumge-
61000-4-5 2 kV Gleichtakt zutreffend bung entsprechen.
Nicht
zutreffend
Spannungsabfalle, -5 % UT (95 % Einbruch in UT) Nicht Die Qualitat der Hauptstromversorgung sollte der einer typischen Geschéafts- oder Krankenhau-
kurze Unterbrechun- fur 0,5 Zyklen, -40 % UT zutreffend sumgebung entsprechen. Wenn die Verwendung des Geréts oder des Systems auch bei Stromausfall
gen und (60 % Einbruch in UT) far 5 fortgesetzt werden soll, empfiehlt sich die Nutzung einer unterbrechungsfreien Stromversorgung oder
Spannungsschwankun-  Zyklen, einer Batterie fir das Gerét oder System.
gen der =70 % UT (30 % Einbruch in
Stromversorgungslei- uT) far
tungen fr 25 Zyklen, -5 % UT
IEC 61000-4-T1 (95 % Einbruch in UT) fur 5
Sekunden
Netzfrequenz (50/60 30 A/m 30 A/m Die Magnetfelder der Stromfrequenz sollten einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung
Hz) Magnetfeld IEC 50 Hz oder 60 Hz 50 Hz oder entsprechen.
61000-4-8 60 Hz
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Garantie

Withings auf zwei (2) Jahre begrenzte
kommerzielle Garantie - Withings BPM
Core | Intelligentes Blutdruckmessgerat
mit WLAN-Funktion | EKG | Digitales
Stethoskop.

Withings, 2 rue Maurice Hartmann,

92130 Issy-les-Moulineaux (nachfolgend

L, Withings” genannt) gewahrt eine
Garantie auf Gerate der Marke Withings
(nachfolgend ,Withings-Produkt
genannt) im Falle von Material-

und Verarbeitungsfehlern, die bei
2weckmaBigem Gebrauch geman

der von Withings veréffentlichten
Bedienungsanleitung innerhalb eines
Zeitraums von ZWEI (2) JAHREN

ab dem Datum des urspringlichen
Kaufbelegs des Erstnutzers (nachfolgend
»Gewahrleistungsfrist” genannt) auftreten.
Die von Withings veréffentlichte
Bedienungsanleitung enthalt technische
Spezifikationen, Sicherheitshinweise sowie
eine Schnellstartanleitung, ist aber nicht
auf diese beschréankt. Withings tbernimmt
keine Haftung far einen ununterbrochenen
oder storungsfreien Betrieb des Withing-
Produkts. Withings ist nicht fur Schaden
verantwortlich, die aus der Nichtbefolgung
der Gebrauchsanweisung fiir das Withings
Produkt entstehen.

Hersteller
WITHINGS,

2025 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANKREICH
+33141460460

c € CE-Kennzeichnung
1282

P22 Eindringen von Wasser oder Staub

Trocken halten

Temperaturgrenzwert

Atmosphaérischer Druckgrenzwert

Feuchtigkeitsgrenzwert

Entsorgung von Elektro- und
Elektronikgeraten

il Typ BF (

B 1 @@, & )

Gleichstrom

Bitte lesen Sie vor der Verwendung diese

Anleitung
Regulatorische
Konformitatskennzeichnung

CE1232>§§

Frequenzbereich: 2402 - 2480 MHz 12822460
Maximale Ausgangsleistung: 4,45 dBm

Withings erklart hiermit, dass das Gerat Withings BPM

Core mit den wesentlichen Anforderungen und anderen
relevanten Anforderungen der geltenden EU-Richtlinien und
Verordnungen Ubereinstimmt. Die Konformitatserklarung
finden Sie unter: withings.com/compliance

Britischer Verantwortlicher:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ, Vereinigtes Kénigreich

Australischer Sponsor:

Emergo Australien

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000, Australien

Bevollmachtigter
und Importeur fur die Schweiz
MedEnvoy Switzerland

e Benétigen Sie Hilfe?
= withings.com/support

Gotthardstrasse 28, 6302 Zug
Schweiz
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Forpackningens Viktig upplysning Avsedd anvdndning
|nnehé” Innan du anvander Withings BPM Core ska du lasa informationen Withings BPM Core &r en
¥ e i denna guide noggrannt: digital matapparat avsedd att
( /H 1 anvandas fér matning av blod-
‘ Vanligen kontakta Withings om du behéver hjalp, tex. vid installa-  tryck och hjartrytm, for att
tion eller underhall av enheten eller fér att rapportera oférutsed- registrera ett envags-EKG for
da processer eller handelser. att upptéacka férmaksflimmer
Anvéandaren ar en avsedd operator. samt for att upptacka hjart-
N et Alla eventuella allvarliga incidenter som har intraffat och som klaffssjukdomar (aortastenos,
har ett samband med Withings BPM Core ska rapporteras till aortaregurgitation, mitral-
Withings BPM Core Withings och behériga myndigheter i ditt hemland. stenos). Enheten &r avsedd att
anvandas av vuxna manniskor
For att kunna anvanda din Withings BPM Core behover du en med en armomkrets mellan 22
= i0S-enhet (14.0 eller hogre) eller en Android-enhet (8.0 eller cm och 42 cm. Withings BPM
\C ) hogre) for att installera den. Produkten kan sedan anvéndas utan Core &r en medicinteknisk
— din mobila enhet tack vare wifi- och Bluetooth®-anslutningarna. produkt. Kontakta din I&dkare
om hypertensiva varden,
USB-laddkabel formaksflimmer (AFib) eller
WITHINGS, VHD indikeras.

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANKRIKE

2023 +33141460460

Distribueras av Withings
Inc.,

Snabbstartsguide 179 South Street, Floor 5
och produktguide 1282 Boston, MA 02111 USA
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Varnings- och sakerhetsmeddelanden

- B&j inte armmanschetten med vald.

- Blas inte upp armmanschetten nar den inte &r lindad runt armen.
- Applicera inte starka stétar och vibrationer pa blodtry-
cksmétaren och tappa den inte.—

- Gor inte méatningar efter att du har badad, druckit alkohol, rokt,
tranat eller atit.

- Doppa inte armmanschetten i vatten.

- Anvand inte tillsammans med en pacemaker, en defibrillator eller
annat elektriskt implantat.

- Ska endast anvéndas av vuxna.

- Anvéand inte pa barn eller husdjur.

Radgér med din l&kare vid graviditet eller om du lider av oregel-
bunden hjartrytm och arterioskleros.

La&s detta avsnitt noga innan du anvander denna smarta blodtry-
cksmaétare med EKG och digitalt stetoskop.

Radgér alltid med din lékare. Sjalvdiagnos av métresultat och
sjalvbehandling ar farligt. Personer med allvarliga blodflode-
sproblem eller blodsjukdomar bor konsultera lakare innan de
anvander blodtrycksmataren. Manschettuppblasning kan orsaka
inre blédningar. Driftsfaktorer sasom vanliga arytmier, ventrikulara
prematurslag, arterioskleros, dalig genomblédning, diabetes, alder,
graviditet, havandeskapsférgiftning eller njursjukdom kan paverka
den automatiska blodtrycksmétarens funktion och/eller dess blod-
trycksavlasning. Detta ar en enhet for precisionsmatning som kan

forstas av lekman, men bér &nda hanteras med férsiktighet. Lang
ludd, damm eller solljus kan férkorta enhetens livslangd eller skada
den. En skadad manschett eller sensor kan leda till felaktiga mat-
ningar. USB-porten ska endast anvandas for laddning av enheten.
Delar som har hudkontakt: manschett och elektroder. Matningarna
kan paverkas av extrema temperaturer, fuktighet och hojd.

- Lamna inte blodtrycksmaétaren obevakad med sma barn. Stryp-
ning kan intraffa.

- Anvand inte blodtrycksmataren i ndgot annat syfte an fér att
mata blodtrycket, registrera ett EKG och registrera hjartljud.

- Plocka inte isér blodtrycksméataren.

- Anvand inte blodtrycksmataren i ett fordon i rérelse (bil,
flygplan).

- Anvand inte enheten med USB-kabeln ansluten.

Skaka inte enheten valdsamt

- Felaktigt kontinuerligt tryck i manschetten eller alltfor frekventa
matningar kan stéra blodflédet och resultera i skador fér anvan-
daren. Kontrollera om anvandningen av enheten leder till langvarig
forsamring av blodcirkulationen.

- Applicera inte manschetten éver anvandarens arm om hen har
sar eller star under medicinsk behandling eftersom detta kan
orsaka ytterligare skador.

- Radfréga din lakare innan du anvander denna monitor om du har
haft en mastektomi.



Varnings- och sdkerhetsmeddelanden

- Anvandning av enheten kan tillfalligt orsaka funktionsbortfall fér utrustning som anvénds samtidigt pa samma arm.

- Anvéand inte om du har en medfédd kardiomyopati, aortovends fistel, lungpatologi, en hjartklaffprotes, om du genomgar njurdialys eller
om du ar hemodynamiskt instabil.

- Som ett resultat av Reach-férordningen 1907/2006 finns det en risk att komma i fysisk kontakt med bly, PZT, DEHP, DBP, SCCP och D6

Typer av matningar

Med Withings BPM Core kan du utféra tva typer av matningar:

- Blodtryck och hjartrytm, dar manschetten anvands som sensor.

- EKG och hjartljudsregistrering, som anvander tre elektroder (tva inuti manschetten, den andra pa metallréret) och stetoskopet (den
cirkuléra vita sensorn pa manschetten)

Innan matningen

Innan matningen ska du se till att du:

- Gér matningen pa en lugn och tyst plats.

- Se till att du har tillgéng till en stol med ryggstdd och ett bord eller armstdd pa stolen eller fatdlien som du kan vila armen pa.
- Anvénder enheten pa dvre delen av vansterarmen.

- Tanker pa att inte tala eller réra dig under métningen.

- Endast bar ett lager klader, som inte far técka vanster arm. Elektroderna ska vara i kontakt med huden.
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Sa gbrs méatningarna

1 - Sitt i en bekvam stéallning:
benen ska inte vara korsade, fot-
terna ska vara platt mot golvet
och armar och rygg stédda. Se
till att vanster arm ar bar. Vila
fem minuter fére den férsta
matningen.

3 - For blodtrycksmatningar.
Placera vansterarmen pa ett
bord med manschetten i hojd
med hjartat och handflatan up-
péat. Se till att manschetten inte
vidrér vanster sida av bréstko-
rgen. Din arm ska vila bekvamt
pa bordet utan anstrangning.
Tala inte och ror dig inte under
matningen.

2 - Dra a4t manchetten runt ar-
men. Stetoskopet ska riktas mot
bréstkorgen med metallréret
vant nedat ungefar 2,5 cm ovan-
fér armbagen.

4 - Fér EKG och hjartljudsreg-
istrering:

Manschetten ska inte 6verlappa
stetoskopet. For denna matning
ska du placera stetoskopet i
kontakt med bréstet och de tva
elektroderna inuti manschetten
ska vara i kontakt med huden.
Se till att stetoskopet vidror
brostet under matningen. Tala
inte och rér dig inte under
matningen.

Andas normalt. Du behover inte
lagga vanster hand pa ett bord.
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Standardlage

1- Tvé métningar i rad gérs vid anvandning av det har laget. Den férsta &r en blodtrycksmatning,
som du géra i den stéllning som beskrivs pa sidan 50 Den andra &r en kombinerad métning av
EKG och registrering av hjartljud via stetoskopet.

2- Tryck pa knappen. Skarmen visar “START”. Tryck pa knappen igen fér att starta méatningen.

3- Nar skarmen visar det illustrerade piktogrammet innebar det att blodtrycksmatningen ar klar
och att undersékningen nu fortsatter med registrering av EKG och stetoskopsignal.

Justera armstaliningen fér att placera stetoskopet mot bréstkorgen och placera handen pa
metallréret for att sékerstélla korrekt matning. Du kan ta bort handen fran bordet och satta dig
pa det satt som beskrivs pa sidan 50.
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Andra matlagen

1-Né&r du trycker pa knappen for att starta Withings BPM
Core kan du ocksa vélja “Start x3” eller “ECG” genom att
svepa éver ljussparet pa skarmen. “Start x3” startar tre
blodtrycksmatningar i rad foljt av EKG och stetoskopmat-
ning. “ECG” registrerar endast EKG och stetoskopsignaler.
Var noga med att anvanda ratt armlage for varje typ av
matning.

Om ett felmeddelande visas pa skarmen hittar du férklarin-
gen i appen och felsdkningsprocedurerna som beskrivs pa
sidan 55.

LED-fargernas betydelse

Fargerna pa LED-displayen pa Withings BPM Core kan betyda:

Bl&: om Withings BPM Core &nnu inte har parkopplats med en mobil enhet.

Grén: fér matningar av optimalt och normalt blodtryck. LED-lampan kan ocksa lysa grén om BPM Core har kopplats till en mobil
enhet.

Orange: fér matning av hégt normalt blodtryck. LED-lampan kan ocksa lysa orange om Withings BPM Core har lagt batteri (du
kan fortfarande géra en matning) eller om det uppstod ett fel under en av matningarna i x3-matningslaget. | x3-l1aget kan du se
ett kort felmeddelande och en orange LED-lampa lyser, men strax dérefter far anvéndaren en chans att starta om méatningen. Om



LED-fargernas betydelse

anvandaren misslyckas med att fa ett resultat pa det andra
forsoket kommer LED-lampan lysa rott.

ROd : om hypertoni (grad 1, 2, 3) eller isolerad systolisk hyper-
toni upptéacks. LED-lampan kan ocksa lysa rétt om Withings
BPM Core saknar batteri eller om det uppstar ett fel under
blodtrycks- eller stetoskopmatningen.

Rosa: om du trycker och haller in matarknappen i sex sekunder
tills menyn “Settings” (“Instéllningar”) 6ppnas och “Training”
(“Utbildning”) visas pa skérmen. LED-lampan kan ocksa lysa
med rosa ljus nar Withings BPM Core har fabriksaterstallts.

Obs: LED-fargen som visas pa enheten kan variera beroende pa klassificer-
ingsriktlinjerna i ditt land. Ga till support.withings.com f&r mer information
om klassificering av blodtrycksmatning.
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Upptéackt av klaffel

Information kolpplad till upptackt av klaffel finns i With-
ings-appen.

EKG-prestanda

Klinisk prestanda

EKG-algoritmens férmaga att korrekt klassificera ett EKG till
formaksflimmer och sinusrytm testades i en klinisk studie
med 115 forsékspersoner. En kardiologs rytmklassificering av
ett 12-ledat EKG jamférdes med den EKG-klassificering som
samtidigt registrerades av Withings BPM Core.

Kanslighet (%) Specificitet

Foérmaksflimmer 94.57 93.56

Positiv forutség-
Kanslighet (%) barhet (%)

Normal sinusrytm 93.76 93.78

EKG-resultatet i mobilappen ger en detaljerad visning av
resultatet.
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Withings BPM Core effekter

Matning Skarm Tolkning
SYS 127 Systoliskt blodtrycksvérde i mmHg
Blodtryck
DIA 82 Diastoliskt blodtrycksvarde i mmHg
HR 65 Hjartfrekvensvérde i slag per minut
EKG ECG NORMAL EKG-signalen visar en normal
ECG AFIB EKG-signal visar risk for f& nmer
HIGH HR - Registreringen verkar inte visa nagra tecken pé formaksflimmer, men en fullstandig diagnos &r inte méjlig vid en hjartfrekvens dver 100 slag
NO AFIB per minut. For att & en fullstandig analys maste hjartfrekvensen vara under 100 slag per minut under registreringen.
Den hiartfrekvens som uppmats kan inte Klassificeras som registrering. For att analys ska bli fullstandig méste hiartfrekvensen vara under
ECG LOW HR ‘
50 slag per minut under registreringen.
ECG TOO Det &r for mycket stdrningar for att registreringen ska kunna klassificeras. Las avsnittet om bésta praxis for att ta reda pa vilka atgarder som
NOISY bér vidtas och vilka som br undvikas.
ECG Ofullstandiga resultat

INCONCLUSIVE
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Felsékning

Om du inte kan |6sa problemen med hjélp av felsékningsinstruktionerna ber vi dig kontakta Withings eller beséka withings.com/

support

Problem

Lésning

Inget resultat for EKG-matningen

Se till att de tre elektroderna ar i direkt kontakt med huden. Vid behov rengér du dem med en trasa.

En analys av hjartklaffssjukdom kan inte
genomfdras

Kontrollera stetoskopets lage. Kontrollera stetoskopets lage, den plana ytan maste ligga an mot bréstet.
Se till att du har gjort dnskat antal métningar for att fa aviasning.

Uppblasningsatgarden kan inte utféras, eller
sa stiger inte lufttrycket

1. Kontrollera manschettens lage, fast manschetten korrekt och mat trycket igen
2. Kontrollera blodtrycksmitarens anslutning till iOS- eller Android-enheten

Ikonen fér 1&gt batteri visas p& enheten

Ladda enheten med den medféljande kabeln

Blodtrycket kan inte tas och
applikationen visar ett felmeddelande

1. Fast manschetten igen
2. Slappna av och sitt ner

3. Hall manschetten placerad pa samma niva som hjartat under matningen

4. Var tyst och stilla under matningen

5.0m du har svara hjartrytmproblem kan det handa att blodtrycket inte avlases korrekt

Under normala omsténdigheter kan matningen som
gérs hemma skilja sig fran matningen som gérs med
en i sjukvardsmiljo

1. Variationen beror pé de olika miljserna

2. Blodtrycket forandras beroende pa kroppens fysiologiska eller psykologiska status.
3. Formaksflimmer &r eventuellt inte permanenta i tidigt skede

4. Visa dina registrerade varden for din lakare
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Specifikationer och tekniska uppgifter

Produktbeskrivning: automatisk elektronisk blodtrycksmatare med stetoskop, elektrokardiogram och pulsméatare.
Modell: WPMO4

Matmetod fér blodtrycksmétning: Oscillometrisk manschettmetod

Manschettens uppblasning: automatisk uppblasning med luftpump vid 5 mmHg/s

Trycksensor: Matsensor

Méatomrade (tryck): O till 285 mmHg, DIA 40 till 130 mmHg, SYS 60 till 230 mmHg

Mé&tomfang (puls): 40 till 180 slag/min

Trycksensorns noggrannhet: Inom +- 3 mmHg eller 2 % av avlast varde

Klinisk noggrannhet (blodtryck): Withings BPM Core-prestanda vid blodtrycksmatning validerades i en klinisk
studie. Resultaten ligger inom den acceptansmarginal som definieras av den internationellt erkdnda utvarderings-
standarden fér blodtrycksmatare, ANSI/AAMI/ISO 81060-2: 2013, EN ISO 81060-2:2014 och AAMI/ESH/ISO 81060-
2:2018, som utvecklats av European Society of Hypertension, British Hypertension Society and Association for the
Advancement of Medical Instrumentation/American Heart Association. Mer information hittar du pa: withings.com/
support

Noggrannhet (puls): Inom +-5 % av avlasning

Sensor: Halvledartrycksensor

Driftsférhallanden: 5 till 40 °C, 15 till 90 % rh, atmosfarisk 86 kpa~106 kpa, hdjd: 2000 m

Foérvarings- och transportférhallanden: -25 till 70 °C, 10 till 95 % RH, atmosfarisk 86 Kpa~ 106 kpa, Maximal hojd:
2000 m

Armtyp: Anvand pa vénster arm

Inbyggd kraftkalla: 3,6 VDC litiumjonbatteri

Vikt: Cirka 430 g

Férvantad minsta produktlivslangd: tre ar

Tradlds éverféring: Wifi och BLE

Obs: Specifikationerna kan komma att &ndras utan féregdende varsel eller utan nadgon skyldighet fran tillverkaren
for delarna



Efter anvdndning

Rengéring

- Rengér enheten med en mjuk och torr trasa Smuts pa man-
schetten kan rengéras med en fuktig trasa och tval.

- Anvand inte ett alkoholbaserat rengéringsmedel eller |6sning-
smedel.

- Skolj aldrig enheten och manschetten med en stérre mangd
vatten.

- Sank inte ner enheten eller ndgon av komponenterna i vatten

Forvaring

- Férvara enheten och komponenterna pa en ren och saker plats.
- Om férvaringsférhallandena skiljer sig fran anvandningsférhal-
landena i detta dokument ska du vanta 30 minuter innan du gér
en matning.

Underhall

Om du inte kan l6sa problemen med hjélp av felsdkningsinstruk-
tionerna kan du begéra service fran din aterférsaljare. Tillverkaren
kommer att Idmna &ver kretsscheman, komponentlistor,
beskrivningar, kalibreringsanvisningar eller annan informa-

tion som kan hjalpa tillverkarens personal eller auktoriserade
representant att utfora reparationen. Generellt rekommenderar
vi att enheten inspekteras vartannat ar for att sakerstélla korrekt
funktion och noggrannhet. Anvand inte enheten néar du utfér
underhall.

Europa - EU-férsdkran om dverensstammelse

Withings SA forsakrar harmed att enheten Withings BPM Core
uppfyller de grundlaggande kraven och andra relevanta krav

i de tillampliga EU-direktiven och EU-férordningarna. EU-
foérsékran om dverensstammelse finns att 16sa i sin helhet pa:
withings.com/compliance

Atervinning
E Tillampning av EU-direktivet 2012/19/EU betréffande reducering

av anvandningen av farliga &mnen i elektriska och elektroniska
och for ing. pa enheten eller

kning innebér att p inte ska slangas med
fall nér pri ivslangd ar slut.

p
dess for
_— &

Nar enhetens livslangd &r slut maste anvandaren ldmna in den

till insamlingscentralerna for elektriskt och elektroniskt avfall

eller lamna tillbaka den till terférsaljaren vid kép av ny enhet.
Bortskaffande av produkten separat forhindrar eventuella negativa
konsekvenser for miljdn och halsan till faljd av olamplig kassering.
Det gor det ocksé mojligt att atervinna material som enheten bestar
av fér att uppna en betydande energi- och resursbesparing och fér
att undvika negativa effekter pa miljé och halsa. Underlatenhet att
folja reglerna for sortering eller atervinning av avfall kan medféra
boter for anvandaren. Enheten och dess delar har tillverkats med
kassering i tanke, i tillampliga fall, i enlighet med nationella eller
regionala bestammelser.
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Sakerhet och prestanda

FCC-férklaring
Férklaring 15.21 fran Federal Communications Commission (FCC)
Du varnas for att andringar eller modifieringar som inte uttryckli-
gen godkants av den part som ansvarar fér dverensstdmmelse kan
ogiltigférklara anvandarens behérighet att anvanda utrustningen.
15105 b
Denna utrustning har testats och uppfyller gransvardena for en
digital enhet av klass B i enlighet med del 15 i FCC-reglerna.
Dessa granser ar utformade for att ge ett rimligt skydd mot
skadliga stérningar vid en installation i bostader. Denna utrustning
genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvent energi och, om
den inte installeras och anvands i enlighet med instruktionerna,
kan den orsaka skadliga stérningar av radiokommunikation. Det
finns dock ingen garanti fér att stérningar inte uppstar i en viss in-
stallation. Om denna utrustning orsakar skadlig stérning av radio-
eller TV-mottagning, vilket kan faststéllas genom att stanga av
och pa utrustningen, uppmanas anvéndaren att férsdka korrigera
stérningen med en eller flera av féljande atgéarder:
- Rikta om eller flytta mottagarantennen.
- Oka avstandet mellan utrustning och mottagare.
- Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets &n den som
mottagaren ar ansluten till.
- Kontakta aterférsaljaren eller en erfaren radio-/TV-tekniker

for att fa hjalp.

Denna enhet uppfyller del 15 i FCC-reglerna. Driften omfattas av
foljande tva villkor:

1) Denna enhet far inte orsaka skadliga stérningar och 2) Denna
enhet maste acceptera alla mottagna stérningar, inklusive stérnin-
gar som kan orsaka odnskad anvandning av enheten.

FCC RF-stralningsexponeringsuttalande:

Denna utrustning uppfyller gransvardena fér FCC-stralningsexpo-
nering som faststallts fér en okontrollerad miljo. Slutanvandarna
maste félja de specifika bruksanvisningarna fér att uppfylla
RF-exponeringskraven.

Denna sandare far inte samlokaliseras eller anvandas tillsammans
med nagon annan antenn eller séndare. Denna enhet uppfyller
Industry Canadas licensfria RSS-standarder. Driften omfattas av
foljande tva villkor: (1) Denna enhet far inte orsaka stérningar och
(2) Denna enhet maste acceptera alla stérningar, inklusive stérnin-
gar som kan orsaka odnskad anvandning av enheten



RF-forklaring

Vagledning och tillverkarens férklaring géllande elektromagnetiska
utslapp

Denna smarta blodtrycksmatare med EKG och digitalt stetoskop &r avsedd att anvandas
i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av den smarta
blodtrycksmétaren med EKG och digitalt stetoskop bér tillgodose att den anvands i

en sadan miljo,

Elektromagnetisk

59
Férklaring - elektromagnetisk stralning
och immunitet

For utrustningar och system som inte &r livsuppehallande och som &r specificerade for
anvéndning endast pé en skyddad plats.

« o . ; sV
Smart blodtrycksmétare med EKG och digitalt stetoskop - férklaring av elektro- _
magnetisk immunitet

Denna smarta blodtrycksmatare med EKG och digitalt stetoskop ar avsedd att
anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren

Utsléppstest Efterlevnad mili6 — vagledning av den smarta blodtrycksmataren med EKG och digitalt stetoskop bor tillgodose att
den anvénds i en sadan milj6.
Denna smarta blodtrycksmatare med N . 3
CE-UTSLAPP Grupp 1 EKG och digitalt stetoskop anvander Immunitetstest ~ |EC 60601 testnivda  Efterlevnads- Elektromagnetisk
CISPRI endast RF-energi fér sin interna funk- niva miljd — vagledning
tion. Darfér ar dess RF-utslapp mycket
laga och kommer sannolikt inte att Genomford 3Vrms N/A N/A
RE-utslapp orsaka nagra storningar i narliggande RFIEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz
Klass B
CISPRIT elektronisk utrustning.
Stralad RF IEC 3V/m N/A Bérbar och mobil RF-kom-

Harmoniska utslapp IEC
61000-3-2

Denna smarta blodtrycksmatare med
EKG och digitalt stetoskop &r lamplig
fér anvandning i alla miljder inklusive
bostader och de som &r direkt anslutna
till det allménna lagspanningsnétet som
férsdrier byggnader som anvénds fér
hushallsandamal,

Inte tillampligt

Spanningsfluktuationer/
flimmerutslapp IEC
61000-3-3

Inte tillampligt

61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz munikationsutrustning bor
inte anvandas narmare
nagon del av utrustningen
eller systemet, inklusive
kablar, &n det rekommende-
rade separationsavstandet
beréknat utifran den ekva-
tion som ér tillamplig pa
sandarens frekvens. Stérnin-
gar kan uppsta i narheten
av utrustning markt med
foljande symbol.
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Forklaring - elektromagnetisk immunitet

Denna smarta blodtrycksmatare med EKG och digitalt stetoskopsystem ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av den
smarta blodtrycksmataren med EKG och digitalt stetoskopsystem ska tillgodose att den anvands i en sadan miljé.

Immunitetstest IEC 60601 testniva miljé —

niva
Elektrostatisk Kontakt: +8 kV Kontakt: Golv ska vara av tré, betong eller keramiska plattor. Om golven &r tackta med syntetmaterial bor
urladdning Luft: £ 2 kV, £4 kV, 8 kV, 8 kV den relativa fuktigheten vara minst 30 %.
(ESD)IEC 61000-4-2 +5kV Luft: 2 kV,

4 kV, 8 kV,

15 kV
Elektrisk 2 kV for stromforsérjningsle- N/A Huvudstromskvaliteten bor vara densamma som i en typisk kommersiell miljé eller sjukhusmiljé.
snabbtransient/ dningar N/A
burst IEC 61000-4-4  1kV for in-/utgangsledningar
Spanning IEC 1kV differentiallage N/A Huvudstromskvaliteten bér vara densamma som i en typisk kommersiell miljé eller sjukhusmiljé.
61000-4-5 2KV vanligt lage N/A
Spanningsfall, -5 % UT(95 % fall i UT) N/A Huvudstromskvaliteten bor vara densamma som i en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljé. Om
korta avbrott och for 0,5 cykel, -40 % UT anvandaren av utrustningen eller systemet kraver fortsatt drift under strémavbrott rekommenderas
spanningsvariationer pa (60 % fall i UT) under fem cykler, att utrustningen eller systemet férséris fran en avbrottsfri stromférsérining eller ett batteri
effektférsorjningens <70 % UT(30 % fall i UT) for
matarledningar 25 cykler, -5 % UT
IEC 61000-4-11 (95 % fall i UT) i fem sekunder
Strémfrekvens (50/60 30 A/m 30 A/m Magnetfalt fér energifrekvens bor ligga pé nivaer som &r karakteristiska for en typisk plats i en typisk
Hz) magnetfalt IEC 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz eller kommersiell milj6 eller sjukhusmiljo.
61000-4-8 60 Hz




Garanti

Withings tva (2) ars begransad garanti
- Withings BPM Core | TradI8s smart
blodtrycksmétare | EKG | Digitalt
stetoskop.

Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, (“Withings”)
garanterar Withings-markt
hérdvaruprodukt (“Withings-produkt”)
mot defekter i material och tillverkning,
vid normal anvandning i enlighet

med Withings publicerade riktlinjer
under en period av TVA (2) AR

fran datumet fér slutanvandarens
ursprungliga inkdp («garantiperiod»).
Withings publicerade riktlinjer,
omfattar men &r inte begransade

till, information som finns i tekniska
specifikationer, sékerhetsinstruktioner
eller snabbstartsguiden. Withings
garanterar inte att driften av Withings-
produkten kommer att vara avbrottsfri
eller felfri. Withings ansvarar inte

for skador som uppstar till falid av
underlatenhet att folja instruktionerna
for Withings-produktens anvandning.
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= withings.com/support
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Tillverkare

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
Frankrike

+33141460460

CE-mérkning

Intréngning av vatten eller partiklar

Hall torrt

Temperaturgréns

Begréansning av lufttrycket

Luftfuktighetsbegrénsning

Avfall - elektriska och elektroniska
utrustningar
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Frekvensband:
2402-2480 MHz 12822460
Maximal utgangseffekt: 4,45 dBm

Withings SA forsékrar harmed att enheten Withings

BPM Core uppfyller de grundldggande kraven och andra
relevanta krav i de tillampliga EU-direktiven. Férsdkran om
Sverensstammelse finns pa: withings.com/compliance

Ansvarig i Storbritannien:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ Storbritannien

Australiensisk sponsor:

Emergo Australien

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000 Australien

Godkénd representant

och importor fér Schweiz
MedEnvoy Schweiz
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Schweiz



Inhoud van de doos
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Withings BPM Core

-

UsB-oplaadkabel

Snelstartgids
en gebruikshandleiding

Belangrijke mededeling

Lees de informatie in deze handleiding voordat u Withings BPM
Core gebruikt:

Neem contact op met Withings als u hulp nodig hebt bij het
instellen, gebruiken of onderhouden van het apparaat of om
onverwachte handelingen of gebeurtenissen te melden.

De gebruiker is de beoogde bediener.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met
de Withings BPM Core moet gemeld worden aan Withings en de
bevoegde autoriteiten in uw land van verbilijf.

Voor de installatie van Withings BPM Core hebt u een iOS- (14.0
of hoger) of Android-apparaat (8.0 of hoger) nodig. Daarna
kan het product zonder uw mobiele apparaat worden gebruikt
dankzij de wifi- en Bluetooth® -verbindingen.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANKRIJK

2023 +33141460460

Gedistribueerd door
C € Withings Inc,

225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110, VS

Beoogd gebruik

De Withings BPM Core is een
digitale monitor die bedoeld is
voor het meten van bloeddruk
en hartslag, om een 1-ka-
naals-ECG op te nemen om
atriumfibrilleren te detecteren
en hartklepaandoeningen
(aortastenose, aortaregur-
gitatie, mitralisregurgitatie)

te ontdekken. Het apparaat

is bedoeld voor gebruik bij
een volwassene met een
armomtrek van 22 cm tot 42
cm. De Withings BPM Core

is een medisch hulpmiddel.
Neem contact op met uw arts
als hypertensieve waarden,
atriumfibrilleren (AFib) of
VHD aangegeven worden.



Waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen

- Buig de armmanchet niet met geweld.

- Blaas de armmanchet niet op als deze niet om uw arm zit.

- Stel de bloeddrukmeter niet bloot aan sterke schokken en
trillingen, en laat hem niet vallen.

- Meet niet na een bad, alcohol drinken, roken, sporten of eten.
- Dompel de manchet niet onder in water.

- Niet geschikt voor gebruik met een pacemaker, defibrillator of
ander elektrisch implantaat.

- Alleen geschikt voor volwassenen.

- Niet gebruiken op kinderen of huisdieren.

Raadpleeg uw arts bij zwangerschap of als u aan hartritmestoornis
en arteriosclerose lijdt.

Lees deze rubriek aandachtig door voordat u deze slimme bloed-
drukmeter met ECG en digitale stethoscoop gebruikt.

Raadpleeg altijd uw arts. Zelfdiagnose van meetresultaten en
zelfbehandeling zijn gevaarlijk. Mensen met ernstige problemen
met de bloedcirculatie of bloedstoornissen moeten een arts raad-
plegen voordat ze de bloeddrukmeter gebruiken. Het opblazen
van de manchet kan interne bloedingen veroorzaken. Operationele
factoren zoals vaak voorkomende hartritmestoornissen, premature
ventriculaire contracties, arteriosclerose, slechte doorbloeding, di-
abetes, leeftijd, zwangerschap, pre-eclampsie of nierziekte kunnen
de resultaten van de geautomatiseerde bloeddrukmeter en/of de
bloeddrukwaarden beinvlioeden. Dit is een precisiemeetapparaat
dat door leken kan worden begrepen, maar met zorg behandeld
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moet worden. Langdurige blootstelling van het apparaat aan
pluis, stof of zonlicht kan de levensduur verkorten of het apparaat
beschadigen. Een beschadigde manchet of sensor kan leiden tot
onjuiste metingen. De USB-poort mag alleen worden gebruikt
voor het opladen van het apparaat. Delen die in contact komen
met de huid: manchet en elektroden. Metingen kunnen worden
beinvloed door extreme temperaturen, vochtigheid en hoogte.

- Laat de bloeddrukmeter niet zonder toezicht achter bij baby’s.
Dit kan leiden tot verstikking.

- Gebruik de bloeddrukmeter niet voor andere doeleinden dan

het meten van de bloeddruk, het opnemen van een ECG en het
opnemen van hartgeluiden.

- Haal de bloeddrukmeter niet uit elkaar.

- Gebruik de bloeddrukmeter niet in een bewegend voertuig (auto,
vliegtuig).

- Gebruik het apparaat niet als de USB-kabel is aangesloten.

- Het apparaat niet hard schudden.

- Onjuiste continu druk van de manchet of te frequente metingen
kunnen de bloedcirculatie verstoren en leiden tot letsel bij de
gebruiker. Controleer of het gebruik van het apparaat niet leidt tot
een langdurige verstoring van uw bloedcirculatie.

- Breng de manchet niet aan over de arm van de gebruiker indien
de arm verwond is of een medische behandeling ondergaat, dit
kan verder letsel veroorzaken.
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Waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen

- Raadpleeg uw arts voordat u deze monitor gebruikt als u een mastectomie hebt ondergaan.

- Het gebruik van het apparaat kan tijdelijk functieverlies veroorzaken van apparatuur die gelijktijdig op dezelfde ledemaat wordt gebruikt.
- Niet gebruiken als u een aangeboren cardiomyopathie, aortaveneuze fistel, longpathologie of een hartklepprothese hebt, nierdialyse
ondergaat of hemodynamisch instabiel bent.

- Er bestaat een risico met betrekking tot lood, PZT, DEHP, DBP, SCCP en D6 volgens REACH-verordening1907/2006

Soorten metingen

Met Withings BPM Core kunt u uw bloeddruk op twee manieren opmeten:

- Bloeddruk en hartslag opmeten middels de manchet als sensor.

- Elektrocardiogram en harttoonregistratie middels drie elektroden (twee aan de binnenkant van de manchet en één op de metalen buis)
en de stethoscoop (de cirkelvormige witte sensor op de manchet).

Voordat u gaat meten
Zorg er voér de meting voor dat u:

- Kies een rustige, stille ruimte om te meten.

- Zorg ervoor dat u een stoel hebt met een rugleuning en een tafel of armleuning waarop u uw arm kunt plaatsen.

- Gebruik het apparaat op de linkerbovenarm.

- tijdens de meting niet praat of beweegt.

- slechts één laag kleding draagt, die uw linkerarm niet mag bedekken. De elektroden moeten contact maken met de huid.




Metingen uitvoeren

1- Gain een comfortabele houd-
ing zitten met de voeten naast
elkaar op de grond, zorg ervoor
dat uw arm en rug worden
ondersteund. Stroop uw linker-
mouw op. Zorg voor 5 minuten
rust voor de eerste meting.

3 - Voor bloeddrukmetingen.
Plaats uw linkerarm op tafel
met de manchet ter hoogte
van uw hart en de handpalm
naar boven. Zorg ervoor dat de
manchet niet de linkerkant van
uw borst raakt. Uw arm dient
comfortabel en ontspannen op
tafel te rusten.

Praat en beweeg niet tijdens
de meting.

2 - Bevestig de manchet om uw
arm. De stethoscoop dient in de
richting van uw ribbenkast te
wijzen, waarbij de metalen buis
zich op circa 2,5 cm boven uw
elleboog bevindt.

4 - Voor ECG- en harttoonreg-
istratie:

Het overtollige deel van de
manchet mag niet over de
stethoscoop vallen. Voor deze
manier van meten, moet de
stethoscoop contact maken met
uw borst en de twee elektroden
aan de binnenkant van de
manchet moeten contact maken
met uw huid. Zorg ervoor dat
de stethoscoop tijdens de
meting contact maakt met uw
borst. Praat en beweeg niet
tijdens de meting.

Adem rustig in en uit. U hoeft
uw linkerhand niet op tafel te
laten rusten.
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Standaardmodus

1- In deze modus worden twee metingen na elkaar uitgevoerd. De eerste is een bloeddrukmet-
ing die u moet uitvoeren in de houding die wordt beschreven op pagina 65. De tweede is een
gecombineerde meting van een ECG- en harttoonregistratie via de stethoscoop.

2- Druk op de knop. Het scherm geeft ‘START' weer. Druk nogmaals op de knop om de meting
te starten.

3- Wanneer het afgebeelde pictogram op het scherm verschijnt, betekent dit dat de bloeddruk-
meting is voltooid en dat nu het ECG en de stethoscoopsignaalregistratie plaats vindt.
Verplaats uw arm zodat de stethoscoop contact maakt met uw borst en leg uw handpalm op
de metalen buis voor een nauwkeurige meting. U kunt uw hand van tafel halen en de houding
aannemen die wordt beschreven op pagina 65.
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Andere meetmethodes

1- Wanneer u op de knop drukt om Withings BPM Core
aan te zetten, kunt u ook ‘Start x3’ of ‘ECG’ selecteren
door over het lichtspoor op het scherm te swipen. ‘Start
x3" houdt in dat er drie bloeddrukmetingen achter elkaar
worden uitgevoerd, gevolgd door een elektrocardiogram
en digitale stethoscoop-registratie. ‘ECG’ voert enkel een
elektrocardiogram en digitale stethoscoop-registratie uit.
Zorg ervoor dat u voor elk type meting de juiste armpositie
aanneemt. Als u een foutmelding ziet op het scherm, raad-
pleeg dan de verklaring in de app en de procedures voor
probleemoplossing op pagina 70.

Led-kleuraanduiding

De ledweergave op de Withings BPM Core kan zijn:

Blauw: als de Withings BPM Core nog niet is gekoppeld met een mobiel apparaat.

Groen: voor optimale en normale bloeddrukmetingen. De led kan ook groen zijn als de Withings BPM Core met een mobiel
apparaat is gekoppeld.

Oranje: voor hoge normale bloeddrukmetingen. De led kan ook oranje zijn als de batterij van de Withings BPM Core bijna leeg is
(u kunt nog steeds een meting uitvoeren) of als er een fout optreedt tijdens een van de metingen in de x3-meetmodus. Tijdens
de x3-modus ziet u mogelijk een korte FOUTMELDING (ERROR) en een oranje led, maar daarna krijgt u de mogelijkheid om de
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Led-kleuraanduiding

meting te starten. Als u er bij de tweede poging niet in slaagt
om een resultaat te krijgen, wordt de led rood.

Rood: als hypertensie (graad 1, 2, 3) of geisoleerde systolische
hypertensie wordt gedetecteerd. De led kan ook rood zijn als
er geen batterij in de Withings BPM Core zit of als er een fout
optreedt tijdens de bloeddruk- of stethoscoopmeting.

Roze: als u de knop van de monitor 6 seconden ingedrukt
houdt totdat het menu Instellingen wordt geopend en ‘Train-
ing’ op het scherm wordt weergegeven. De led kan ook roze
zijn wanneer de Withings BPM Core terug is gezet naar de
fabrieksinstellingen.

Opmerking: de ledkleur die op het apparaat wordt weergegeven, kan
variéren afhankelijk van de classificatierichtlijnen van uw land. Ga naar
support.withings.com voor meer informatie over de classificatie van bloed-
drukmetingen.

VHD-detectie

Informatie met betrekking tot VHD-detectie is beschikbaar in
de Withings-app.

ECG-prestaties

Klinische prestaties

Het vermogen van het ECG-algoritme om een ECG nauwke-
urig in AFib- en hartritme in te delen, is getest in een klinisch
onderzoek met 115 proefpersonen. De ritmeclassificatie van
een ECG met 12-kanaals ECG door een cardioloog is vergel-
eken met de gelijktijdige classificatie van een ECG die werd
geregistreerd door de Withings BPM Core.

Gevoeligheid(%) Specificiteit

Atriumfibrilleren 94.57 93.56

Positieve voors-

Gevoeligheid(%) pelling (%)

Normaal hartritme 93.76 93.78

Het ECG-opnameresultaat op de mobiele app geeft een gede-
tailleerde weergave van het resultaat.



Withings BPM Core-resultaten

Meting Weergave Interpretatie
sys127 Bovendruk in mmHg
DIA 82 Onderdruk in mmHg
HR 65 Hartslagwaarde in slagen per minuut
ECG ECG NORMAL Het ECG-signaal toont een normaal hartritme
ECG AFIB ECG-signaal toont een risico van atriumfibrilleren
HIGH HR - De opname vertoont geen tekenen van atriumfibrilleren, maar een volledige diagnose is niet mogelijk bij een hartslag van meer dan 100
NO AFIB slagen per minuut. Voor een volledige analyse moet de hartslag tijdens de opname lager zijn dan 100 slagen per minuut.
De verkregen hartslag kan niet als registratie worden geclassificeerd. Voor een volledige analyse moet de hartslag tijdens de opname
ECG LOW HR .
sneller zijn dan 50 slagen per minuut.
ECG TOO Er is teveel storing om de meting te classificeren. Raadpleeg het gedeelte Beste praktijken om te zien welke gebaren u moet maken en
NOISY welke u moet vermijden.
ECG Onduidelijke resultaten

INCONCLUSIVE
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Probleemoplossing

Als u het probleem niet kunt oplossen met behulp van de volgende instructies voor het oplossen van problemen, neem dan con-
tact op met Withings of ga naar: withings.com/support

Probleem

Oplossing

Geen resultaten voor de ECG-meting

Controleer of de drie elektroden direct contact maken met de huid. Maak ze indien nodig schoon met een tissue.

Er kan geen hartklepaandoeningsanalyse
worden uitgevoerd

Controleer de positie van de stethoscoop. Het viakke opperviak moet contact maken met de borst.
Zorg ervoor dat u het vereiste aantal metingen hebt uitgevoerd om een waarde te krijgen.

Oppompen is niet mogelijk of
de luchtdruk kan niet stijgen

1. Controleer de manchetpositie, bevestig de manchet correct en meet de bloeddruk opnieuw
2. Controleer de verbinding van de bloeddrukmeter met het iOS- of Android-apparaat

Het pictogram voor een laag batterijniveau wordt
weergegeven op het apparaat

Laad het apparaat opnieuw met de meegeleverde kabel

De bloeddruk kan niet worden gemeten en
de toepassing geeft een foutmelding

1. Bevestig de manchet opnieuw

2. Ontspan en ga zitten

3. Plaats de manchet tijdens het meten ter hoogte van het hart

4. Praat en beweeg niet tijdens de meting

5. Als u een ernstig hartritmeprobleem heeft, wordt de bloeddruk mogelijk niet correct afgelezen

Onder normale omstandigheden kunnen metingen
thuis afwijken van metingen in een
medische omgeving

1. De variatie is te wijten aan de verschillende omgevingen
2. De bloeddruk verandert ijk van de f of e status van de persoon die wordt gemeten
3. In een vroeg stadium hoeft atriumfibrilleren niet permanent te zijn

4. Laat uw geregistreerde waarden aan uw arts zien
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Specificaties en technische gegevens

Productbeschrijving: Automatische elektronische bloeddrukmeter met stethoscoop, elektrocardiogram en hart-
slagsensor.

Model: WPMO4

Methode bloeddrukmeting: oscillometrische methode met manchet

Manchet opblazen: Automatisch oppompen met luchtpomp bij 5 mmHg/s
Druksensor: meetsensor

Meetbereik (druk): O tot 285 mmHg, DIA 40 tot 130 mmHg, sys 60 tot 230 mmHg

Meetbereik (hartslag): 40 tot 180 slagen/min

Nauwkeurigheid druksensor: binnen +-3 mmHg of 2% van aflezing

Klinische nauwkeurigheid (bloeddruk): De Withings BPM Core-prestaties bij bloeddrukmetingen zijn gevalideerd in
een klinisch onderzoek. De resultaten liggen binnen de acceptatiemarge die is gedefinieerd door de internationaal
erkende evaluatienorm voor bloeddrukmonitoren ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 en AAMI/
ESH/ISO 81060-2:2018, ontwikkeld door de European Society of Hypertension, British Hypertension Society and
Association for the Advancement of Medical Instrumentation/American Heart Association. Ga voor meer informatie
naar: withings.com/support

Nauwkeurigheid (hartslag): Binnen +-5% van aflezing

Sensor: Druksensor halfgeleider

Gebruiksvoorwaarden: 5 tot 40 °C, 15 tot 90% RV, atmosferische 86Kpa-~106kpa, hoogteligging: 2000 m

Opslag- en transportomstandigheden: -25 tot 70 °C, 10 tot 95% RV, atmosferische 86Kpa-106kpa,

Maximale hoogte: 2000 m

Armtype: gebruik op de linkerarm

Interne voedingsbron: 3,6 VDC lithium-ion-batterij

Gewicht: ca. 430 g

Verwachte minimale levensduur van het product: 3 jaar

Draadloze transmissie: wifi en BLE

Opmerking: Specificaties kunnen worden gewijzigd zonder voorafgaande kennisgeving of enige verplichting van
de fabrikant
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Na gebruik

Reiniging

- Reinig het apparaat met een zachte, droge doek Het vuil op de
manchet kan worden verwijderd met een vochtige doek en zeep.
- Gebruik geen reinigingsmiddelen op alcoholbasis of met
oplosmiddel.

- Spoel het apparaat en de manchet niet af met een ruime
hoeveelheid water.

- Dompel het apparaat of de onderdelen niet onder in water

Opslag

- Bewaar het apparaat en de onderdelen op een schone en
veilige plaats.

- Als de opslagcondities afwijken van de gebruikscondities in dit
document, wacht dan 30 minuten voordat u een meting uitvoert.

Onderhoud

Als u het probleem niet kunt oplossen met behulp van de
instructies voor het oplossen van problemen, vraag dan hulp

aan uw dealer. De fabrikant zal op verzoek schakelschema'’s,
onderdelenlijsten, beschrijvingen, kalibratie-instructies of andere
informatie ter ondersteuning bij reparatie beschikbaar stellen aan
het personeel van de fabrikant of diens gemachtigde. Het wordt
aanbevolen om het apparaat om de 2 jaar te laten inspecteren
om de goede werking en nauwkeurigheid te garanderen. Gebruik
het apparaat niet tijdens het uitvoeren van onderhoudsstappen.

Europa - EU-conformiteitsverklaring

Withings verklaart hierbij dat het apparaat Withings BPM Core
voldoet aan de essentiéle vereisten en andere relevante vere-
isten van de toepasselijke EU-richtlijnen en -verordeningen. De
volledige tekst van de EU-conformiteitsverklaring is te vinden
op: withings.com/compliance

Afvoer

elektrische en elektronische apparaat en voor afvalverwijdering.
Het op het apparaat of de verpakking aangebrachte symbool

BN betekent dat het product aan het einde van de nuttige levensduur
niet samen met het huishoudelijk afval mag worden afgevoerd.

Actualisering van Europese richtlijn 2012/19/EU voor
E vermindering van het gebruik van gevaarlijke stoffen in het

Aan het einde van de nuttige levensduur van het apparaat moet
de gebruiker het aanleveren bij de geautoriseerde inzamelpunten
voor elektrisch en elektronisch afval, of teruggeven aan de
detailhandelaar bij aankoop van een nieuw apparaat. Afzonderlijke
afvoer van het product voorkomt mogelijke negatieve gevolgen
voor het milieu en de gezondheid als gevolg van ongeschikte
afvoer. Het maakt ook terugwinning mogelijk van materialen
waaruit het apparaat is samengesteld, wat leidt tot een besparing
van energie en hulpbronnen en negatieve gevolgen voor het milieu
en de gezondheid voorkomt. Bij niet-naleving van de regels voor
het sorteren of recyclen van afval kan de gebruiker beboet worden.
Het apparaat en de onderdelen ervan zijn gemarkeerd voor
correcte afvoer, volgens de nationale en regionale regelgeving.
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FCC-verklaring

Verklaring van de Federal Communications Commission (FCC)
15.21

U wordt gewaarschuwd dat wijzigingen of modificaties waarvoor
geen uitdrukkelijke goedkeuring werd verleend door de voor
naleving verantwoordelijke instantie, het recht op bediening door
gebruiker van de apparatuur nietig kunnen maken.

15105(b)

Dit apparaat is getest volgens en voldoet aan de gestelde gren-
swaarden voor een klasse B digitaal toestel, overeenkomstig het
bepaalde in Deel 15 van de FCC-regels.

Voornoemde grenswaarden zijn bepaald om een redelijke
bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in een
woonomgeving. Dit apparaat genereert, gebruikt en kan radi-
ofrequentie-energie uitstralen. Als dit apparaat niet volgens de
aanwijzingen wordt geinstalleerd en gebruikt, kan het schadelijke
interferentie aan radiocommunicaties veroorzaken. Er kan echter
niet worden gegarandeerd dat geen interferentie met bepaalde
installaties zal plaatsvinden. Indien het apparaat schadelijke inter-
ferentie veroorzaakt voor de ontvangst van radio- en tv-signalen,
kan dat worden gecontroleerd door het apparaat in en uit te
schakelen. Als er sprake is van interferentie, wordt de gebruiker
aangeraden om de interferentie te corrigeren met behulp van een
of meer van de volgende maatregelen:

- Stel de oriéntatie van de ontvangende antenne opnieuw in, of
zet deze op een andere plek.

- Vergroot de afstand tussen het apparaat en de ontvanger.
- Sluit het apparaat aan op een stopcontact van een ander circuit
dan dat waarop de ontvanger is aangesloten
- Raadpleeg de verkoper of een ervaren elektricien
voor eventuele hulp.

Dit apparaat voldoet aan het bepaalde in Deel 15 van de FCC-re-
gels. Op het gebruik ervan zijn de volgende twee voorwaarden
van toepassing:

1) het apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken
en 2) het apparaat moet elke vorm van interferentie accepteren,
waaronder interferentie die een ongewenste werking van het
apparaat kan veroorzaken.

FCC-RF-stralingsblootstellingsverklaring:

Deze apparatuur voldoet aan de FCC-stralingsblootstellingslim-
ieten die zijn vastgesteld voor een ongecontroleerde omgeving.
Eindgebruikers moeten de specifieke bedieningsinstructies volgen
om te voldoen aan de voorschriften voor blootstelling aan RF.
Deze zender mag niet in combinatie met een andere antenne of
zender worden geplaatst of gebruikt. Dit apparaat voldoet aan
Industry Canada licentievrije RSS-norm(en). Op het gebruik ervan
zijn de volgende twee voorwaarden van toepassing: (1) het appa-
raat mag geen interferentie veroorzaken, en (2) het apparaat moet
elke vorm van interferentie accepteren, waaronder interferentie die
een ongewenste werking van het apparaat kan veroorzaken.
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RF-verklaring

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissie

De slimme bloeddrukmeter met ECG en digitale stethoscoop is bedoeld voor gebruik in
de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van de slimme bloeddrukmeter met ECG en digitale stethoscoop moet ervoor zorgen
dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Verklaring - elektromagnetische emissies
en immuniteit

Voor apparatuur en systemen die niet levensreddend zijn en die uitsluitend zijn gespeci-
ficeerd voor gebruik op een afgeschermde locatie.

De slimme bloeddrukmeter met ECG en digitale stethoscoopverklaring voor
elektromagnetische immuniteit

Elektromagnetische

Emissietest Compliance ! it
omgeving — richtliinen
De slimme bloeddrukmeter met ECG en
CE-EMISSIES Groep 1 digitale stethoscoop gebruikt RF-en-
CISPR ergie uitsluitend voor interne functies.
Daarom zijn de RF-emissies zeer laag
en zullen ze waarschijnlijk geen storing
HE-emissies veroorzaken bij elektronische appa-
Klasse B
CISPR11 ratuur in de buurt.

De slimme bloeddrukmeter met ECG
en digitale stethoscoop is geschikt
voor gebruik in alle gebouwen, inclusief
woonhuizen en ruimtes die direct zijn
aangesloten op het openbare laag-
spanningsnet voor gebouwen die voor
woondoeleinden worden gebruikt.

Harmonische emissies

IEC 6100052 Niet van toepassing

Spanningsschommelin-
gen/Flikkeremissies IEC
61000-3-3

Niet van toep

@

De slimme bloeddrukmeter met ECG en digitale stethoscoop is bedoeld voor gebruik
in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de ge-
bruiker van de slimme bloeddrukmeter met ECG en digitale stethoscoop moet ervoor
zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest  |IEC 60601~ Nalevingsni- Elektromagnetische
testniveau veau omgeving — richtlijnen
Geleid 3 Vrms Nvit. Nuvit.

RFIEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz

Uitgestraalde RF 3 V/m Nvt.
|IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz

Draagbare en mobiele
RF-communicatieappa-
ratuur mag niet dichter

bij een onderdeel van

de apparatuur of het
systeem inclusief kabels
worden gebruikt dan de
aanbevolen afstand. Deze
is berekend met behulp van
de zenderfrequentie. Er kan
interferentie optreden in de
nabijheid van apparatuur
die is gemarkeerd met het
volgende symbool.




Verklaring — elektromagnetische immuniteit

De slimme bloeddrukmeter met ECG en digitaal stethoscoopsysteem is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De Klant of de
gebruiker van de slimme bloeddrukmeter met ECG en digitale stethoscoop moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt

Immuniteitstest

|IEC 60601-testniveau

veau
Elektrostatische Contact: +8 kV Contact: Vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels zijn. Als vioeren bedekt zijn met synthetisch
ontlading Lucht: +2 kV, £4 kV, +8 kV, 8 kV materiaal, moet de relatieve luchtvochtigheid ten minste 30% bedragen.
(ESD)IEC 61000-4-2 +5kV Lucht: £2 kV,
4 kV, 8 kV,
15 kV

Snelle elektrische 2 kV voor stroomvoorziening Nt De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan de kwaliteit van een normale commerciéle of
transiént/ 1KV voor ingangs-/uitgangslei-  Nu:t. ziekenhuisomgeving.
burst IEC 61000-4-4 dingen
Overspanning IEC 1kV differentiéle modus Nvt. De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan de kwaliteit van een normale commerciéle of
61000-4-5 2 kV gewone modus Nvt. ziekenhuisomgeving.
Spanningsdalingen, -5% UT (95% daling in UT) Nvit. De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan de kwaliteit van een normale commerciéle of
korte onderbrekingen en voor 0,5 cyclus, -40% UT ziekenhuisomgeving. Als de gebruiker van de apparatuur of het systeem continu werking nodig heeft
spanningsschomme- (60% daling in UT) gedurende tijdens stroomstoringen, raden we aan de apparatuur of het systeem van stroom te voorzien via een
lingen op 5 cycli, niet-onderbreekbare stroomvoorziening of een accu.
netvoedingsleidingen  -70% UT (30% daling in UT) voor
IEC 61000-4-11 25 cycli, -5% UT

(95% daling in UT) gedurende

5 seconden
Stroomfrequentie 30 A/m 30 A/m Magnetische netvoedingsvelden moeten hetzelfde niveau hebben als een doorsnee commerciéle en/
(50/60 Hz) magnetisch 50 Hz of 60 Hz 50 Hz of of ziekenhuisomgeving.
veld |EC 61000-4-8 60 Hz
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Garantie

Withings twee (2) jaar beperkte
garantie - Withings BPM Core | Slimme
bloeddrukmeter met wifi | ECG |
Digitale stethoscoop.

Withings, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, (‘Withings’)
biedt garantie voor het Withings-
hardwareproduct (‘Withings-
product’) tegen materiaaldefecten

en fabricagefouten bij normaal
gebruik in overeenstemming met

de gepubliceerde richtlijnen van
Withings voor een periode van

TWEE (2) JAAR na de datum van

de oorspronkelijke aankoop door

de eindgebruiker in de detailhandel
(‘Garantieperiode’). De gepubliceerde
richtlijnen van Withings omvatten
onder andere informatie in technische
specificaties, veiligheidsinstructies of
snelstartgids, zonder hiertoe beperkt
te zijn. Withings garandeert niet dat
de werking van het Withings product
ononderbroken of foutloos zal zijn.
Withings is niet verantwoordelijk

voor schade die voortvloeit uit het
niet opvolgen van instructies met
betrekking tot het gebruik van het
Withings-product.

o Hulp nodig?
= withings.com/support

Fabrikant
WITHINGS,

2025 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANKRIJK
+33141460460

c € CE-markering

1282
P22 Binnendringen van water of deeltjes
Droog houden
Temperatuurlimiet

Luchtdruklimiet

Vochtigheidsbeperking

en
Apparatuur

Type BF-onderdeel (manchet)

= Gelijkstroom
@ Lees deze gebruiksaanwijzing voor gebruik
@ RCM-markering voor naleving van regelgeving

eER &)

CE1232>§§

Frequentieband:
2402 - 2480 MHz 12822460
Maximaal uitgangsvermogen: 4,45 dBm

Withings verklaart hierbij dat het apparaat Withings

BPM Core voldoet aan de essentiéle vereisten en andere
relevante vereisten van de toepasselijke EU-richtlijnen.
De conformiteitsverklaring is te vinden op: withings.com/
compliance

Verantwoordelijke persoon VK:

Emergo Consulting (UK) Ltd p/a Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ Verenigd Koninkrijk

Australische sponsor:

Emergo Australié Level 20,

Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000 Australié

Geautoriseerde vertegenwoordiger
en Importeur voor Zwitserland
MedEnvoy Zwitserland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Zwitserland



Pakkauksen sisaltd

1

Withings BPM Core

-

USB-latauskaapeli

Pika-aloitusopas
ja tuoteopas

Tarkeita huomioita

Ennen kuin kaytat Withings BPM Corea, tutustu tdman oppaan
tietoihin:

Ota yhteytta Withingsiin, jos tarvitset apua laitteen asennuksessa,
kaytossa tai yllapidossa tai jos haluat ilmoittaa odottamattomista
toiminnoista tai tapahtumista.

Kayttaja on laitteelle osoitettu kayttaja.

Kaikki Withings BPM Coren kayton yhteydessa sattuneet vakavat
tapahtumat tulee ilmoittaa Withingsille seka oman maasi vas-
taaville viranomaisille.

Withings BPM Coren asentamiseen ja kdyttdonottoon tarvitaan
iOS-laite (14.0 tai uudempi) tai Android-laite (8.0 tai uudempi).
Taman jalkeen tuotetta voi kayttaa ilman mobiililaitetta

WiFi- ja Bluetooth® -yhteyksien ansiosta.

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,

92130 Issy-les-Moulineaux,

RANSKA - FRANCE
2023 +33141460460

Tuotteen jakelija on
C € Withings Inc.,

225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110 USA

Kayttotarkoitus

Withings BPM Core on
digitaalinen mittauslaite, joka
on tarkoitettu verenpain-
een ja sydamen sykkeen
mittaamiseen, EKG-tietojen
tallentamiseen yksijohtoisel-
la toiminnolla eteisvarinan
havaitsemiseksi seka sydamen
lappasairauksien (aorttaste-
noosi, aortan regurgitaatio,
mitraalistenoosi) havaitsemi-
seen. Laite on tarkoitettu
aikuisille kayttajille, joiden
kasivarren ymparysmitta on
22-42 cm. Withings BPM
Core on laakinnallinen laite.
Ota yhteytta laakariisi, jos
mittaustulokset viittaavat
sydamen eteisvarinaan tai
lappasairauteen.
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Varoitukset ja turvaohjeet

- Al4 taivuta mansettia vakisin.

- Ala tayta kasivarsimansettia, jos se ei ole kasivarren ymparilla.
- Ala kohdista verenpainemittariin voimakkaita iskuja tai tarinaa
tai pudota sita.

- Ala tee mittauksia kylpemisen, alkoholin nauttimisen, tupakoinnin,
liikunnan tai syomisen jalkeen.

- Al& upota mansettia veteen.

- Al kayta tahdistimen, defibrillaattorin tai muun sahksisen
implantin kanssa.

- Kayta vain aikuisille.

- Ala kayta lapsille tai lemmikkieldimille.

Keskustele laakarin kanssa, jos olet raskaana tai sinulla on rytmi-
hairié tai valtimotukos.

Lue tdma osio huolellisesti, ennen kuin kaytat EKG-mittauksella ja
digitaalisella stetoskoopilla varustettua alyverenpainemittaria.
Keskustele kaytosta aina laakarisi kanssa. Mittaustulosten itsedi-
agnosointi ja itsehoito on vaarallista. Henkildiden, joilla on vakavia
verenkierto-ongelmia tai verisairauksia, tulisi keskustella lagkarinsa
kanssa ennen verenpainemittarin kayttoa. Mansetin taytté voi ai-
heuttaa sisaista verenvuotoa. Toiminnalliset tekijat, kuten tavalliset
rytmihairiot, kammioperaiset lisalydnnit, valtimotauti, huono per-
fuusio, diabetes, iké, raskaus, raskausmyrkytys tai munuaissairaus,
voivat vaikuttaa automaattisen verenpainemittarin suorituskykyyn
tai sen nayttémaan verenpainelukemaan. Tama tarkkuusmittari

on myos maallikkokayttajien ymmarrettavissa, mutta sita on silti

kasiteltava varoen. Laitteen pitkdkestoinen altistuminen nukalle,
polylle tai auringonvalolle saattaa lyhentaa laitteen kayttoikaa tai
vahingoittaa sita. Vaurioitunut mansetti tai anturi voi aiheuttaa
virheellisia mittaustuloksia. USB-porttia tulee kayttaa vain laitteen
lataamiseen. Ihon kanssa kosketuksissa olevat osat: mansetti ja
elektrodit. Korkeat lampétilat, kosteus ja maanpinnan korkeus
voivat vaikuttaa mittaustuloksiin.

- Al4 jata verenpainemittaria iiman valvontaa pikkulasten lahet-
tyville. Kuristumisvaara on olemassa.

- Ala kéyta verenpainemittaria mihink&an muuhun tarkoituk-
seen kuin verenpaineen mittaamiseen, EKG:n tallentamiseen ja
sydanaanien tallentamiseen.

- Ala pura verenpainemittaria.

- Al kéyta verenpainemittaria liilkkuvassa ajoneuvossa (auto,
lentokone).

- Ala kéyta laitetta USB-johdon ollessa kytkettyna.

- Ala ravista laitetta voimakkaasti.

- Sopimaton jatkuva mansetin paine tai liilan usein toistuvat
mittaukset voivat hairita verenkiertoa ja aiheuttaa vammoja
kayttajalle. Tarkista, etta laitteen kaytto ei aiheuta pitkaaikaista
verenkierron heikkenemista.

- Ala aseta mansettia kayttajan kasivarren paalle, jos kasivarressa
on haava tai joku muu hoitotoimenpidetta vaativa vamma, silla se
voi aiheuttaa lissvammoja.



Varoitukset ja turvaohjeet

- Keskustele 1d&karin kanssa ennen taman mittarin kaytt os sinulle on tehty mastektomia.

- Laitteen kayttd voi aiheuttaa tilapaisia toimintahairiditéd samassa raajassa kaytettavissa laitteissa.

- Al& kéyta laitetta, jos sinulla on synnynnéainen kardiomyopatia, AV-fisteli, keuhkosairaus, syddmen keinoldppé, jos saat dialyysihoitoa tai
jos sinulla on hemodynaamisia (verenkierrollisia) ongelmia.

- Reach-asetuksen 1907/2006 mukaan lyijyyn, PZT:hen, DEHP:hen, DBP:hen, SCCP:hen ja D6:een liittyy riski.

Mittaustyypit

Withings BPM Corella voi tehda kahdenlaisia mittauksia:

- Verenpaineen ja sykkeen mittaus, jolloin mansetti toimii anturina.

- EKG- ja sydanaanien tallennus hyédyntaen kolmea elektrodia (kaksi elektrodia on mansetin sisalla ja yksi metalliputkessa) ja ste-
toskooppia (pydrea valkoinen anturi mansetissa).

Ennen mittausta

Valmistaudu mittaukseen seuraavasti:

- Valitse rauhallinen ja hiljainen tila mittausta varten.

- Varmista, etté sinulla on selkanojallinen tuoli seka poyta tai kasinoja, joille voit asettaa kasivartesi.
- Kayta laitetta vasemmassa olkavarressa.

- Ala puhu tai liiku mittauksen aikana.

- Kayta vain yhta vaatekerrosta, joka ei peita vasenta kasivarttasi. Elektrodien on oltava ihoa vasten.
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Na&in teet mittauksen

1 - Istu mukavaan asentoon,
jalat rentoina (ei ristikkain) ja
jalanpohjat lattiaa vasten seka
kasivarsi ja selka tuettuina. Ota
vasen kasivartesi paljaaksi. Lep-
aa viisi minuuttia ennen ensim-
maista mittausta.

3 - Verenpaineen mittaus:
Aseta vasen kasivartesi poy-
dalle siten, ettd mansetti on
sydamesi tasolla ja kdAmmenesi
osoittaa ylospai i
ettei mansetti kosketa rintasi
vasenta puolta. Katesi pitaisi
levata mukavasti ja vaivatto-
masti tasolla.

Ala puhu tai liilku mittauksen
aikana.

2 - Kiristd mansetti olkavartesi
ymparille. Stetoskoopin pitéi-
si osoittaa rintakehaa kohti,
metalliputki alaspéin noin 2,5 cm
kyynarpaan ylapuolella.

4 - EKG:n ja sydanaanten
tallennus:

Mansetin paaosio ei saa peittaa
stetoskooppia. Aseta tata
mittausta varten stetoskooppi
koskettamaan rintaasi. Myds
mansetin sisalla olevien kahden
elektrodin tulee koskettaa ihoa.
Varmista, etta stetoskooppi
koskettaa rintaasi mittauksen
aikana. Ala puhu tai liiku mit-
tauksen aikana.

Hengita normaalisti. Sinun ei
tarvitse asettaa vasenta kattasi
tasolle.
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Vakiotila

1- Taman tilan aikana tehdaan kaksi mittausta perakkain. Ensimmainen on verenpaineen mittaus,
joka tehdaan sivulla 80 kuvatussa asennossa. Toinen on yhdistetty EKG:n ja sydanaanten mittaus
stetoskoopin avulla.

2- Paina painiketta. Naytolla lukee START (“aloita”). Aloita mittaus painamalla painiketta uudel-
leen.

3- Kun naytolla nakyy oheinen kuva, verenpaineen mittaus on valmis, ja on aika siirtya EKG- ja
stetoskooppisignaalin tallennukseen.

Aseta kasivartesi siten, etta stetoskooppi asettuu rintaasi vasten. Aseta myds katesi metalli-
putkelle tarkan mittaustuloksen varmistamiseksi. Voit nostaa katesi tasolta ja asettua sivulla 80
kuvattuun asentoon.
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Muut mittaustilat

1- Kun kaynnistat BPM Coren painiketta painamalla, voit
valita myds vaihtoehdon “Start x3” tai “ECG” (“EKG™)
pyyhkaisemalla nayton valojuovaa. Jos valitset Start x3 -vai-
htoehdon, laite suorittaa ensin kolme verenpainemittausta
perakkain, minka jalkeen se tekee EKG- ja stetoskooppim-
ittauksen. “ECG” tallentaa vain EKG- ja stetoskooppisig-
naalit. Varmista, etta kasivartesi on oikeassa asennossa
mittaustyypin mukaan. Jos nayttéon ilmestyy virheviesti
(“ERROR?), katso sovelluksessa kerrottu selitys ja vianetsin-
taohjeet alkaen sivulta 85.

LED-merkkivalojen selitykset

Withings BPM Coren LED-naytt6 voi olla:

Sininen: Withings BPM Corea ei ole vield yhdistetty mobiililaitteeseen.

Vihrea: verenpainemittauksen tulos on optimaalisella tai normaalilla alueella. Vihre& valo voi merkita myds, ettd BPM Core on
yhdistetty mobiililaitteeseen.

Oranssi: verenpainemittauksen tulos on normaalialueen ylarajoilla. Oranssi valo voi merkitéd myds, ettd BPM Coren akku on vahissa
(voit silti suorittaa mittauksen) tai etta jossakin mittauksessa on tapahtunut virhe x3-mittaustilassa. X3-tilassa naytolla saattaa
nakya hetken aikaa ERROR-virheteksti ja merkkivalo voi palaa oranssina, mutta sen jalkeen mittauksen voi kdynnistaa uudelleen.




LED-merkkivalojen selitykset

Jos et saa tulosta toisella yrityksella, LED-merkkivalo muuttuu
punaiseksi.

Punainen: mittauksessa havaittiin hypertensio (aste 1-3) tai
isoloitunut systolinen hypertensio. Punainen merkkivalo voi
merkitd myos, ettéd Withings BPM Coren akku on tyhjentynyt
tai etta verenpaine- tai stetoskooppimittauksessa on tapah-
tunut virhe.

Vaaleanpunainen: jos painat mittarin painiketta kuuden sekun-
nin ajan, asetusvalikko avautuu ja nayttoon tulee teksti “Train-
ing” (“Ohjeistus™). Vaaleanpunainen valo voi merkitd myds,
ettd Withings BPM Coreen on palautettu tehdasasetukset.

Huomautus: Laitteen LED-merkkivalon véri voi vaihdella maasi luokit-
teluohjeiden mukaan. Lisatietoja verenpainemittausten tulosten luokittelusta
on osoitteessa support.withings.com.

Lappavian havaitseminen

Lappavian havaitsemiseen liittyvat tiedot ovat saatavilla With-
ings-sovelluksessa.

EKG-suorituskyky

Kliininen suorituskyky

EKG-algoritmin kykya luokitella EKG tarkasti AFib- ja sinus-
rytmiin testattiin 115 potilaalla tehdyssa kliinisessa tutkimuk-
sessa. Kardiologin tekem&a 12-johtimen EKG:n rytmiluokitusta
verrattiin samanaikaiseen Withings BPM Coren kirjaamaan
EKG:n luokitteluun.

Herkkyys (%) Tarkkuus

Eteisvérinad 94.57 93.56

Positiivinen en-

Herkkyys (%) nustettavuus (%)

Normaali sinusrytmi 93.76 93.78

Yksityiskohtainen EKG-tallennustulos ndkyy mobiilisovelluk-
sessa.
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Withings BPM Coren tulokset

Mittaus Naytto Tulkinta
Sys 127 Systolinen verenpaine (mmHG)
DIA 82 Diastolinen verenpaine (mmHG)
HR 65 Sydamen sykkeen arvo lyénteina minuutissa
ECG ECG NORMAL EKG-signaalissa nakyy normaali sinusrytmi
ECG AFIB EKG-signaalissa nakyy eteisvarinan riski
HIGH HR - Tallenteessa ei nayta olevan merkkeja eteisvarinasta, mutta taydellinen diagnoosi ei ole mahdollinen, jos syke on yli 100 lyéntia minuutissa.
NO AFIB Jotta saadaan taydellinen analyysi, sykkeen on oltava alle 100 lyéntia minuutissa tallennuksen aikana.

Saavutettu syke ei ole riittava tallenteen luomiseksi. Jotta saadaan taydellinen analyysi, sykkeen on oltava yli 50 lydntia minuutissa tallen-

ECG LOW HR
nuksen aikana.
ECG TOO Hairi on liikaa selkean tallennuksen luomiseksi. Katso Huomion arvoista -osio tarkastaaksesi oikeanlaiset eleet seka eleet, joita tulee
NOISY valttaa.
ECG Tulokseton mittaus

INCONCLUSIVE



Vianmaaritys

Jos et pysty korjaamaan ongelmaa seuraavien vianmaéaritysohjeiden avulla, ota yhteyttd Withingsiin tai mene osoitteeseen with-

ings.com/support

Ongelma

Ratkaisu

Ei tuloksia EKG-mittauksesta

Varmista, etts kolme elektrodia ovat suorassa ihokosketuksessa. Puhdista ne tarvittaessa paperipyyhkeella

Lappasydansairauden analyysia ei voida
suorittaa

Tarkista stetoskoopin asento. Tasaisen pinnan tulee koskettaa rintaa.
Varmista, etts suoritit vaaditun maaran mittauksia lukeman saamiseksi.

Tayttotoimintoa ei voida suorittaa tai
imanpaine ei nouse

1. Tarkista mansetin asento, kiinnit mansetti oikein ja mittaa verenpaine uudelleen
2. Tarkista verenpainemittarin yhteys iOS- tai Android-laitteeseen.

Laitteella nakyy akun alhaisen varaustason symboli

Lataa laite sen mukana toimitetulla johdolla.

Verenpainetta ei voida mitata ja
sovellus néyttad virheviestia

1. Kiinnita mansetti uudelleen
2. Rentoudu ja istu alas

3. Pida mansetti mittauksen aikana samalla tasolla syd@mesi kanssa

4. Pysy hiljaa ja liikkumatta mittauksen aikana

5. Jos sinulla on vakava sydamen rytmihairi, verenpainetta ei ehka voida lukea oikein

Normaaliolosuhteissa kotona suoritettu mittaus
saattaa poiketa ldaketieteellisessa ymparistdssa
otetusta mittaustuloksesta.

1. Vaihtelu johtuu erilaisista ymparistdista
2. Verenpaine muuttuu mitattavan henkilén fysiologisen tai psyykkisen tilan mukaan
3. Eteisvaring ei valttamatts ole pysyva alkuvaiheessa

4. Nayta tallennetut arvot I5akarillesi
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Tekniset tiedot

Tuotteen kuvaus: Automaattinen elektroninen verenpainemittari, jossa on stetoskooppi, EKG-toiminto ja sykeanturi.

Malli: WPM0O4

Verenpaineen mittausmenetelma: Mansettioskillometria

Mansetin tayttd: Automaattinen tayttd ilmapumpulla nopeudella 5 mmHg/s

Paineanturi: Mittausanturi

Mittausalue (paine): 0-285 mmHg, diastolinen 40-130 mmHg, systolinen 60-230 mmHg

Mittausalue (syke): 40-180 lyéntid/min

Paineanturin tarkkuus: + 3 mmHg tai 2 % lukemasta

Kliininen tarkkuus (verenpaine): Withings BPM Coren suorituskyky verenpainemittauksessa on vahvistettu kliinisessa tutkimuk-
sessa. Tulokset ovat kansainvélisesti tunnustetun verenpainemittareiden arviointistandardin ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO
81060-2:2014 ja AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018 maéaritteleman hyvéksymismarginaalin sisalla. Standardin ovat kehittdneet European
Society of Hypertension, British Hypertension Society ja Association for the Advancement of Medical Instrumentation / American
Heart Association. Lisatietoja on osoitteessa withings.com/support.

Tarkkus (syke): +/-5 % lukemasta

Anturi: Puolijohdepaineanturi

Kayttdolosuhteet: 5-40 °C, suhteellinen kosteus 15-90 %, ilmakehan paine 86 kpa ~ 106 kpa, korkeus merenpinnasta: 2000 m
Sailytys- ja kuljetusolosuhteet: -25-70 °C, suhteellinen kosteus 10-95 %, ilmakehan paine 86 kPa ~ 106 kPa,

enimmaiskorkeus merenpinnasta: 2000 m

Kasivarsi: Kayta vasemmassa kasivarressa

Sisdinen virtaldhde: 3,6 VDC:n litiumioniakku

Paino: Noin 430 g

Tuotteen odotettu vahimmaiskayttdika: 3 vuotta

Langaton tiedonsiirto: WiFi ja BLE

Huomautus: Tekniset tiedot saattavat muuttua ilman ennakkoilmoitusta ja ilman, etta siité syntyisi valmistajalle mitaan velvoitteita



Kayton jalkeen

Puhdistus

- Puhdista laite pehmeélla ja kuivalla liinalla. Mansetin epapuhtau-
det voidaan puhdistaa kostealla liinalla ja saippualla.

- Ala kayta alkoholipohjaista puhdistusainetta tai liuotinta.

- Ala huuhtele laitetta tai mansettia runsaalla vedella.

- Al upota laitetta tai mitdan sen osia veteen.

Sailytys

- Sailyta laitetta ja sen osia puhtaassa ja turvallisessa paikassa.

- Jos sailytysolosuhteet poikkeavat tassa asiakirjassa kuvailluista,
odota 30 minuuttia, ennen kuin suoritat mittauksen.

Huolto

Jos et pysty korjaamaan ongelmaa vianmaaritysohjeiden avulla,
ota yhteytta jalleenmyyjaan huollon varaamiseksi. Valmistaja to-
imittaa pyynnosta saataville piirikaavioita, komponenttiluetteloita,
kuvauksia, kalibrointiohjeita tai muita tietoja, jotka auttavat valm-
istajan henkilokuntaa tai valtuutettua edustajaa korjaamisessa.
Laite suositellaan yleensa tarkastettavaksi kahden vuoden vélein
asianmukaisen toiminnan ja tarkkuuden varmistamiseksi. Al&
kayta laitetta suorittaessasi huoltotoimenpiteita.

Eurooppa - EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Withings vakuuttaa taten, ettéd Withings BPM Core -laite

on sovellettavien EU-direktiivien ja -asetusten olennaisten
vaatimusten ja muiden asiaankuuluvien vaatimusten mukainen.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen koko teksti on nahtavilla
osoitteessa withings.com/compliance

Havittaminen
EU:n direktiivin 2012/19/EU taytantddnpanon mukainen
en k i sdhkoé- ja
elektroniil Lai tai sen

pakkaukseen merkitty tunnus tarkoittaa, ettd tuotetta ei saa

BN havittaa kotitalousjatteen mukana sen kaytto

n paatyttya.

Laitteen kayttdian paatyttya kayttajan on toimitettava se sahko-
ja elektroniikkaromun kerayskeskukseen tai palautettava se
jalleenmyyjalle uutta laitetta ostettaessa. Tuotteen havittaminen
erikseen estaa riittamattdmasta havittamisesta ymparistolle ja
terveydelle mahdollisesti aiheutuvat kielteiset seuraukset. Sen
avulla voidaan myés ottaa talteen materiaalit, joista laite on
valmistettu, ja tata kautta saastaa energiaa ja resursseja seka
valttaa kielteiset vaikutukset ymparistoon ja terveyteen. Jatteiden
lajittelua tai kierratysta koskevien saantéjen noudattamatta
jattaminen voi johtaa sakkoihin kayttajalle. Laite ja sen osat
valmistetaan kansallisten tai alueellisten havittamismaaraysten
mukaisesti.
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Turvallisuus ja suorituskyky

FCC-lausunto

Yhdysvaltain telehallintoviraston Federal Communications Com-
missionin (FCC) lausunto 15.21

Sinua varoitetaan, ettd muutokset, joita vaatimustenmukaisuud-
esta vastaava taho ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat
mitatoida kayttajan valtuudet kayttaa laitetta.

15.105(b)

Tama laite on testattu ja sen on todettu tayttavan luokan B digi-
taalilaitteille asetetut rajat FCC:n saantojen kohdan 15 mukaisesti.
N&ma rajat on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallis-
ilta h. ilta asuinrakennuksissa. Tama laite tuottaa, kayttaa ja voi
sateilla radiotaajuusenergiaa, ja jos sita ei ole asennettu ja kaytetty
ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairioita radioliiken-
teelle. Emme kuitenkaan voi taata, etta hairidita ei tapahdu tietyssa
asennuksessa. Jos tdma laite aiheuttaa radio- tai televisiovas-
taanottoon haitallisia hairi6ita, jotka voidaan maarittaa kytkemalla
laite pois paalta ja paalle, kayttajaa kehotetaan korjaamaan hairio
yhdella tai useammalla seuraavista toimenpiteista:
- Suuntaa tai sijoita vastaanottoantenni uudelleen.
- Lisaa laitteen ja vastaanottimen valista etaisyytta.
- Kytke laite pistorasiaan, joka on eri virtapiirissa kuin vastaanotin.
- Pyyda apua jélleenmyyijalta tai kokeneelta

radio-/TV-teknikolta.

Tama laite on FCC:n saantojen kohdan 15 mukainen. Kaytto edelly-
ttaa seuraavien ehtojen tayttymista:

1) tdma laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita ja 2) tama laite
saattaa vastaanottaa hairi6ita, mukaan lukien hairiét, jotka voivat
aiheuttaa laitteen epétoivottua toimintaa.

FCC:n RF-sateilyaltistuslausunto:

Tama laite on FCC:n valvomattomalle ympaéristolle asetettamien
sateilyaltistuksen raja-arvojen mukainen. Loppukayttajien on
noudatettava erityisia kayttoohjeita tayttaakseen RF-altistuksen
vaatimustenmukaisuuden.

L&hettimen sijoittaminen samaan paikkaan tai yhteiskayttd
minkaan muun antennin tai Idhettimen kanssa on kielletty. Tama
laite on Industry Canadan lisenssivapaiden RSS-standardien
mukainen. Kaytto edellyttaa seuraavien ehtojen tayttymista:

(1) Tama laite ei saa aiheuttaa hairioitg; ja (2) Tama laite saattaa
vastaanottaa hairiita, mukaan lukien hairiét, jotka voivat aiheuttaa
laitteen epéatoivottua toimintaa



RF-lausunto

Ohjeet ja ilmoitus st tisista

Tama alyverenpainemittari, jossa on EKG-toiminto ja digitaalinen stetoskooppi, on
tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistéssa. EKG-to-
iminnolla ja digitaalisella stetoskoopilla varustetun &lyverenpainemittarin omistajan tai
kayttajan on varmistettava, ett4 laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Padstotesti omagneettis
suus. ympéristd - ohjeistus
verenpainemittari, jossa on
CE-PAASTOT Ryhma 1 EKG-toiminto ja digitaalinen stetoskoop-
CISPRII pi, kdyttaa RF-energiaa vain sisiseen
toimintaansa. Sen vuoksi laitteen
RF-pastst ovat hyvin alhaiset, eivitka
RE-pastot B-luokka ne todennakaisesti aiheuta hairioita
CISPR1 laheisissa elektroniikkalaitteissa.

Harmoniset paastot IEC

61000.32 Alyverenpainemittari, jossa on EKG-to-

iminto ja digitaalinen stetoskooppi
soveltuu kaytettavaksi niin kotitalouk-
sissa kuin laitoksissakin, jotka on liitetty
suoraan kotitalousrakennusten sahkon-
jakelun julkiseen pienjanniteverkkoon.

Ei sovellettavissa

Jannitevaihtelut/vérahte-

[ypABsIOt IEC 61000.3-5 EI sovellettavissa
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Lausunto - sdhkdmagneettiset paastot ja

héirionsieto

Laitteille ja jarjestelmille, jotka eivét ole elémaa yllapitavia ja jotka on tarkoitettu kaytet-
tévaksi vain suojatussa paikassa.

Aly inemittari, jossa on E

ja digitaali i - ilmoi-
tus s&hko héirionsi ysta

Tama alyverenpainemittari, jossa on EKG-toiminto ja digitaalinen stetoskooppi,
on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
E nolla ja varustetun alyverenpainemitta-

rin omistajan tai kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan tallaisessa
ymparistossa.

Hairidnsietotesti |EC 60601 -testitaso Vaati- S&hkdmagneettinen

mustenmu-  ymparistd - ohjeistus
kaisuustaso
Suoritettu 3 Vrms Ei saatavilla Ei saatavilla
RFIEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz
Sateileva 3V/m Eisaatavilla  Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuus IEC 80 MHz - 2,5 GHz RF-viestintalaitteita ei
61000-4-3 saa kayttaa lahempana

mitaan laitteen tai
jarjestelman osaa, johdot
mukaan luettuina, kuin
suositusetaisyydella, joka
lasketaan lahettimen
taajuuteen sovellettavasta
yhtalésta. Seuraavalla sym-
bolilla merkittyjen laitteiden
laheisyydessa voi esiintya
hairisita.
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Lausunto - sdhkémagneettinen hairiénsieto

Tama alyverenpainemittari, jossa on EKG- ja digitaalinen stetoskooppijarjestelma, on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparist6ssa. EKG-to-
iminnolla ja digi &l varustetun alyverenpainemittarin omistajan tai kéyttéjn on varmistettava, etts laitetta kéytetaan mainitun kaltaisessa

yMpéristossa

Hairidnsietotesti IEC 60601 -testitaso Vaati- Sahkémagneettinen ympaéristd - ohjeistus
mustenmu-
kaisuustaso
Sahkostaattinen Kosketus: +8 kV Kosketus: Lattian tulee olla puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiat on paallystetty synteettisella
purkaus lima: £2 kV, £4 kV, +8 kV, +8 kV materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava vahintaan 30 %.
(ESD)IEC 61000-4-2 +15 kV lima: 2 kV,
+4 kV, £8 kV,
15 kV
Sahkéinen nopea 2 kV virtajohdoissa Ei saatavilla Sahkoverkkovirran tulisi olla laadultaan - tai aytt66n sopivaa.
transientti/ 1kV tulo-/Idhtéjohdoissa Ei saatavilla
purske IEC 61000-4-4
Syodksyaalto IEC 1kV differentiaalitilassa Ei tavill ran tulisi olla laadultaan lii i tai 66N sopivaa.
61000-4-5 2 kV yleistilassa Ei saatavilla
Jannitekuopat, =5 % UT (95 %:n lasku UT:ssa) Ei tavill ran tulisi olla laadultaan i tai td6n sopivaa. Jos laitteen tai
lyhyet katkokset ja 0,5 jakson ajan, -40 % UT jarjestelman kayttaja tarvitsee jatkuvaa toimintaa sahkokatkosten aikana, on suositeltavaa, etta laite
jannitteenvaihtelut (60 %:n lasku UT:ssa) 5 jakson tai jarjestelma saa virtansa keskeytymattdmasta virtalahteesta tai akusta.
virtajohdoissa ajan,
IEC 61000-4-11 =70 % UT (30 %:n lasku UT:ssa)
25 jakson ajan, -5 % UT
(95%: n lasku UT:ssa) 5 sekunnin
ajan
Tehotaajuus (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Tehotaajuuksien magneettikenttien tulisi paapiirteiltaan vastata tyypillisté liikehuoneisto- tai sairaa-
magneettikentta IEC 50 Hz tai 60 Hz 50 Hz tai laymparistoa.

61000-4-8

60 Hz




Takuu

Withingsin kahden (2) vuoden
rajoitettu takuu - Withings BPM Core |
Alykés Wi-Fi-verenpainemittari | EKG |
Digitaalinen stetoskooppi

Withings, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, Ranska
(«Withings») mydntaa Withings-
merkkiselle laitteistotuotteelle
(«Withings-tuote») Withingsin
julkaisemien ohjeiden mukaisesti
laitteen ollessa normaalissa kaytossa
materiaali- ja valmistusvirheiden
varalta KAHDEN (2) VUODEN

takuun siita paivasta lukien, jolloin
ostoksen tehnyt loppukayttaja on
ostanut tuotteen vahittaismyyjalta
(«takuuaika»). Withingsin julkaisemat
ohjeet kasittavat muun muassa
teknisissa tiedoissa, turvaohjeissa seka
pika-asennusoppaassa olevat tiedot.
Withings ei takaa Withings-tuotteen
keskeytyksetonté tai virheetonta
toimintaa. Withings ei ole vastuussa
vahingoista, jotka johtuvat Withings-
tuotteen kayttoon liittyvien ohjeiden
noudattamatta jattamisesta.

°Ta rvitsetko apua?
= withings.com/support

B R Q) &

Valmistaja
WITHINGS,

2025 2 Rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
RANSKA - FRANCE
+33141460460

c € CE-merkinta

1282
P22 Veden tai hiukkasten imeytyminen

Pidettava kuivana

Lampétilarajoitus

limanpainerajoitus

limankosteusrajoitus

Sahko- ja elektroniikkalaiteromu

Tyypin BF sovellettu osa (mansetti)

Tasavirta

Lue tama kayttéopas ennen laitteen
kéyttdonottoa

©
&

RCM-vaatimustenmukaisuusmerkinta

®ER A

CE1232>§§

Taajuusalue:
2402-2480 MHz 12822460
Suurin lahtéteho: 4,45 dBm

Withings vakuuttaa taten, etta Withings BPM Core -laite
on sovellettavien EU-direktiivien olennaisten vaatimusten
ja muiden sovellettavien vaatimusten mukainen.
Vaatimustenmukaisuusvakuutus on nahtavilla osoitteessa
withings.com/compliance.

Edustaja Yhdistyneessa Kuningaskunnassa:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ United Kingdom

Edustaja Australiassa:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000 Australia

Valtuutettu edustaja

ja maahantuoja Sveitsissd MedEnvoy
Switzerland

Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Sveitsi - Switzerland
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Indhold i aesken

1

Withings BPM Core

-

USB-opladerkabel

Hurtig installationsvejledning
og produktguide

Vigtig meddelelse

Fer du bruger Withings BPM Core, skal du gennemga oplys-
ningerne i denne guide.

Kontakt venligst Withings, hvis du har brug for hjeelp til opsaet-
ning, brug eller vedligeholdelse af enheden eller for at rapportere
uventede handlinger eller haendelser.

Brugeren er en tilsigtet operater.

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med Withings
BPM Core, skal rapporteres til Withings og de kompetente myn-
digheder i dit bopaelsland.

For at kunne bruge din Withings BPM Core skal du have en
i0S-enhed (14.0 eller hgjere) eller en Android-enhed (8.0 eller ha-
jere) for at installere den. Derefter kan produktet bruges uden din
mobile enhed pa dig takket vaere Wi-Fi- og Bluetooth®-forbindel-
serne

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux
FRANKRIG

2023 +33141460460

Distribueret af Withings
Inc.,

225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110 UsA

Anvendelse

BPM Core er en digital maler
beregnet til brug ved maling
af blodtryk og hjertefrekvens,
til at registrere en one-lead
EKG til at detektere atrief-
limren, og til at afdaekke
hjerteklapsygdomme (aor-
tastenose, aortainsufficiens,
mitralstenose). Enheden er
beregnet til at blive brugt til
en voksen population med
en armomkreds pa 22 cm til
42 cm. Withings BPM Core
er medicinsk udstyr. Kontakt
din leege, hvis hypertensive
veerdier, atrieflimren (AFib)
eller VHD er indikeret.



Advarsler og sikkerhedsanvisninger

- Bgj ikke armmanchetten med magt.

- Pust ikke armmanchetten op, nar den ikke er viklet rundt om
dinarm.

- Anvend ikke kraftige stead og vibrationer pa blodtryksmaleren
eller tab den.

- Udfer ikke maling efter bad, indtagelse af alkohol, rygning,
motion eller nar du har spist.

- Nedsaenk ikke armmanchetten i vand.

- Brug ikke sammen med en pacemaker, en defibrillator eller andre
elektriske implantater.

- Ma kun bruges til voksne.

- Brug den ikke pa barn eller kaeledyr.

Kontakt din laege under graviditet, eller hvis du lider af arytmi og
areforkalkning.

Lees venligst dette afsnit grundigt, fer du bruger denne Smart
blodtryksmaler med EKG og digitalt stetoskop.

Konsultér altid din leege. Selvdiagnose af maleresultater og
selvbehandling er farligt. Personer med alvorlige problemer med
blodgennemstrgmning eller blodsygdomme bar konsultere en
laege, inden de bruger blodtryksmaleren. Manchetoppustning kan
forarsage indre blgdninger. Operationelle faktorer som almindelig
arytmi, ventrikulaere praemature slag, arteriel sklerose, darlig per-
fusion, diabetes, alder, graviditet, praeeklampsi eller nyresygdom
kan pavirke funktionen af den automatiske blodtryksmaler og/eller
dens blodtryksaflaesning. Dette er en praecisionsmaler, som kan

forstas af ikke-faglige personer, men som stadig skal handteres
forsigtigt. Udsaettelse af enheden for langvarig fnug, stev eller sol-
lys kan reducere dens levetid eller beskadige den. En beskadiget
manchet eller sensor kan fore til forkerte malinger. USB-porten ma
kun anvendes til opladning af enheden. Dele i kontakt med huden:
manchetter og elektroder. Malinger kan pavirkes af ekstreme
temperaturer, fugtighed og hajde.

- Efterlad ikke blodtryksmaleren uden opsyn med spaedbgrn. Der
kan forekomme kvaelning.

- Brug ikke blodtryksmaleren til andre formal end at méle blod-
trykket, optage et EKG og optage hjertelyde.

- Demonter ikke blodtryksmaleren.

- Brug ikke blodtryksmaleren i et karetgj, der er i bevaegelse (bil,
fly).

- Brug ikke enheden med USB-kablet tilsluttet.

Ryst ikke enheden voldsomt.

- Forkert kontinuerligt tryk i manchetten eller for hyppige malinger
kan forstyrre blodgennemstrgmningen og resultere i skade pa bru-
geren. Kontroller, at brugen af enheden ikke medferer langvarig
forringelse af blodcirkulationen.

- Anbring ikke manchetten over brugerens arm, hvis der er et

sar eller foretaget medicinsk behandling, da dette kan forarsage
yderligere skade.

- Kontakt din lzege, for du bruger denne maler, hvis du har faet
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Advarsler og sikkerhedsanvisninger

foretaget en mastektomi.

- Brug af enheden kan midlertidigt forarsage tab af funktion af udstyr, der bruges samtidigt pa samme legemsdel.

- Ma ikke anvendes, hvis du har medfedt kardiomyopati, aorto-vengs fistel, lungepatologi, en protesehjerteklap, hvis du er i nyredialyse,
eller hvis du er haemodynamisk ustabil.

- Der er risiko for bly, PZT, DEHP, DBP, SCCP og D6 i henhold til FORORDNING 1907/2006.

Malingstyper
Withings BPM Core giver dig mulighed for at foretage to typer malinger:

- Blodtryk og puls, der anvender manchetten som sensor.

- EKG- og hjertelydsoptagelse, som bruger tre elektroder (to inde i manchetten, den anden pa metalreret) og stetoskopet (den cirkulzere
hvide sensor pa manchetten).

For malingen
Folg disse krav for malingen:

- Veelg et roligt og stille rum til at foretage malingen.

- Serg for, at du har en stol, en med ryg, og et bord eller armlaen, som du kan placere din arm pa.

- Anvend enheden pa venstre overarm.

- Du ma ikke tale eller bevaege dig under malingen.

- Baer kun et lag taj, som ikke méa daekke venstre arm. Elektroderne skal vaere i kontakt med huden.




Sadan foretages en maling

1-Sid ned i en behagelig stilling.
Benene ma ikke vaere krydsede,
fedderne fladt pa gulvet, armen
og ryggen understottet. Afdaek
venstre arm. Slap af i 5 minutter
for forste maling.

3 - For blodtryksmaling

Laeg din venstre arm pa et bord
med manchetten pa hgjde med
dit hjerte og handfladen opad.
Serg for, at manchetten ikke er
i bergring med den venstre side
af dit hjerte. Din arm skal hvile
komfortabelt pa bordet uden at
gere nogen anstrengelser.

Du ma ikke tale eller bevaege
dig under malingen.

2 - Stram manchetten om din
arm. Stetoskopet skal veere
vendt mod brystkassen, med
metalrgret vendt ned ca. 2,5 cm
over albuen.

4 - For EKG- og hjertelydsop-
tagelse:

Den overskydende manchet ma
ikke overlappe stetoskopet. Til
denne maling skal du placere
stetoskopet i kontakt med dit
bryst, og de to elektroder inde i
manchetten skal vaere i kontakt
med din hud. Serg for, at ste-
toskopet kommer i kontakt med
dit bryst under malingen. Du ma
ikke tale eller beveege dig under
malingen.

Traek vejret normalt. Du behgver
ikke laegge din venstre hand pa
et bord.
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Standardtilstand

1- To malinger i traek vil blive foretaget i denne tilstand. Den forste er en blodtryksmaling, som
du skal tage i den position, der er beskrevet pa side 95 Den anden er en kombineret maling af
en EKG- og hjertelydsoptagelse via stetoskopet.

2- Tryk pa knappen. Skaermen vil vise “START”. Tryk pa knappen igen for at starte malingen.

3- Nar skaermen viser det illustrerede piktogram, betyder det, at blodtryksmalingen er feerdig,
og at du nu vil fortsaette til EKG- og stetoskopsignalregistrering.

Juster din armposition for at placere stetoskopet mod brystet, og placer din hand pa metalrgret
for at sikre en ngjagtig maling. Du kan fjerne din hand fra bordet og falge den position, der er
beskrevet pa side 95.
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Andre maleindstillinger

1- Nar du trykker pa knappen for at starte Withings BPM
Core, kan du ogsa veelge “Start x3” eller “ECG” ved at
stryge lyssporet pa skaermen. “Start x3” starter tre blod-
tryksmalinger i treek efterfulgt af en EKG- og stetoskop-
maling. “ECG” registrerer kun EKG og stetoskopsignaler.
Sorg for at bruge den korrekte armposition for hver
malingstype.

Hvis der vises en fejlmeddelelse pa skaermen, skal du se
den forklaring, der vises i appen, og de fejlfindingsproce-
durer, der er beskrevet fra side 100.

LED-farvesignalering

LED-skaermen pa Withings BPM Core kan vaere:

BIa: hvis Withings BPM Core ikke er blevet parret med en mobilenhed endnu.

Gren: for optimale og normale blodtryksmalinger. LED’en kan ogsa vaere gren, hvis Withings BPM Core er blevet parret med en
mobilenhed.

Orange: til maling af hgjt normalt blodtryk. LED’en kan ogsa veere orange, hvis Withings BPM Core har et lavt batteri (du kan
stadig foretage en maling), eller hvis der er en fejl under en af malingerne i x3-maletilstand. | x3-tilstand kan du se en kort
FEJLVISNING (ERROR) og orange lysdiode, men bagefter giver det dig mulighed for at genstarte malingen. Hvis du ikke far et
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LED-farvesignalering

resultat pa det andet forsag, vil lysdioden blive rad.

Red: hvis der pavises hypertension (grad 1, 2, 3) eller isoleret
systolisk hypertension. LED’en kan ogsa veere rad, hvis With-
ings BPM Core ikke har noget batteri, eller hvis der er en fejl
under blodtryks- eller stetoskopmaling.

Lysergd: Hvis du trykker og holder skaermens knap nede i 6
sekunder, indtil menuen Indstillinger abnes, og “Training” vises
pa skaermen. LED’en kan ogsa vaere lysergd, nar Withings BPM
Core er blevet fabriksnulstillet.

Bemaerk: Lysdiodefarven, der vises pa enheden, kan variere afhaengigt af
klassifikationsretningslinjerne i dit land. Du kan laese mere om klassificering
af blodtryksmaling pa support.withings.com.

VHD-detektion

Oplysninger om VHD-detektion er tilgeengelige i Withings-ap-
pen.

EKG-praestation

Klinisk praestation

EKG-algoritmens evne til ngjagtigt at klassificere et EKG i AFib
og sinusrytme blev testet i et klinisk forseg med 115 forseg-
spersoner. Rytmeklassificering af et 12-leddet EKG foretaget af
en kardiolog blev sammenlignet med den samtidige klassifika-
tion af et EKG optaget af Withings BPM Core.

Folsomhed (%) Specificitet

Atrieflimren 94.57 93.56

Positiv forudsi-

Folsomhed (%) gelse (%)

Normal sinusrytme 93.76 93.78

EKG-optagelsesresultatet pa mobilappen giver en detaljeret
visning af resultatet.



Withings BPM Core outputs

Maling Skaerm Fortolkning
sYs127 Systolisk blodtryksvaerdi i mmHG
Blodtryk
DIA 82 Diastolisk blodtryksvzerdi i mmHG
HR 65 Pulsvzerdi | slag | minuttet
EKG ECG NORMAL EKG-signalet viser en normal sinusrytme
ECG AFIB EKG-signal viser risiko for atrieflimren
HIGH HR - Optagelsen ser ikke ud il at vise tegn p atrieflimmer, men det er ikke muligt at stille en fuldstaendig diagnose ved en puls pa over 100
NO AFIB slag/min. For at opna fuld analyse skal hjertefrekvensen vaere under 100 slag/min. under optagelsen.

ECG LOW HR

Den opnaede puls kan ikke klassificeres som en registrering. For at opna fuld analyse skal hjertefrekvensen veere over 50 slag/min. under

optagelsen.
ECG TOO Der er for megen interferens til, at 1 kan klassificeres. Se afsnittet om bedste praksis for at finde ud af, hvilke handlinger der skal
NOISY foretages, og hvilke der skal undgas.

ECG Inkonklusive resultater

INCONCLUSIVE
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Fejlfinding

Hvis du ikke kan lgse problemet ved hjaelp af de felgende fejlfindingsinstruktioner, skal du kontakte Withings eller ga til: withings.
com/support

Problem Lasning

Der blev ikke fundet nogen resultater for EKG-malingen  Serg for, at de tre elektroder er i direkte kontakt med huden. Rens om nedvendigt med en serviet.
En hjerteklapsygdomsanalyse kan ikke Kontroller stetoskopets position. Den flade overflade skal vaere i kontakt med brystet.

udfores Serg for, at du har udfert det nedvendige antal mélinger for at fa en afleesning
Oppumpningshandlingen kan ikke udfares 1. Kontroller manchettens position, fastger manchetten korrekt, og mal blodtrykket igen

eller lufttrykket kan ikke stige 2. Kontroller blodtryksmalerens forbindelse til iOS- eller Android-enheden

Ikonet for lavt batteri vises pa enheden Oplad enheden med det medfolgende kabel

Blodtrykket kan ikke méles og

programmet viser en fejlimeddelelse 1. Fastgor manchetten igen
2. Slap af, og sid ned

3. Hold manchetten p& samme niveau som dit hjerte, mens du foretager malingen
4. Hold dig tavs og stille under malingen
5. Hvis du har alvorlige problemer med hjerteslag, vil dit blodtryk muligvis ikke blive aflaest korrekt

Under normale omstzendigheder kan den maling, 1. Variationen skyldes de forskellige miljoer
der foretages hiemme, afvige fra den méling, der 2. Blodtrykket aendrer sig afhaengigt af iologiske eller tilstand
foretages i en legeklinik 3. Atrieflimren er muligvis ikke permanent i de tidlige stadier

4. Vis dine registrerede veerdier til din lege
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Specifikationer og tekniske data

Produktbeskrivelse: Automatisk, elektronisk blodtryksméler med stetoskop, elektrokardiogram og pulssensor
Model: WPMO4

Blodtryksmalingsmetode: Manchettens oscillometriske metode

Oppustning af manchet: Automatisk oppustning med luftpumpe ved 5 mmHg/s

Tryksensor: Malesensor

Maleomrade (tryk): O til 285 mmHg, DIA 40 til 130 mmHg, SYS 60 til 230 mmHg

Maleomrade (puls): 40 til 180 slag/min _

Tryksensorpraecision: Inden for +- 3 mmHg eller 2 % af aflaesning

Klinisk ngjagtighed (blodtryk): Withings BPM Core’s ydeevne i forbindelse med blodtryksmaling blev valideret i et
klinisk forseg. Resultaterne ligger inden for den acceptmargen, der er defineret af den internationalt anerkendte
evalueringsstandard for blodtryksmalere ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 og AAMI/ESH/ISO
81060-2:2018, som er udviklet af European Society of Hypertension, British Hypertension Society og Association
for the Advancement of Medical Instrumentation/American Heart Association. Fa flere oplysninger pa: withings.
com/support

Ngjagtighed (puls): Inden for +- 5 % af aflaesning

Sensor: Halvledertryksensor

Driftsforhold: 5 til 40 °C, 15 til 90 % RF, atmosfeerisk 86 Kpa-106 Kpa, hgjde: 2000 m

Opbevarings- og transportforhold:-25 til 70 °C, 10 til 95 % RH, atmosfaerisk 86 Kpa-~106 Kpa,

Maksimal hgjde: 2000 m

Armtype: Brug pa venstre arm

Intern streamkilde: 3,6 VDC Lithium-ion-batteri

Vaegt: Ca. 430 g

Forventet mindste produktlevetid: 3 ar

Tradlgs transmission: Wi-Fi og BLE

Bemeerk: Specifikationerne kan sendres uden forudgdende varsel eller nogen forpligtelse for producentens dele
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Efter brug

Rengering

- Renger enheden med en blad og ter klud. Snavs pa manchet-
ten kan fjernes med en fugtig klud og szebe.

- Der ma ikke anvendes et alkoholbaseret middel eller et
opl@sningsmiddel.

- Skyl ikke enheden og manchetten med masser af vand.

- Undlad at nedsaenke enheden eller nogen af komponenterne
i vand.

Opbevaring

- Opbevar enheden og komponenterne pa et rent og sikkert sted.

- Hvis opbevaringsbetingelserne afviger fra dem, der er angivet
i dette dokument, skal du vente 30 minutter, for du foretager en
maling.

Vedligeholdelse

Hvis du ikke kan rette problemet ved hjzelp af fejlfindingsin-
struktionerne, skal du anmode om service fra din forhandler.
Producenten vil pa anmodning stille kredslabsdiagrammer,
komponentlister, beskrivelser, kalibreringsvejledninger eller andre
oplysninger til rddighed, som vil hjeelpe producentens personale
eller autoriserede repraesentant med reparation. Det anbefales
generelt at f enheden inspiceret hvert andet &r for at sikre
korrekt funktion og ngjagtighed. Brug ikke enheden, mens du
udfaerer vedligeholdelsestrin.

Europa - EU-overensstemmelseserklaering

Withings erklaerer hermed, at enheden Withings BPM Core er i
overensstemmelse med de vaesentlige krav og andre relevante
krav i de gaeldende EU-direktiver og -forordninger. Overens-
stemmelseserklaeringen findes i sin helhed pa: withings.com/
compliance

Bortskaffelse
E Aktivering af EU-direktiv 2012/19/EU med henblik p&

begraensning af anvendelsen af farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr og bortskaffelse af affald. Symbolet pa
anordningen eller emballagen betyder, at produktet ikke ma
bortskaffes sammen med husholdningsaffald, nar dets levetid
er udlgbet.

Ved slutningen af enhedens levetid skal brugeren levere den

til indsamlingscentre for elektrisk og elektronisk affald, eller

give den tilbage til detailhandleren, nar du keber en ny enhed
Separat bortskaffelse af produktet forhindrer eventuelle negative
konsekvenser for miljset og sundheden som falge af utilstraekkelig
bortskaffelse. Det giver ogsa mulighed for genindvinding af
materialer, som udstyret bestr af, for at spare energi og ressourcer
og for at undga negative virkninger for miljget og sundheden
Overholdes reglerne for sortering eller genanvendelse af affald
ikke, kan brugeren palaegges en bade. Enheden og dens dele

er fremstillet med hensyn til bortskaffelse, alt efter hvad der

er relevant, i overensstemmelse med nationale eller regionale
bestemmelser.



Sikkerhed og ydeevne

FCC-erklzering

Erkleering fra Federal Communications Commission (FCC) 15.21

Du advares om, at aendringer eller modifikationer, der ikke udtryk-
keligt er godkendt af den del, der er ansvarlig for overholdelse, kan
ugyldiggere brugernes autoritet til at betjene udstyret.

15.105(b)

Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med
graenserne for en digital enhed i klasse B, i henhold til del 15 i
FCC-reglerne.

Disse graenser er udviklet til at give rimelig beskyttelse mod
skadelig interferens i et beboelsesbyggeri. Dette udstyr genererer,
bruger og kan udstréle radiofrekvensenergi, og hvis det ikke
installeres og anvendes i overensstemmelse med instruktionerne,
kan det forarsage skadelig interferens med radiokommunika-
tionen. Der er dog ingen garanti for, at der ikke opstar interferens
i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig
interferens til radio- eller tv-modtagelse, som kan bestemmes ved
at lukke og slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsege
at korrigere interferensen ved hjzelp af en eller flere af felgende
foranstaltninger:

- Omdirigér eller flyt modtageren.
- Forgg afstanden mellem udstyret og modtageren.
- Tilslut udstyret til en stikkontakt pa et andet kredslgb end det,

modtageren er tilsluttet.
- Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker
for at fa hjeelp.

Denne enhed overholder del 15 i FCC-reglerne. Drift er underlagt
folgende to betingelser:

1) denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens, og 2)
denne enhed skal acceptere enhver modtaget interferens,
herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift af enheden.
FCC RF-erkleering for stralingseksponering:

Dette udstyr overholder de FCC-stralingsgraenser, der er fastsat
for et ukontrolleret milja. Slutbrugere skal folge de specifikke bet-
jeningsinstruktioner for at opfylde RF-eksponeringskravene.
Denne sender ma ikke veere placeret sammen med eller fungere
sammen med andre antenner eller sendere. Denne enhed over-
holder Industry Canadas licensfrie RSS-standard(er). Drift er un-
derlagt felgende to betingelser: (1) denne enhed ma ikke forarsage
interferens, og (2) denne enhed skal acceptere enhver interferens,
herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift af enheden.
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RF-erklzaering

Vejledning og fabrikantens erklzering - elektromagnetiske emissioner

Erklzering - elektromagnetiske emissioner
og immunitet

Til udstyr og systemer, der ikke er livsvigtige og kun er specificeret til brug pé et

Denne Smart blodtryksmaler med EKG og digitalt stetoskop er beregnet til brug
i det elektromagnetiske milje angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Smart
blodtryksméleren med EKG og digitalt stetoskop skal sikre sig, at den bruges i et
sdant milje.

Elektromagnetisk
milje - vejledning

Denne Smart blodtryksmaler med

EKG og digitalt stetoskop bruger kun
RF-energi til dens interne funktion. Dens
RF-emissioner er derfor meget lave,

og det er ikke sandsynligt, at det kan
forarsage forstyrrelser i det naerliggende
elektroniske udstyr.

CE-EMISSIONER

CISPRN Gruppe 1

RE-emissioner

CISPRII Klasse B

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Denne Smart blodtryksméler med EKG
og digitalt stetoskop er velegnet til brug
i alle miljoer, herunder boligmiljcer og
dem, som er direkte forbundet med det
offentlige lavspaendingsnetveerk, der
leverer strom til bygninger, som bruges
til husholdningsbrug.

Ikke relevant

Spaendingsudsving/
flimmeremissioner IEC
61000-3-3

Ikke relevant

afskaermet sted.

Smart blodtryksmaler med EKG og digital ing om
tisk immunitet

Denne Smart blodtryksmaler med EKG og digitalt stetoskop er beregnet til brug
i det elektromagnetiske milje angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Smart
blodtryksmaleren med EKG og digitalt stetoskop skal sikre sig, at den bruges i et
sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601-testni- Compliance- Elektromagnetisk milje -
veau niveau vejledning

Gennemfart 3 Vrms Ikke relevant  Ikke relevant

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Bestralet RF IEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

Ikke relevant  Baerbart og mobilt RF-kom-
munikationsudstyr ma

ikke anvendes taettere pa
nogen del af udstyret eller
systemet, herunder kabler,
end den anbefalede sepa-
rationsafstand beregnet ud
fra ligningen, der gaelder
for senderens frekvens.
Interferens kan forekomme i
naerheden af udstyr maerket
med folgende symbol.




Erklaering - elektromagnetisk immunitet

Denne Smart blodtryksméler med EKG og digitalt stetoskopsystem er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Smart blod-
tryksméler med EKG og digitalt stetoskopsystem skal sikre sig, at det bruges i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601-testniveau C miljo -
niveau
Elektrostatisk afladning Kontakt: 8 kV/ Kontakt: Gulve skal vaere af trae, beton eller keramiske fliser. Hvis gulvene er daekket af syntetisk materiale,
(ESD)IEC 61000-4-2 Luft: £2 kV, 4 kV, +8 kV, 8 kV skal den relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.
+15 Luft: 2 kV,
4 kV, 8 kV,
15

Elektrisk hurtige
transienter/
bygetransienter IEC
61000-4

2kV for stremforsyningsle-
dninger
1KV for input/output-ledninger

Ikke relevant
Ikke relevant

Stremkvaliteten skal vaere den for et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljo.

Overspaending IEC
61000-4-5

1kV differentialtilstand
2 kV alm. tilstand

Ikke relevant
Ikke relevant

Stremkvaliteten skal vaere den for et typisk erhvervs- eller hospitalsmilje.

Spaendingsfald,
korte afbrydelser og
spaendingsvariationer pa
stremforsyningsind-
gangsledninger

IEC 61000-4-11

-5 % UT(95 % fald i UT)

For 0,5 cyklus, -40 % UT
(60 % fald i UT) i 5 cyklusser
<70 % UT (30 % fald i UT) for
25 cyklusser, -5 % UT

(95 % fald i UT) i 5 sekunder

Ikke relevant

Stremkvaliteten skal vaere den for et typisk erhvervs- eller hospitalsmilie. Hvis brugeren af udstyret
eller systemet kraever fortsat drift under afbrydelser af stromforsyningen, anbefales det, at udstyret
eller systemet drives af en uafbrydelig stromforsyning eller et batteri

Stremfrekvens (50/60
Hz) magnetfelt IEC
61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

30 A/m
50 Hz eller
60 Hz

Magnetfelter med stromfrekvens skal vaere p niveauer, der er karakteristiske for en typisk placering i
et typisk erhvervs- eller hospitalsmilje.
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Garanti

Withings to (2) rs begraenset
garanti - Withings BPM Core | Wi-Fi
Smart blodtryksmaler | EKG | Digitalt
stetoskop.

Withings, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
(“Withings™), garanterer det Withings-
maerkede hardwareprodukt (“Withings-
produkt”) mod defekter i materialer
og udferelse, nar det anvendes
normalt i overensstemmelse med
Withings’ offentliggjorte retningslinjer
i en periode pa TO (2) AR fra datoen
for slutbrugerens oprindelige

keb (“Garantiperiode”™). Withings’
offentliggjorte retningslinjer omfatter,
men er ikke begraenset til oplysninger,
der findes i tekniske specifikationer,
sikkerhedsinstruktioner eller hurtig
startvejledning. Withings garanterer
ikke, at driften af Withings-produktet
vil veere uden afbrydelser eller fejlfti.
Withings er ikke ansvarlig for skader,
der opstar som folge af manglende
overholdelse af instruktioner
vedrarende Withings-produktets brug.

o Brug for hjelp?
= withings.com/support

Producent
WITHINGS,

2025 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux
FRANKRIG
+33141460460

c € CE-maerkning
1282
P22 Indtraengning af vand eller partikler
Hold ter
Temperaturgraense
Atmosfzerisk trykbegraensning

Luftfugtighedsbegraensning

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr

Type BF anvendt del (manchet)

= Jaevnstrem
@ s denne veiledning for brug
@ RCM Regulatory Compliance Mark

CE1232>§§

Frekvensband:
2402 - 2480 MHz 12822460
Maksimal udgangseffekt: 4,45 dBm

Withings erkleerer hermed, at Withings BPM Core-
enheden er i overensstemmelse med de vaesentlige krav
og andre relevante krav i de gaeldende EU-direktiver.
Overensstemmelseserklzeringen findes pa: withings.com/
compliance

Ansvarlig person i Storbritannien:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL
InternationalCompass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24 9BZ Storbritannien

Australsk sponsor:

Emergo Australien

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000 Australien

Autoriseret repraesentant

og importer for Schweiz
MedEnvoy Schweiz
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Schweiz



Contenuto della
confezione

1

Cavo di ricarica USB

Manuale di avvio rapido
e guida al prodotto

Avviso importante

Prima di utilizzare Withings BPM Core, leggere le informazioni
contenute in questa guida:

Contattare Withings per assistenza, configurazione, utilizzo o
manutenzione di un dispositivo o per segnalare operazioni o
eventi inattesi.

L'utente & un operatore intenzionale.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione all'utilizzo di With-
ings BPM Core devono essere segnalati a Withings e alle autorita
competenti del proprio Paese di residenza.

Per utilizzare Withings BPM Core & necessaria I'installazione

su un dispositivo con sistema iOS (14.0 o superiore) o Android
(8.0 o superiore). Successivamente, il prodotto puo essere
utilizzato senza dispositivo mobile, mediante connessione Wi-Fi
e Bluetooth®.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIA

2023 +33141460460

Distribuito da Withings
ce
225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110 USA

Uso previsto

Withings BPM Core & un
rilevatore digitale pensato per
la misurazione della pressione
sanguigna e della frequenza
cardiaca, per registrare un
ECG a derivazione singola al
fine di rilevare la fibrillazione
atriale e per individuare
cardiopatie valvolari (stenosi
aortica, rigurgito aortico,
stenosi mitralica). Il dispositi-
vo & destinato all'utilizzo da
parte di soggetti adulti con
una circonferenza del braccio
compresa tra 22 cm e 42 cm.
Withings BPM Core € un dis-
positivo medico. Consultare

il proprio medico in caso di
rilevazione di valori ipertensivi,
fibrillazione atriale (AFib) o
cardiopatie valvolari.
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Avvertenze e avvisi di sicurezza

- Non piegare con eccessiva forza il manicotto.

- Non gonfiare il manicotto quando non é avvolto intorno al
braccio.

- Maneggiare con cura senza causare forti urti e vibrazioni allo
sfigmomanometro e non lasciarlo cadere.

- Non effettuare il monitoraggio dopo aver fatto il bagno, bevuto
alcolici, fumato, svolto attivita fisica o mangiato.

- Non immergere il bracciale in acqua.

- Non utilizzare in presenza di un pacemaker, un defibrillatore o un
altro impianto elettrico.

- Utilizzare esclusivamente su soggetti adulti.

- Non utilizzare su bambini o animali domestici.

Consultare il proprio medico durante la gravidanza o in caso di
aritmia e arteriosclerosi.

Si prega di leggere attentamente questa sezione prima di utilizza-
re questo sfigmomanometro intelligente con ECG e stetoscopio
digitale.

Consultare sempre il proprio medico. L'autodiagnosi dei risultati
ottenuti con il monitoraggio e I'automedicazione sono pericolose.
Le persone con gravi problemi di circolazione sanguigna o malat-
tie del sangue devono consultare un medico prima di utilizzare

lo sfigmomanometro. Il gonfiaggio del manicotto pud causare
sanguinamento interno. Fattori preesistenti come aritmie comuni,
battiti ventricolari prematuri, arteriosclerosi, scarsa perfusione,
diabete, eta, gravidanza, pre-eclampsia o malattia renale possono
influenzare le prestazioni dello sfigmomanometro automatico

e/o la sua lettura della pressione sanguigna. Questo dispositivo

di misurazione di precisione & adatto all'utilizzo da parte di utenti
non specializzati, ma necessita comunque di essere maneggiato
con cura. Un’eccessiva esposizione del dispositivo a lanugine,
polvere o luce solare potrebbe ridurne la durata o danneggiarlo. Il
danneggiamento del manicotto o di un sensore potrebbe causare
misurazioni errate. La porta USB deve essere utilizzata solo per

la ricarica del dispositivo. Parti a contatto con la pelle: manicotto
ed elettrodi. Il monitoraggio puo risentire di temperature estreme,
umidita e altitudine.

- Non lasciare il tensiometro incustodito in presenza di bambini per
pericolo di strangolamento.

- Non utilizzare lo sfigmomanometro per scopi diversi dalla
misurazione della pressione sanguigna, dalla registrazione di un
ECG e dalla rilevazione di toni cardiaci.

- Non smontare lo sfigmomanometro.

- Non utilizzare lo sfigmomanometro in un veicolo in movimento
(automobile, aereo).

- Non utilizzare il dispositivo con il cavo USB collegato.

- Non agitare violentemente il dispositivo.

- Una pressione continua inadeguata del manicotto o misurazioni
troppo frequenti possono interferire con la circolazione sanguigna
e causare lesioni agli utenti. Assicurarsi che I'uso del disposi-

tivo non provochi un‘alterazione prolungata della circolazione
sanguigna.
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Avvertenze e avvisi di sicurezza

- Non applicare il manicotto su soggetti con ferite o medicazioni al braccio, poiché potrebbe peggiorare la lesione.

- Consultare il medico prima di utilizzare questo dispositivo qualora si abbia subito una mastectomia.

- L'uso del dispositivo puo causare un’interruzione temporanea del funzionamento di dispositivi utilizzati contemporaneamente sullo
stesso arto.

- Non utilizzare in caso di cardiomiopatia congenita, fistola arterovenosa, patologie polmonari, protesi valvolare cardiaca, qualora si sia
sottoposti a dialisi renale o in caso di instabilita emodinamica.

- In conformita al regolamento REACH 1907/2006, si segnala il potenziale rischio di contatto con piombo, PZT, DEHP, DBP, SCCP e D6

Tipi di misurazione
Withings BPM Core consente di effettuare due tipi di misurazione:

- La pressione sanguigna, utilizzando il manicotto come sensore.

- La registrazione dell’ECG e dei toni cardiaci, utilizzando tre elettrodi (due all'interno del manicotto, I'altro sul tubo in metallo) e lo steto-
scopio (il sensore bianco circolare sul manicotto).

Prima della misurazione

Prima della misurazione, & importante ricordare di:

- Scegliere ambiente tranquillo e silenzioso per effettuare la misurazione.

- Posizionarsi su una sedia con schienale e procurarsi un tavolo o un bracciolo su cui poter appoggiare il braccio.

- Utilizzare il dispositivo sulla parte superiore del braccio sinistro.

- Non parlare o muoversi durante la misurazione.

- Indossare solo uno strato di abiti, che non deve coprire il braccio sinistro. Gli elettrodi devono essere a contatto con la pelle.
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Come effettuare le misurazioni

1 - Sedersi in una posizione co-
moda, con le gambe non incro-
ciate e i piedi appoggiati a terra,
le braccia e la schiena supporta-
ti. Scoprire il braccio sinistro.
Mettersi a riposo 5 minuti prima
della misurazione iniziale.

3 -Per la misurazione della
pressione sanguigna.
Appoggiare il braccio sinistro
su un tavolo con il manicotto
all'altezza del cuore e il palmo
della mano rivolto verso l'alto.
Assicurarsi che il manicotto non
tocchi il lato sinistro del torace.
Il braccio dovrebbe essere
appoggiato comodamente sul
tavolo senza fare alcuno sforzo.
Non parlare e non muoversi
durante la misurazione.

2 - Stringere il manicotto intorno
al braccio. Lo stetoscopio deve
essere rivolto verso la gabbia
toracica, con il tubo metallico
rivolto verso il basso a circa
2,5 cm al di sopra del gomito.

4 - Per la registrazione di ECG e
toni cardiaci:

L’estremo in eccesso del
manicotto non deve sovrapporsi
allo stetoscopio. Per effettuare
questa misurazione, & necessa-
rio posizionare lo stetoscopio a
contatto con il torace, mentre

i due elettrodi all'interno del
manicotto devono essere a
contatto con la pelle. Assicu-
rarsi che lo stetoscopio sia a
contatto con il torace durante la
misurazione. Non parlare e non
muoversi durante la misurazi-
one. Respirare normalmente.
Non é necessario appoggiare la
mano sinistra su un tavolo.
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Modalita standard

1- In questa modalita verranno eseguite due misurazioni consecutive. La prima & la misurazione
della pressione sanguigna, durante la quale & necessario assumere la posizione descritta a pag.
110 La seconda € una misurazione combinata di registrazione di ECG e toni cardiaci mediante lo
stetoscopio.

2- Premere il pulsante. Sullo schermo verra visualizzata la scritta “START”. Premere di nuovo il
pulsante per avviare la misurazione.

3- Quando sullo schermo verra visualizzato il pittogramma illustrato, significa che la misurazione
della pressione sanguigna & terminata e che ora si procedera alla registrazione dell’ECG e alla
rilevazione del segnale dello stetoscopio.

Regolare la posizione del braccio per posizionare lo stetoscopio contro il torace e posizionare la
mano sul tubo di metallo per garantire una misurazione accurata. E possibile rimuovere la mano
dal tavolo e assumere la posizione descritta a pag. 110.
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Altre modalita di misurazione

1- Quando si preme il pulsante per avviare Withings BPM
Core, & anche possibile selezionare le funzioni “Start x3”

o “ECG” facendo scorrere il dito sulla scia luminosa sullo
schermo. La funzione “Start x3” avvia tre monitoraggi della
pressione sanguigna consecutivi seguiti da un ECG e da
una misurazione tramite lo stetoscopio. “ECG” registra solo
I'ECG e i segnali dello stetoscopio. Assicurarsi di mantenere
il braccio in posizione corretta per ogni tipo di misurazione.
Se sullo schermo compare un messaggio di errore, fare
riferimento alle istruzioni fornite dall’app e reperibili nella
sezione Risoluzione dei problemi a partire da pag. 115.

Significato dei colori dell’indicatore a LED

L’indicatore a LED di Withings BPM Core pud assumere i seguenti colori:

Blue: se non € ancora stata effettuata I'associazione di BPM Core a un dispositivo mobile.

Verde: in caso di misurazioni ottimali o normali della pressione sanguigna. L’'indicatore a LED puo anche essere verde se I'associ-
azione di Withings BPM Core a un dispositivo mobile & avvenuta con successo.

Arancione: in caso le misurazioni rilevino pressione sanguigna alta. L'indicatore a LED pud anche essere arancione se la batteria
di Withings BPM Core & scarica (in tal caso & comunque possibile effettuare una misurazione) o se si verifica un errore durante
una delle rilevazioni effettuate nella modalita di misurazione x3. Durante la modalita x3 potrebbe apparire un breve messaggio di



Significato dei colori dell’indicatore a LED

ERRORE sul display accompagnato dall'indicatore a LED aran-
cione, ma sara possibile riavviare quella specifica misurazione.
Se al secondo tentativo non & possibile ottenere un risultato,
I'indicatore a LED diventa rosso

Rosso: in caso si rilevino ipertensione (grado 1, 2, 3) o iperten-
sione sistolica isolata. L'indicatore a LED pud anche essere
rosso quando Withings BPM Core ha esaurito la batteria o se
si verifica un errore durante la misurazione della pressione
sanguigna o dello stetoscopio.

Rosa: se si preme e mantiene premuto il pulsante del monitor
per 6 secondi fino a quando il menu Impostazioni si apre e
“Training” viene visualizzato sullo schermo. L’indicatore a

LED pu0 anche essere rosa qualora Withings BPM Core abbia
subito un ripristino delle impostazioni predefinite.

Nota: il colore dell'indicatore a LED visualizzato sul dispositivo puo variare in
base alle linee guida di classificazione di ogni paese. Per ulteriori informazi-
oni sulla classificazione della misurazione della pressione sanguigna, visitare
support.withings.com.

Rilevamento cardiopatie valvolari

Le informazioni relative al rilevamento delle cardiopatie valvol-
ari sono disponibili tramite I'app Withings.

Prestazioni ECG

Prestazioni cliniche

La capacita dell'algoritmo ECG di classificare accuratamente
un ECG in FA e ritmo sinusale é stata testata in uno studio
clinico su 115 soggetti. La classificazione del ritmo di un ECG
a 12 derivazioni da parte di un cardiologo é stata confrontata
con la classificazione di un ECG registrato da Withings BPM
Core relativa allo stesso intervallo.

Sensibilita(%) Specificita
Fibrillazione atriale 94.57 93.56
Predittivita

Sensibilita(%) positiva (%)

Ritmo sinusale normale 93.76 93.78

L’app mobile fornisce un visualizzazione dettagliata del risulta-
to della registrazione ECG.

n3
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Risultati di Withings BPM Core

Misurazione Display Interpretazione
SYS 127 Valore della pressione sanguigna sistolica in mmHG
sanguigna DIA 82 Valore della pressione sanguigna diastolica in mmHG
HR 65 Valore della frequenza cardiaca in battiti al minuto
ECG ECG NORMAL Il segnale ECG mostra un ritmo sinusale normale
ECG AFIB Il segnale ECG mostra un rischio di fibrillazione atriale
HIGH HR - La registrazione non mostra alcun segno di fibrillazione atriale, ma per una frequenza cardiaca superiore a 100 bpm non & possibile
NO AFIB effettuare una diagnosi completa. Per ottenere un‘analisi completa, durante il rilevamento la frequenza cardiaca deve risultare inferiore a
100 bpm.
La frequenza cardiaca ottenuta non & classificabile come registrazione. Per ottenere un‘analisi completa, durante il rilevamento la frequenza
ECG LOW HR ° !
cardiaca deve risultare inferiore a 50 bpm.
ECG TOO Ci sono troppe interferenze per poter classificare la rilevazione. Consulta la sezione Migliori pratiche per conoscere i movimenti corretti da
NOISY eseguire e quelli da evitare.
ECG Risultati inconcludenti

INCONCLUSIVE



Risoluzione dei problemi

s

Se non & possibile risolvere il problema seguendo le relative istruzioni, contattare Withings o accedere a: withings.com/support

Problema

Soluzione

Il monitoraggio ECG non mostra nessun risltato.

Assicurarsi che i tre elettrodi siano a contatto diretto con la pelle. Se necessario, pulirli con un panno.

Impossibile effettuare un'analisi della
cardiopatia valvolare

Controllare la posizione dello stetoscopio. La superficie piatta deve risultare a contatto con il torace.
Assicurarsi di aver effettuato il numero di misurazioni necessarie per ottenere una rilevazione.

Il gonfiaggio non puo essere eseguito o la
pressione dell’aria non aumenta

1. Controllare la posizione del manicotto, allacciarlo correttamente e misurare nuovamente la pressione sanguigna
2. Controllare la connessione dello sfigmomanometro con il dispositivo iOS o Android

Sul dispositivo viene visualizzata l'icona
della batteria scarica

Ricaricare il dispositivo con il cavo in dotazione

La pressione sanguigna non pud essere misurata e
I'applicazione mostra un messaggio di errore

1. Riavvolgere il manicotto

2. Rilassarsi e sedersi

3. Mantenere il manicotto alla stessa altezza del cuore durante la misurazione

4. Mantenere il silenzio e restare immobili durante la misurazione

5. In caso di gravi anomalie del battito cardiaco, la pressione sanguigna potrebbe non essere rilevata correttamente

In condizioni normali, la misurazione rilevata a casa
potrebbe essere diversa dalla misurazione rilevata
nel corso di una visita medica

1. La variazione & dovuta ai diversi ambienti
2. La pressione sanguigna cambia in base allo stato fisiologico o psicologico della persona sottoposta alla misurazione
3. La fibrillazione atriale pud non essere permanente nella sua fase iniziale

4. 1 valori registrati vanno mostrati al medico
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Specifiche e dati tecnici

Descrizione del prodotto: Sfigmomanometro automatico elettronico con stetoscopio, elettrocardiogramma e sensore per la
rilevazione della frequenza cardiaca.

Modello: WPMO0O4

Metodo di monitoraggio della pressione sanguigna: Metodo oscillometrico

Gonfiaggio del bracciale: Gonfiaggio automatico con pompa ad aria a 5 mmHg/s

Sensore di pressione: Sensore di misurazione

Intervallo di monitoraggio (pressione): Da O a 285 mmHg, DIA da 40 a 130 mmHg, SYS da 60 a 230 mmHg

Intervallo di monitoraggio (pulsazione): Da 40 a 180 battiti/min

Precisione del sensore di pressione: Entro +- 3 mmHg o 2% della lettura

Precisione clinica (pressione sanguigna): Le prestazioni di Withings BPM Core nella misurazione della pressione sanguigna
sono state verificate in studi clinici. | risultati sono compresi all’interno del margine di accettazione definito dallo standard
internazionale di valutazione degli sfigmomanometri ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 e and AAMI/ESH/
1ISO 81060-2:2018, sviluppato da European Society of Hypertension, British Hypertension Society e Association for the Ad-
vancement of Medical Instrumentation/American Heart Association. Per maggiori informazioni, visita: withings.com/support
Precisione (pulsazione): Entro +-5% della lettura

Sensore: Sensore di pressione semiconduttore

Condizioni di funzionamento: Da 5 a 40°C, umidita relativa da 15 a 90%, pressione atmosferica 86 Kpa-~106 kpa, altitudine:
2000 m

Condizioni di conservazione e trasporto: Da -25 a 70 °C, umidita relativa da 10 a 95%, pressione atmosferica 86 Kpa-10 6kpa,
Altitudine massima: 2000 m

Tipo di braccio: Uso destinato al braccio sinistro

Sorgente di alimentazione interna: Batteria agli ioni di litio 3,6 V CC

Peso: Circa 430 g

Durata minima prevista del prodotto: 3 anni

Trasmissione wireless: Wi-Fi e Bluetooth Low Energy

Nota: le specifiche sono soggette a variazioni senza preavviso o obbligo da parte del produttore



Dopo l'uso

Pulizia

- Pulire il dispositivo con un panno morbido e asciutto. | residui
sul manicotto possono essere puliti con un panno umido e
sapone.

- Non utilizzare prodotti a base alcolica o solventi.

- Non risciacquare il dispositivo e il manicotto con eccessiva
acqua.

- Non immergere il dispositivo o uno dei componenti in acqua.

Conservazione

- Conservare il dispositivo e i componenti in un luogo pulito e
sicuro.

- Se le condizioni di conservazione sono diverse dalle condizioni
di utilizzo indicate in questo documento, attendere 30 minuti
prima di effettuare un monitoraggio.

Manutenzione

Se non & possibile risolvere i problemi utilizzando le istruzioni
contenute nella sezione Risoluzione dei problemi, richiedere
assistenza al rivenditore. Il produttore mettera a disposizione
su richiesta gli schemi circuitali, gli elenchi dei componenti, le
descrizioni, le istruzioni di calibrazione o altre informazioni che
aiuteranno il personale del produttore o il personale autorizzato
alla riparazione. Di norma si consiglia di far controllare il dispos-
itivo ogni 2 anni per garantirne il corretto funzionamento e la
precisione. Non utilizzare il dispositivo durante le operazioni di
manutenzione.

Europa - Dichiarazione di conformita UE

Con la presente, Withings dichiara che il dispositivo Withings
BPM Core & conforme ai requisiti essenziali e agli altri requisiti
pertinenti alle Direttive e ai Regolamenti UE applicabili. Il testo
completo della dichiarazione UE di conformita & consultabile su:
withings.com/compliance

Smaltimento
E Ai sensi della Direttiva europea 2012/19/EU per la riduzione

dell’uso di sostanze pericolose nei dispositivi elettrici ed
elettronici e per lo smaltimento dei rifiuti. Il simbolo presente sul
i itivo o sulla sua indica che, al termine della sua
EEN vita utile, il prodotto non deve essere gettato nei rifiuti domestici

Al termine della vita utile del dispositivo, I'utente & tenuto a
consegnarlo in un centro di raccolta per lo smaltimento di rifiuti
elettrici ed elettronici, o restituirlo al rivenditore al momento
dell'acquisto di un nuovo dispositivo. Lo smaltimento del prodotto,
separato da rifiuti domestici, consente di evitare possibili
conseguenze dannose per I'ambiente e per la salute derivanti

da uno smaltimento scorretto. Inoltre, permette di recuperare

i materiali di cui & composto il dispositivo, consentendo cosi
risparmio di energia e di risorse, oltre a evitare conseguenze
dannose per I'ambiente e la salute. L'utente puo incorrere in una
multa in caso di mancato rispetto delle norme per lo smistamento
o il riciclaggio dei rifiuti. Il dispositivo e i suoi componenti sono
individualmente contrassegnati per lo smaltimento in conformita
alle normative nazionali o regionali.
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Sicurezza e prestazioni

Dichiarazione FCC

Dichiarazione ai sensi dell'articolo 15.21 della Federal Communica-
tions Commission (FCC)

Si avverte che eventuali modifiche o cambiamenti, non espres-
samente approvati dall'autorita responsabile per la conformita,
potrebbero invalidare il diritto dell’utente all’utilizzo di questo
apparecchio

15105(b)

Questa apparecchiatura é stata collaudata e ritenuta conforme ai
limiti dei dispositivi digitali di classe B, in conformita alla Parte 15
delle normative FCC.

Questi limiti sono stati definiti per garantire una ragionevole pro-
tezione dalle interferenze dannose all'interno di un impianto di tipo
residenziale. La presente apparecchiatura genera, utilizza e puo
emanare energia in radiofrequenza e se non installata e utilizzata
in conformita alle istruzioni contenute in questo manuale, puo
provocare interferenze con le comunicazioni radio. Tuttavia, non
viene fornita alcuna garanzia che in una particolare installazione
non si verifichi un fenomeno di interferenza. Se questa apparec-
chiatura provoca interferenze dannose alla ricezione radio-tele-
visiva, eventualita verificabile accendendo e spegnendo I'unita, si
consiglia all'utente di correggere l'interferenza in una o piu delle
seguenti modalita:

- Riorientare o riposizionare I'antenna ricevente.
- Aumentare la distanza tra il dispositivo e il ricevitore.

- Collegare I'apparecchiatura a una presa su un circuito diverso da
quello a cui il ricevitore é collegato.

- Consultare il rivenditore o un tecnico radiotelevisivo per ricevere
assistenza.

Il dispositivo & conforme alla Parte 15 delle normative FCC. Il funzi-
onamento & soggetto alle seguenti due condizioni:

1) Questo dispositivo non deve provocare interferenze dannose

e 2) questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza
ricevuta, incluse le interferenze che potrebbero causarne problemi
di funzionamento.

Dichiarazione FCC di esposizione alle radiazioni a radiofrequenze:
Questa apparecchiatura & conforme ai limiti di esposizione alle
radiazioni definiti per un ambiente non controllato. Gli utenti
finali devono attenersi alle seguenti istruzioni di funzionamento
specifiche per rispondere ai requisiti di conformita all’esposizione
a radiofrequenze.

Questo trasmettitore non deve essere co-localizzato o funzionare
in combinazione con altre antenne o trasmettitori. Questo dispos-
itivo & conforme agli standard RSS esenti da licenza di Industry
Canada. Il funzionamento & soggetto alle seguenti due condizioni:
(1) questo dispositivo non deve provocare interferenze e (2)
questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, incluse
interferenze che potrebbero causarne problemi di funzionamento.



Dichiarazione relativa alle radiofrequenze

Indicazioni e dichiarazione del produttore sulle emissioni
elettromagnetiche

Questo sfigi lligente con ECG e digitale & destinato all'uso
nellambiente elettromagnetico specificato in seguito. Il cliente o I'utente dello sfig-
momanometro intelligente con ECG e stetoscopio digitale deve assicurarsi che venga
utilizzato nel suddetto ambiente.

Indicazioni sull’ambiente
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Dichiarazione - Emissioni
elettromagnetiche e immunita

Per apparecchiature e sistemi che non supportano la vita e sono esclusivamente ad uso
in un luogo schermato.

Dichiarazione relativa alli ita elet ica dello
intelligente con ECG e stetoscopio digitale

Questo sfigmomanometro intelligente con ECG e stetoscopio digitale & destinato
all'uso nellambiente elettromagnetico specificato in seguito. Il cliente o I'utente dello
sfigmomanometro intelligente con ECG e stetoscopio digitale deve assicurarsi che
venga utilizzato nel suddetto ambiente.

Test delle emissioni Conformita
elettromagnetico
Questo sfigmomanometro intelligent
EMISSIONI CE Gruppo 1 con ECG e stetoscopio digitale
CISPRI utilizza l'energia a radiofrequenze
esclusivamente per il funzionamento
interno. Pertanto, le sue emissioni a
radiofrequenze sono molto basse ed &
Emissioni RF i il ino interferen:
Classe B § : )
CISPRII negli apparecchi elettronici presenti
nelle vicinanze
Questo sfigmomanometro intelligente
Emissioni armoniche IEC con ECG e digitale & adatto

61000-3-2 "
all'uso in qualsiasi ambiente, compreso

quello domestico e quelli direttamente
collegati a una rete di alimentazione
pubblica a bassa tensione che fornisce
energia agli edifici utilizzati a scopo
abitativo,

Fluttuazioni di tensione/
Emissioni Flicker IEC
61000-3-3

Non applicabile

Test di immunita Livello di test IEC Livello di Indicazioni relative all'am-
60601 ita biente elet! i
Trasmesso 3 Vrms ND ND
RFIEC 61000-4-6 Da 150 kHz a
80 MHz
RF radiata 3V/m ND | dispositivi di comunica-
secondo IEC Da80MHza zione a radiofrequenze
61000-4-3 2,5GHz mobili e portatili devono

essere utilizzati, rispetto
allapparecchiatura o al
sistema, cavi inclusi, a una
distanza di separazione

non inferiore a quella
consigliata, stimata in base
allequazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.
Possono verificarsi delle
interferenze nelle vicinanze
degli apparecchi contrad-
distinti con il seguente
simbolo.
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Dichiarazione — immunita elettromagnetica

Questo sfigmomanometro intelligente con ECG e stetoscopio digitale & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico specificato in seguito. ll cliente o l'utente dello sfigmo-
manometro intelligente con ECG e stetoscopio digitale deve accertarsi che venga utilizzato nel suddetto ambiente.

Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di i relative all

conformita
Scariche elettrostatiche Contatto: +8 kV Contatto: | pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle in ceramica. Se il pavimento & ricoperto di
(ESD) secondo la norma Aria: +2 kV, +4 kV, 8 kV, 8 kV materiale sintetico, 'umidita relativa deve essere pari ad almeno il 30%.
IEC 61000-4-2 +5kV Aria: £2 kV,

4 kV, 8 kV,

15 kV
Transienti elettrici brevi/ 2 kV per le linee di alimentazione ND La qualita dell’alimentazione principale deve essere simile a quella di un ambiente commerciale o
picchi IEC 61000-4-4 elettrica ND ospedaliero tradizionale.

1KV per le linee di ingresso/uscita

Sovratensione IEC 1kV tra linea e linea ND La qualita dell’alimentazione principale deve essere simile a quella di un ambiente commerciale o
61000-4-5 2KV tralinea e terra ND ospedaliero tradizionale.
Cali di tensione, -5% UT (calo del 95% in UT) ND La qualita dell’alimentazione principale deve essere simile a quella di un ambiente commerciale o
brevi interruzioni e per meta ciclo, -40% UT ospedaliero tradizionale. Se I'utente dell'apparecchiatura o del sistema necessita di un funzionamento
variazioni di tensione (calo del 60% in UT) per 5 cicli, continuo durante le interruzioni di corrente, si consiglia di collegare I'apparecchio o il sistema a un
sulle -70% UT (calo del 30% in UT) per gruppo statico di continuita o a una batteria.
linee diingresso della 25 cicli, -5% UT
corrente (calo del 95% in UT) per 5
IEC 61000-4-11 secondi
Campo elettromagne- 30 A/m 30 A/m | campi magnetici della frequenza di alimentazione devono trovarsi ai livelli tipici di un ambiente
tico della frequenza di 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz o commerciale od ospedaliero.
alimentazione (50/60 60 Hz

Hz) campo magnetico
IEC 61000-4-8




Garanzia

Garanzia limitata Withings pari a

due (2) anni - Wthings BPM Core |
Tensiometro intelligente Wi-Fi | ECG |
Stetoscopio digitale.

Withings, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
(«Withings») garantisce che il
prodotto hardware a marchio Withings
(«Prodotto Withings») & privo di

difetti di materiali e di lavorazione se
utilizzato normalmente, secondo le
linee guida pubblicate da Withings

per un periodo di DUE (2) ANNI dalla
data di acquisto al dettaglio originale
da parte dell'acquirente utente finale
(«Periodo di garanzia»). Le linee guida
pubblicate da Withings includono, a
titolo esemplificativo ma non esaustivo,
le informazioni contenute nelle
specifiche tecniche, nelle istruzioni

di sicurezza o nel manuale di avvio
rapido. Withings non garantisce che il
funzionamento del Prodotto Withings
sia ininterrotto o privo di errori.
Withings non & responsabile per i danni
derivanti dalla mancata osservanza
delle istruzioni relative all'uso del
Prodotto Withings.

Desideri ricevere
assistenza?
= withings.com/support

2023
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Produttore

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIA

+33141460460

Marchio CE

Ingresso di acqua o particolato

Tenere il dispositivo all’asciutto
Limite della temperatura

Limitazione della pressione
atmosferica

Limitazione dell'umidita

Rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche

Parte applicata di tipo BF (manicotto)

= Corrente continua

Leggere questo manuale prima dell’'uso

@ Marchio di conformita normativa RCM

®ER 7

121

CE1232>§§

Banda di frequenza
2.402 - 2.480 MHz 12822460
Potenza massima in uscita: 4,45 dBm

Con la presente, Withings dichiara che il dispositivo
‘Withings BPM Core & conforme ai requisiti essenziali e

agli altri requisiti pertinenti alle direttive UE applicabili. La
dichiarazione di conformita & consultabile su: withings.com/
compliance

Responsabile per il Regno Unito:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 -
UL InternationalCompass House, Vision Park
HistonCambridge, CB24 9BZ Regno Unito

Sponsor australiano:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000 Australia

Rappresentante autorizzato

e importatore per la Svizzera
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Svizzera



Contenido
de la caja

1

Withings BPM Core

Cable de carga USB

Guia de inicio rapido y guia del
producto

Aviso importante

Antes de utilizar Withings BPM Core, revise la informacion de
esta guia.

Si necesita asistencia o ayuda con la configuracion, el uso

o el mantenimiento del dispositivo, o desea informar sobre
operaciones o eventos inesperados, pongase en contacto con
Withings.

El usuario se refiere al operador previsto.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el
uso de la bascula Withings BPM Core debe ser comunicado a
Withings, asi como a las autoridades competentes de su pais de
residencia.

Para usar Withings BPM Core, necesita un dispositivo iOS (14.0 o
superior) o Android (8.0 o superior) para su instalacion. Esto le
permitird utilizar el producto sin su dispositivo maovil,

mediante las conexiones wifi y Bluetooth®.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIA

2023 +33141460460

C € Distribuido por Withings Inc.,
225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110, EE. UU.

Uso previsto

Withings BPM Core es un
monitor digital disefado para
medir la tensién arterial y

la frecuencia cardiaca, para
registrar un electrocardio-
grama de una derivacion

con el fin de detectar una
posible fibrilacion auricular

y detectar enfermedades
valvulares del corazon (este-
nosis adrtica, regurgitacion
aortica, estenosis mitral). El
dispositivo esta disefiado para
una persona adulta con un
perimetro braquial de entre 22
y 42 cm. Withings BPM Core
es un dispositivo médico. Si el
dispositivo detecta valores de
hipertension, fibrilacion auric-
ular o valvulopatias, péngase
en contacto con su médico.



Advertencias y avisos de seguridad

- No doblar con fuerza el brazalete.

- No inflar el brazalete cuando no esté enrollado alrededor del
brazo.

- No dejar caer, golpear ni sacudir con fuerza el tensidometro.

- No realizar mediciones después de banarse, beber alcohol,
fumar, hacer ejercicio o comer.

- No sumergir el brazalete en agua.

- No utilizar en caso de llevar un marcapasos, un desfibrilador u
otro implante eléctrico.

- Utilizar Unicamente en adultos.

- No utilizar en nifios ni mascotas.

Consulte a su médico durante el embarazo, o si padece arritmia y
arterioesclerosis.

Lea detenidamente este apartado antes de utilizar este tensiomet-
ro inteligente con ECG y estetoscopio digital.

Consulte siempre con su médico. Es peligroso autodiagnosticar
los resultados de la medicidn y automedicarse. Las personas

con problemas graves de circulacion o trastornos sanguineos
deben consultar a un médico antes de usar el tensiémetro. El
inflado del brazalete puede provocar una hemorragia interna.
Algunos factores operativos tales como arritmias comunes, latidos
ventriculares prematuros, esclerosis arterial, irrigacion sanguinea
deficiente, diabetes, edad, embarazo, preeclampsia o enfermedad
renal pueden afectar al rendimiento del esfigmomandmetro
automatizado o a su lectura de la tension arterial. Tiene ante usted
un dispositivo de medicidn de precision que pueden entender los

usuarios no profesionales, pero debe manejarlo con cuidado. Una
exposicion prolongada del dispositivo a pelusas, polvo o luz solar
podria dafarlo o reducir su vida Util. Un brazalete o sensor dafiado
puede tener como resultado una medicién incorrecta. El puerto
USB solo debe utilizarse para cargar el dispositivo. Partes en con-
tacto con la piel: brazalete y electrodos. Las mediciones podrian
verse afectadas por factores externos como las temperaturas
extremas, la humedad o la altitud.

No deje el tensiometro desatendido con bebés. Puede producirse
estrangulamiento.

- No utilice el tensiémetro para ningun otro propdsito que no sea
medir la tension arterial, registrar un ECG o registrar los sonidos
cardiacos.

- No desmonte el tensidmetro.

- No utilice el tensiometro en un vehiculo en movimiento (coche,
avioén).

- No utilizar el dispositivo con el cable USB conectado.

- No sacuda la unidad de forma enérgica.

- Una presién continua e inadecuada del brazalete o la realizaciéon
de mediciones con una excesiva frecuencia puede interferir en el
flujo sanguineo y provocar lesiones al usuario. Se debe comprobar
que el uso del dispositivo no impide de forma prolongada una
buena circulacion sanguinea.

- No coloque el brazalete en el brazo del usuario en caso de haber
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Advertencias y avisos de seguridad

una herida o de estar recibiendo un tratamiento médico, ya que podria empeorar la lesion.

- Si se ha sometido a una mastectomia, consulte a su médico antes de usar el aparato.

- El uso del dispositivo puede hacer que otro equipo que se esté utilizando simultdneamente en la misma extremidad deje de funcionar de
forma temporal.

- No utilice el aparato si padece una cardiomiopatia congénita, fistula aortovenosa, patologia pulmonar, valvula cardiaca protésica, si se
esta sometiendo a didlisis renal o si es hemodindmicamente inestable.

- De conformidad con el Reglamento REACH 1907/2006, existe un riesgo relacionado con el plomo, PZT, DEHP, DBP, SCCP y D6

Tipos de mediciones

Withings BPM Core le permite realizar dos tipos de mediciones:

- Medir la tensidn arterial y la frecuencia cardiaca, usando el brazalete como sensor.

- Registrar un electrocardiograma y los sonidos cardiacos mediante los tres electrodos (dos en el interior del brazalete y uno en el tubo
de metal) y el estetoscopio (el sensor blanco circular del brazalete).

Antes de iniciar la medicién
Antes de iniciar la medicién:

Elija un lugar tranquilo y silencioso para realizar la medicion.

- Asegurese de tener una silla con respaldo y una mesa o reposabrazos en los que pueda apoyar el brazo.

- Coloquese el dispositivo en la parte superior del brazo izquierdo.

- No hable ni se mueva durante la medicion.

- Vistase con una prenda de una sola capa que no le cubra el brazo izquierdo. Los electrodos deben estar en contacto con la piel.




Coémo realizar una medic

1 - Siéntese en una posicién
comoda, sin cruzar las piernas
y con los pies apoyados en el
suelo y el brazo y la espalda
apoyados. Subase la manga del
brazo izquierdo. Repose durante
5 minutos antes de tomar la pri-
mera medicion.

3 - Para medir la tensién
arterial:

Apoye el brazo izquierdo sobre
una mesa de manera que el
brazalete quede a la altura del
corazoén y mantenga la palma
de la mano abierta y colocada
hacia arriba. El brazalete no
debe tocar el lado izquierdo
del pecho. Mantenga el brazo
relajado sobre la mesa en una
posicion que le resulte comoda.
No hable ni se mueva durante
la medicion.

2 - Ajuste el brazalete alrededor
del brazo. El estetoscopio debe
estar dirigido hacia el térax y
el tubo de metal hacia abajo,
aproximadamente unos dos o
tres centimetros por encima del
codo.

4 - Para el registro de ECG y
sonidos cardiacos:

El sobrante del brazalete

no debe solaparse con el
estetoscopio. Para realizar

esta medicion, el estetoscopio
debe tocar el pecho vy los dos
electrodos del brazalete deben
estar en contacto con la piel.

El estetoscopio debe estar en
contacto con el pecho durante
la medicion. No hable ni se mue-
va durante la medicion.

Respire como de costumbre. No
es necesario que apoye la mano
izquierda encima de una mesa.
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Modo estandar

1- Durante este modo, se realizaran dos mediciones seguidas. En la primera, se medira la tension
arterial (para ello, coléquese en la posicion descrita en la pag. 125). La segunda es una medicién
combinada de un registro de ECG y de sonidos cardiacos a través del estetoscopio.

2- Presione el botdén. Aparecera «<START» en la pantalla. Pulse de nuevo el botén para iniciar la
medicion.

3- Cuando la pantalla muestre el pictograma que aparece en la ilustracion, la medicién de la
tension arterial habra finalizado y se procedera a registrar el electrocardiograma y la senal del
estetoscopio.

Compruebe que el brazo esté en la posicion correcta para colocar el estetoscopio contra el
pecho y ponga la mano en el tubo de metal para obtener una medicion precisa. Ahora puede
retirar la mano de la mesa y colocarse en la posicidn descrita en la pag. 125.
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Otros modos de medicién

1- Al pulsar el botén para encender su Withings BPM Core,
también puede seleccionar las funciones «Start x3» o
«ECG» deslizando el dedo por la indicacion luminosa de

la pantalla. La funcién «Start x3» ejecuta tres mediciones
seguidas de la tension arterial, mas un electrocardiograma
y una auscultacion con estetoscopio. La funcion «<ECG»
registrara Unicamente la sefnal del ECG y del estetoscopio.
Asegurese de colocar el brazo en la posicién adecuada
para cada tipo de medicion.

Si aparece un mensaje de error en la pantalla, consulte la
explicacidn de la aplicacion, asi como los procedimientos
de solucién de problemas descritos al inicio de la pag. 130.

Significado del color de la luz LED

La pantalla LED del dispositivo Withings BPM Core puede ser:

Azul: si BPM Core todavia no se ha emparejado con un dispositivo movil.

Verde: si los resultados de la medicién de la tension arterial son normales y 6ptimos. La luz LED también puede ser verde si With-
ings BPM Core se ha emparejado con un dispositivo movil.

Naranja: en caso de una medicién normal de una tension arterial alta. La luz LED también puede ser naranja si el nivel de bateria
del dispositivo Withings BPM Core es bajo (todavia es posible llevar a cabo una medicién) o si tiene lugar un error en una de

las mediciones durante el modo de 3 mediciones (x3). Durante el modo de tres mediciones (x3), es posible que aparezca una
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Signification des couleurs de laLED

breve pantalla de ERROR y una luz LED naranja, pero, a
continuacién, tendra la opcion de reiniciar la medicion. Si no
se obtiene un resultado correcto en el segundo intento, la luz
LED se volvera de color rojo.

Rojo: si en la medicidn se detecta hipertensién (grado 1, 2, 3) o
hipertension sistélica aislada. La luz LED también puede ser de
color rojo si Withings BPM Core no tiene bateria, o si ha tenido
lugar un error durante la medicién de la tensidn arterial o la
medicion mediante el estetoscopio.

Rosa: si se mantiene pulsado el botén del monitor durante

6 segundos hasta que se abre el menu Configuracion y se
muestra la palabra «Formacion» (Training) en la pantalla. La
luz LED también puede ser rosa si se ha sometido al Withings
BPM Core a un restablecimiento de fabrica.

Nota: el color de la luz LED que aparece en el dispositivo puede variar en
funcion de las directrices de clasificacién de su pais. Acceda a support.with-
ings.com para obtener mas informacion sobre la clasificacion de la medicion
de la tension arterial.

Deteccién de VHD

Puede encontrar informacion relacionada con la deteccion de
valvulopatias en la aplicacion Withings.

Rendimiento del ECG

Rendimiento del ECG

La capacidad del algoritmo del ECG para clasificar con
precision un ECG en cuanto a FA y ritmo sinusal se evalué en
un ensayo clinico realizado en 115 sujetos. La clasificacion del
ritmo de un ECG de 12 derivaciones realizado por un cardidlo-
go se compard con la clasificacion simultanea de un ECG
registrada por Withings BPM Core.

Sensibilidad(%)  Especificidad

Fibrilacion auricular 94.57 93.56

Predictividad

Sensibilidad (%) Positiva (%)

Ritmo sinusal normal 93.76 93.78

El resultado del registro del ECG se muestra detalladamente
en la aplicacion movil.



Resultados de Withings BPM Core

Medicién Pantalla Interpretacion
sys127 El valor de la tension arterial sistdlica se muestra en mmHG
Tension
arterial DIA 82 El valor de la tension arterial diastolica se muestra en mmHG
HR 65 El valor de la frecuencia cardiaca se muestra en latidos por minuto.
ECG ECG NORMAL La sefial del ECG muestra un ritmo sinusal normal.
ECG AFIB La sefial del ECG muestra riesgo de fibrilacion auricular.
HIGH HR - El registro no parece mostrar signos de fibrilacion auricular, pero no es posible efectuar un diagnstico completo si la frecuencia cardiaca
NO AFIB es superior a 100 latidos por minutos. Para obtener un analisis completo, la frecuencia cardiaca debe estar por debajo de 100 Ipm durante
el registro.
£CG LOW HR La frecuencia cardiaca obtenida no se puede clasificar como un registro. Para obtener un analisis completo, la frecuencia cardiaca debe ser
superior a 50 Ipm durante el registro.
ECG TOO ay demasiadas interferencias para poder clasificar el registro. Consulte las mejores practicas para conocer cuales son las posturas correc-
Hay d das interf der clasificar el registro. Consulte | acti Al las post
NOISY tas que debe adoptar y aquellas que debe evitar.
ECG Resultados no concluyentes

INCONCLUSIVE
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Solucién de problemas

Si no puede solventar el problema siguiendo las instrucciones del apartado de solucion de problemas, péngase en contacto con

Withings o consulte la pagina: withings.com/support.

Problema

Solucién

No hay resultados para la medicion de ECG.

Aseglirese de que los tres electrodos estan en contacto directo con la piel. Si es necesario, limpielos con un pafiuelo de papel

No se puede realizar un analisis
de cardiopatia valvular.

Compruebe la posicion del estetoscopio. La superficie plana debe estar en contacto con el pecho.
Asegirese de haber realizado el nimero de mediciones necesarias para obtener una lectura.

No es posible inflar el dispositivo o la
presion del aire no puede aumentar.

1. Compruebe la posicién del brazalete, ajistelo correctamente y vuelva a medir la tension arterial.
2. Compruebe la conexion entre el tensiometro y el dispositivo iOS o Android.

En el dispositivo aparece el icono de bateria baja.

Cargue el dispositivo con el cable suministrado,

La tension arterial no se puede tomar y
la aplicacion muestra un mensaje de error.

1. Vuelva a ajustar el brazalete.

2. Reldjese y siéntese.

3. Mantenga el brazalete a la altura del corazon durante la medicion.

4. Guarde silencio y no se mueva durante la medicion.

5. Si padece un problema grave de latido cardiaco, es posible que la lectura de su tension arterial no sea correcta.

En circunstancias normales, las mediciones realiza-
das en casa pueden diferir de las tomadas en un
entorno médico.

1. La variacién se debe a los diferentes entornos.
2. La tension arterial varia en funcisn del estado fisiolégico o psicoldgico de la persona.
3. La fibrilacién auricular puede no ser permanente en las primeras fases.

4. Muestre los valores registrados a su médico.



Especificaciones y datos técnicos

Descripcion del producto: Tensiometro electrénico automatico con estetoscopio, electrocardiograma y sensor de frecuencia
cardiaca.

Modelo: WPM0O4

Método de medicion de la tensién arterial: método oscilométrico del brazalete

Inflado del brazalete: inflado automatico con bomba de aire a 5 mmHg/s

Sensor de presién: Sensor de calibracion

Rango de medicién (presién): O a 285 mmHg, DIA 40 a 130 mmHg, SYS 60 a 230 mmHg

Rango de medicién (pulso): 40 a 180 pulsaciones/min

Precision del sensor de presion: dentro de +- 3 mmHg o 2 % de la lectura

Precision clinica (tensién arterial): El rendimiento del dispositivo Withings BPM Core en la medicion de la tension arterial se
validé en un ensayo clinico. Los resultados estan dentro del margen de aceptacion definido por el estandar de evaluacién inter-
nacionalmente reconocido para monitores de tension arterial ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 y AAMI/ESH/
1ISO 81060-2:2018, desarrollado por la European Society of Hypertension, la British Hypertension Society y la Association for the
Advancement of Medical Instrumentation/American Heart Association. Para mas informacion, visite: withings.com/support
Precision (pulso): Dentro de +-5 % de la lectura

Sensor: Sensor de presion del semiconductor

Condiciones de funcionamiento: 5 a 40 °C, 15 a 90 % HR, 86 kPa~106 kPa atmosféricos, altitud: 2000 m

Condiciones de almacenamiento y transporte: -25 a 70 °C, 10 a 95 % de humedad relativa, 86 kPa ~106 kPa atmosféricos
Altitud maxima: 2000 m

Tipo de brazo: Uso en el brazo izquierdo

Fuente de alimentacidn interna: Bateria de iones de litio de 3,6 VCC

Peso: aprox. 430 g

Expectativa de vida util minima del producto: 3 afios

Transmisién inaldmbrica: Wifi y BLE

Nota: las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso ni obligacién por parte del fabricante.
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Después del uso

Limpieza

- Limpie el dispositivo con un pafno suave y seco. La suciedad del
brazalete se puede limpiar con un pafo humedo y jabdn.

- No utilice un producto de base alcohdlica o un agente disol-
vente.

- No aclare el dispositivo ni el brazalete con demasiada agua.

- No sumerija el dispositivo ni ninguno de sus componentes en
agua.

Almacenamiento

- Almacene el dispositivo y los componentes en un lugar limpio
y seguro.

-Si las condiciones de almacenamiento difieren de las condi-
ciones de uso indicadas en este documento, espere 30 minutos
antes de realizar una medicion.

Mantenimiento

Si no puede solventar el problema siguiendo las instrucciones

del apartado de solucién de problemas, solicite asistencia a su
distribuidor. Bajo solicitud, el fabricante pondra a disposicion las
listas de componentes, las descripciones, las instrucciones de cal-
ibracion u otra informacion que ayude al personal del fabricante
o al representante autorizado a llevar a cabo la reparacion. Por

lo general, se recomienda revisar el dispositivo cada 2 afios para
garantizar su correcto funcionamiento y precision. No utilizar el
dispositivo mientras se realizan los pasos de mantenimiento.

Europa: Declaracién de conformidad de la UE

Por la presente, Withings declara que el dispositivo Withings
BPM Core cumple con los requisitos esenciales y otros
requisitos pertinentes de las Directivas y Normativas de la UE
vigentes. El texto completo de la declaracién de conformidad
de la UE puede consultarse en la siguiente pagina: withings.
com/compliance

Eliminacion

Puesta en marcha de la Directiva Europea 2012/19/UE sobre
E la reduccién del uso de sustancias peligrosas en los aparatos
_—

eléctricos y electrénicos y para la eliminacién de residuos. EI
simbolo que aparece en el dispositivo o su empaquetado significa
que, al final de su vida util, no debe ser desechado junto con la
basura doméstica.

Al final de la vida util del dispositivo, el usuario debe depositarlo en
un centro especifico de recogida de basura eléctrica y electrénica,
o entregarlo al vendedor al comprar un nuevo dispositivo. Desechar
el producto por separado evita posibles consecuencias negativas
para el medio ambiente y la salud derivadas de una eliminacion
inadecuada. Ademas, permite recuperar los materiales de los que
se compone el dispositivo con el fin de ahorrar energia y recursos,
y evitar efectos negativos en el medio ambiente y la salud. El
incumplimiento de las normas de clasificacion o reciclaje de
residuos podria provocar la imposiciéon de una multa. El dispositivo
y sus piezas se fabrican, para su eliminacién, de conformidad con
las normativas nacionales o regionales.



Seguridad y rendimiento

Declaracién FCC

Declaracion 15.21 de la Comision Federal de Comunicaciones
(FCO)

Se advierte a los usuarios de esta informacion que los cambios
o modificaciones no aprobados expresamente por la parte
responsable del cumplimiento podrian invalidar la autoridad del
usuario para utilizar el equipo.

15105 (b)

Este equipo se ha probado y cumple los limites de los dispositivos
digitales de clase B, de conformidad con la seccion 15 de las
normas de la FCC.

Estos limites estan disefados para proporcionar una proteccion
razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion
residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia
de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las
instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales en las
radiocomunicaciones. Sin embargo, no hay garantia de que no se
produzcan interferencias en una instalacion en concreto. Si este
equipo provocase interferencias en la recepcion de senales de
radio o television, algo que puede comprobarse apagando y en-
cendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir
dichas interferencias aplicando alguna de las medidas siguientes:
- Reorientar o reubicar la antena receptora.

- Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

- Conectar el equipo a una toma de un circuito distinto al del

receptor.
- Consultar al distribuidor o a un técnico de radio y television
en caso necesario.

Este dispositivo cumple con la seccion 15 del reglamento de la
FCC. Su uso queda sujeto a las siguientes dos condiciones:

1) este dispositivo no puede provocar interferencias perjudiciales
y 2) este dispositivo debe aceptar cualquier recepcién de interfer-
encia, incluidas aquellas que pudieran provocar un funcionamiento
no deseado del mismo.

Declaracion sobre la exposicion a la radiacion de RF de la FCC:
Este equipo cumple con los limites de exposicidn a la radiacion de
la FCC establecidos para un entorno no controlado. Los usuarios
finales deben seguir las instrucciones especificas de funcionami-
ento para cumplir con la exposicién a la RF.

Este transmisor no debe ubicarse ni utilizarse conjuntamente con
otras antenas o transmisores. Este dispositivo cumple con los
estandares RSS exentos de licencia de Industry Canada. Su uso
queda sujeto a las siguientes dos condiciones: (1) este dispositivo
no puede provocar interferencias y (2) este dispositivo debe
aceptar cualquier interferencia, incluidas aquellas que pudieran
provocar un funcionamiento no deseado del mismo
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Declaracion de la RF

Guia y declaracién del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

Este tensiometro inteligente con ECG y estetoscopio digital esta disefiado para su uso
en el entorno electromagnético descrito a continuacion. El cliente o usuario del ten-
simetro inteligente con ECG y estetoscopio digital debera garantizar que el dispositivo

se utiliza en el entorno descrito.

Prueba de emisi c Entorno ético: guia

Este tensiometro inteligente con ECG
EMISIONES CE Grupo 1 y estetoscopio digital utiliza energia de
CISPRI

Emisiones de energia

renovable CISPR1I Clase B

RF solo para su funcionamiento interno.
Por consiguiente, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que
provoquen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones armonicas
IEC 61000-3-2

No procede.

Fluctuaciones de voltaje/
Emisiones de parpadeo  No procede.
IEC 61000-3-3

Este tensiometro inteligente con ECG
y estetoscopio digital se puede usar en
todo tipo de establecimientos, incluidos
los domésticos y los conectados
directamente a la red publica de bajo
voltaje que abastece a los edificios de
viviendas.

Declaracion: emisiones electromagnéticas
e inmunidad

Para equipos y sistemas que no son de asistencia vital y estan especificados para su uso
exclusivo en un lugar protegido.

D i6n de inmuni ética del tensiometro i
y estetoscopio digital

con ECG

Este tensiémetro inteligente con ECG y estetoscopio digital esta disefiado para su
uso en el entorno electromagnético descrito a continuacion. El cliente o usuario del
tensiémetro inteligente con ECG y estetoscopio digital debera garantizar que el
dispositivo se utiliza en el entorno descrito.

Prueba de IEC 60601 nivel de  Nivel de cu-  Entorno electromagné-
inmunidad prueba mplimiento tico: guia

Realizado 3 Vrms N/A N/A

RFIEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF radiada IEC 3 V/m N/A Los equipos de comuni-

61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz cacion por RF portatiles y
moviles no se deben utilizar
a una distancia de separa-
cion de ninguna pieza del
equipo o sistema (o que
incluye los cables) inferior

a la recomendada, calcu-
lada mediante la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor. Pueden produ-
cirse interferencias cerca de
equipos marcados con el
siguiente simbolo: ¢




135
Declaracion: inmunidad electromagnética

El sistema de este tensidmetro inteligente con ECG y estetoscopio digital esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o

usuario del tensiémetro inteligente con ECG y digital deberd garantizar que el dispositivo se utiliza en el entorno descrito.
Prueba de inmunidad  IEC 60601 nivel de prueba Nivel de cum- Entorno electromagnético: guia
plimiento
Descarga electrostatica Contacto: +8 kV Contacto: Los suelos deben ser de madera, hormigon o baldosas de ceramica. Si estan recubiertos de mate-
(ESD) IEC 61000-4-2 Aire: +2 kV, +4 kV, +8 kV, 8 kV rial sintético, la humedad relativa debe ser, como minimo, del 30 %.
+5kV Aire: £2 kV,
4 kV, 8 kV,

kv [Es |

Transitorio eléctrico 2 kV para lineas de alimentacion  N/A La capacidad de la red eléctrica debe ser similar a la de un entorno comercial u hospitalario normal
rapido/ 1KV para lineas de entrada/salida N/A

en rafagas IEC

61000-4-4

Sobretension IEC Modo diferencial de 1kV N/A La capacidad de la red eléctrica debe ser similar a la de un entorno comercial u hospitalario normal
61000-4-5 Modo comun de 2 kV N/A

Caidas de voltaje, -5% UT (95 % de caidaen UT)  N/A La capacidad de la red eléctrica debe ser similar a la de un entorno comercial u hospitalario normal
interrupciones cortas y  para ciclo de 0,5, -40 % UT Si el usuario del equipo o sistema requiere un funcionamiento ininterrumpido durante los cortes de
variaciones de tension (60 % de caida en UT) durante 5 red eléctrica, se recomienda la conexion del equipo o sistema a una fuente de alimentacion continua
en las lineas de entrada  ciclos, -70 % UT (30 % de caida 0 a una bateria.

de la fuente de en UT) durante 25 ciclos, -5 % UT

alimentacion (95 % de caida en UT) durante

IEC 61000-4-11 5 seg.

Campo magnético de 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia de alimentacion deberian ser, al menos, los niveles carac-
frecuencia de alimen- 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz o teristicos de un entorno comercial u hospitalario tipico.

tacién (50/60 Hz) IEC 60 Hz

61000-4-8
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Garantia

Garantia limitada de dos (2) afios
de Withings: Withings BPM Core |

i6 o inteli con i6
wifi | ECG | Estetoscopio digital.
Withings, con sede en 2 rue Maurice
Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,
Francia («Withings») ofrece garantia
del hardware del producto de la marca
Withings («Producto Withings»)
ante defectos de materiales o de
fabricacion siempre y cuando el
producto se use de forma habitual
seguin las indicaciones publicadas por
Withings durante un plazo de DOS (2)
ANOS a partir de la fecha de compra
por parte del usuario final («Periodo
de garantia»). Las recomendaciones
publicadas por Withings incluyen, entre
otros aspectos, la informacion indicada
en las especificaciones técnicas, las
instrucciones de seguridad o la guia de
inicio rapido. Withings no garantiza el
funcionamiento constante y sin errores
de sus productos. Withings no es
responsable de los dafos causados por
el incumplimiento de las instrucciones
de uso de sus productos.

OéNecesitas ayuda?
= withings.com/support

Fabricante:
WITHINGS,

2025 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIA
+33141460460

c € Marcado CE
1282

P22 Entrada de agua o particulas

Mantenga el producto seco en todo
momento

Limite de temperatura
Limitacion de presién atmosférica
Limitacién de la humedad

Residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos

Componente del tipo BF (brazalete)

= Corriente directa

Lea este manual antes de usar

@ Marca de cumplimiento normativo MCN

CE1232>§§

Banda de frecuencia:
2402 - 2480 MHz 12822460
Potencia méxima de salida: 4,45 dBm

Por la presente, Withings declara que el dispositivo Withings
BPM Core cumple con los requisitos esenciales y otros
requisitos pertinentes de las Directivas de la UE vigentes. La
declaracion de conformidad se puede consultar en: withings.
com/compliance

Persona responsable del Reino Unido:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL
InternationalCompass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24 9BZ Reino Unido

Patrocinador australiano:

Emergo Australia

Level 20, tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sidney,
NSW 2000, Australia

Representante e importador
autorizado para Suiza
MedEnvoy Suiza
Gotthardstrasse 28-6302 Zug
Suiza



Obsah baleni

1

Withings BPM Core

-

USB nabijeci kabel

PFirucka pro rychly start a pfirucka
k produktu

Dulezita informace

NeZ zacnete pouzivat BPM Core znacky Withings, projdéte si
informace uvedené v této pfirucce:

Budete-li potfebovat pomoc s nastavenim, pouzivanim ¢i udrz-
bou zafizeni nebo nahlasit neobvykly chod ¢i udalosti, kontaktu-
jte spolecnost Withings.

Pristroj obsluhuje uzivatel.

Jakykoli vazny incident, k némuz doslo v souvislosti s produktem
BPM Core spolecnosti Withings, je tfeba nahlasit spole¢nosti
Withings a pFislusnym ufadiim v zemi vaseho bydlisté.

Abyste mohli pouzivat BPM Core znacky Withings, potfebujete
k jeho instalaci zafizeni s operacnim systémem iOS (14.0 nebo
vy$8i) nebo Android (8.0 a vyssi). Poté na vas mlze byt vyrobek
pouzivan bez vaseho mobilniho zafizeni diky Wi-Fi a Bluetooth®
pripojeni.

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,

92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCIE
2023 +33141460460

Distribuovano
spoleénosti Withings Inc.,

225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110 UsA

Zamyslené pouziti
BPM Core znacky Withings
je digitaIni monitor urceny

k méfeni krevniho tlaku a
tepové frekvence, zdznamu
jednosvodového EKG za
ucelem detekce fibrilace sini
a k odhaleni onemocnéni
srdecni chlopné (aortalni
stendza, aortalni regurgitace,
mitraIni regurgitace). Zafizeni
je urceno k pouziti u dospélé
lidské populace s obvodem
paze od 22 cm do 42 cm.
BPM Core znacky Withings je
zdravotnické zafizeni. Pokud
jsou indikovany hodnoty
hypertenze, fibrilace sini
(AFib) nebo VHD, obratte se
na svého lékare.
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Varovani a bezpecnostni upozornéni

- Neohybejte manzetu nasilim.

- Nenafukujte manzetu, pokud neni omotana kolem paze.

- Chrante pred padem, silnymi ndrazy a vibracemi.

- Neprovadéjte méreni po koupani, piti alkoholu, koureni, cviceni
nebo jidle.

- Neponofujte manzetu do vody.

- Nepouzivejte s kardiostimulatorem, defibrildtorem nebo jinymi
implantovanymi elektronickymi zarizenimi.

- Pouzivejte pouze na dospélych.

- Nepouzivejte na déti nebo zvifata.

Béhem téhotenstvi nebo pokud trpite arytmii a arteriosklerézou se
poradte s Iékarfem.

Pred pouzitim tohoto inteligentniho monitoru krevniho tlaku s EKG
a digitalnim stetoskopem si peclivé prectéte tuto cast.

Vzdy se poradte s lékafem. Samodiagnostika vysledk( méfeni a
samolécba jsou nebezpecné. Osoby se zavaznymi problémy s
pritokem krve nebo s poruchami krevniho obéhu by se mély pred
pouzitim monitoru krevniho tlaku poradit s Iékafem. Nafouknuti
manzety muze zpUsobit vnitini krvaceni. Provozni faktory, jako
jsou casté arytmie, predcasné srdecni tepy, arteriosklerdza, Spatna
perfuze, cukrovka, vék, téhotenstvi, preeklampsie nebo onemoc-
néni ledvin, mohou ovlivnit vykon automatizovaného sfygmo-
manometru a/nebo naméfené hodnoty krevniho tlaku. Jedna se o
presné méici zafizeni, kterému mohou laici rozumeét, ale i tak by
se s nim mélo zachazet opatrné. Vystaveni zafizeni dlouhodobému

vlivu zmolk(, prachu nebo slune¢niho zareni mize zkrétit Zivot-
nost zafizeni nebo jej poskodit. Poskozend manzeta nebo senzor
mohou vést k nespravnému méreni. Port USB je urcen pouze k
dobijeni zafizeni. Casti pFichazejici do styku s pokozkou: manzeta
a elektrody. Méfeni mohou byt ovlivnéna extrémnimi teplotami,
vlhkosti a nadmorskou vyskou.

- Nenechavejte monitor krevniho tlaku bez dozoru s détmi. MGze
dojit k uskrceni.

- Nepouzivejte monitor krevniho tlaku k zadnému jinému ucelu nez
k méfeni krevniho tlaku, zdznamu EKG a zdznamu srdecnich ozev.
- Nerozebirejte monitor krevniho tlaku.

- Monitor krevniho tlaku nepouzivejte v jedoucim vozidle ¢i letadle.
- Nepouzivejte zafizeni se zapojenym kabelem USB.

- Jednotkou prudce netfepejte.

- Nespravny trvaly tlak manzety nebo pfili§ castd méreni mohou
narusit krevni tok a zpUsobit zranéni uzivatele. Zkontrolujte, zda
pouzivani zafizeni nevede k delsimu zhorseni krevniho obéhu.

- Nepouzivejte manzetu na pazi uzivatele, pokud ma zranéni nebo
|ékaFské osetfeni, mohlo by to zpUsobit dalsi zranéni.

- Pokud jste podstoupili mastektomii, poradte se pred pouzitim
tohoto monitoru s Iékafem.

- Pouzivani zafizeni mlze doc¢asné zpusobit ztratu funkce pros-
tredku, ktery se pouziva soucasné na stejné koncetiné.

- Nepouziveijte, pokud mate vrozenou kardiomyopatii, aor-
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Varovani a bezpecnostni upozornéni

to-vendzni pistél, plicni patologii, protetickou srdecni chlopen, pokud jste na dialyze ledvin nebo pokud jste hemodynamicky nestabilni.
- Podle nafizeni REACH 1907/2006 existuije riziko tykajici se olova, PZT, DEHP, DBP, SCCP a D6.

Typy méreni
BPM Core znacky Withings umoziuje provadét dva druhy méreni:

- Méreni krevniho tlaku a srdecniho tepu, které pouziva manzetu jako senzor.

- Zaznam EKG a srdecnich ozev, ktery pouziva tfi elektrody (dvé uvnitf manzety, treti na kovové trubici) a stetoskop (kruhovy bily senzor
na manzeté).

Pred mérenim

Pfed méfenim provedte nasledujici:

- Vyberte si klidnou, tichou mistnost, kde méreni provedete.

- Ujistéte se, Ze mate zidli s opérkou zad, a stll nebo loketni opérku, na kterou mdzete polozit ruku.

- Zarizeni pouzijte na levé horni ¢asti paze.

- Béhem méfeni nemluvte ani se nepohybuijte.

- Pouzivejte pouze jednu vrstvu odévu, kterd by neméla zakryvat levou ruku. Elektrody by mély byt v kontaktu s pokozkou.
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Jak provadét méreni

1 - Posadte se do pohodiné
polohy, neméjte zkfizené nohy,
méjte nohy polozené naplocho
na podlaze, paze a zada po-
deprené. Odkryjte levou ruku.
Pred prvnim mérenim si dopre-
jte Sminutovy odpocinek.

3 - Pro méfeni krevniho tlaku
Polozte levou pazi na stdl,
manzetu méjte na urovni srdce
a dlan smérujici vzhlru. Ujistéte
se, Zze se manzeta nedotyka levé
strany hrudniku. Vase ruka by
méla pohodIné a bez namahy
spocivat na stole.

Béhem méfeni nemluvte ani se
nepohybujte.

2 - Utahnéte manzetu kolem
paze. Stetoskop musi sméfovat
k hrudnimu kosi, pficemz kovova
trubka musi sméfovat doli asi
2,5 cm nad loket.

4 - Pro zéznam EKG a srdecnich
ozev:

Prebyte¢na manzeta nesmi
prekryvat stetoskop. Pfi tomto
méfeni byste méli umistit ste-
toskop do kontaktu s hrudnikem
a obé elektrody uvnitf manzety
by se mély dotykat kiize. B&hem
méfeni se ujistéte, ze je ste-
toskop v kontaktu s hrudnikem.
Béhem méfeni nemluvte ani se
nepohybujte.

Dychejte normalné. Levou ruku
nemusite pokladat na sttl.




Standardni rezim

1- V tomto rezimu budou provedena dvé méreni za sebou. Prvnim je méreni krevniho tlaku, které
byste méli provést v poloze popsané na str140. Druhym je kombinované méfeni EKG a srdecnich
ozev pomoci stetoskopu.

2- Stisknéte tlacitko. Na displeji se zobrazi ,START". Méfeni spustite opétovnym stisknutim
tlacitka.

3- Kdyz se na obrazovce zobrazi vyobrazeny piktogram, znamena to, ze méfeni krevniho tlaku je
dokonceno a ze nyni prejdete k zaznamu signalu EKG a stetoskopu.

Nastavte polohu paze tak, aby stetoskop sméroval k hrudi, a polozte ruku na kovovou trubici,
abyste zajistili pfesné méfeni. Mlizete sundat ruku ze stolu a sledovat pozici popsanou na str.
140.
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Dalsi rezimy méreni

1- Kdyz stisknete tlacitko pro spusténi BPM Core znacky
Withings, mlzete také vybrat moznost ,Start x3“ nebo

L,ECG" prejetim po svételné stopé na obrazovce. Moznost
,Start x3“ spusti tfi méfeni krevniho tlaku za sebou a poté
EKG a stetoskop. Moznost ,ECG* bude zaznamenavat pouze
signaly EKG a stetoskopu. Ujistéte se, ze pro kazdy typ méreni
pouzivate spravnou polohu ramene. Pokud se na obrazovce
objevi chybové hlaseni, prectéte si vysvétleni zobrazené v
aplikaci a postupy pro Feseni problému popsané na str. 144,

LED barevné znaceni

LED displej na BPM Core znaéky Withings muize byt:

Modry: Ipokud BPM Core znac¢ky Withings jesté nebyl sparovan s mobilnim zafizenim.

Zeleny: pro méfeni optimalniho a normalniho krevniho tlaku. LED m(ze také svitit zeleng, pokud byl BPM Core znac¢ky Withings
sparovan s mobilnim zafizenim.

Oranzovy: pro méfeni vysokého normalniho krevniho tlaku. LED dioda mUze byt také oranZzova, pokud ma BPM Core znacky
Withings vybitou baterii (stale Ize provést méreni) nebo pokud béhem jednoho z méfeni béhem rezimu méreni x3 dojde k chybé.
V rezimu x3 se mUze zobrazit kratké zobrazeni CHYBY (ERROR) a rozsvitit oranzova LED dioda, ale poté se zobrazi moznost
restartovat méreni. Pokud se vam pri druhém pokusu nepodafi ziskat vysledek, LED dioda se rozsviti ¢ervené.

Cervena: Pii zjisténi hypertenze (stupen 1, 2, 3) nebo izolované systolické hypertenze. LED dioda méze byt také ¢ervena, pokud
ma BPM Core znacky Withings vybitou baterii nebo pokud béhem méfeni krevniho tlaku nebo stetoskopu dojde k chybé.
RuUZova: pokud stisknete a podrzite tla¢itko monitoru po dobu 6 sekund, dokud se neotevie nabidka Nastaveni (Settings) a na
displeji se nezobrazi ,Training”. LED dioda mUze svitit také rdzové, pokud byl BPM Core zna¢ky Withings resetovan do tovarniho
nastaveni

Upozornéni: Barva LED zobrazena na zafizeni se muze liit v zavislosti na klasifikacnich pokynech vadi zemé. Dalsi informace o klasifikaci méfeni krevniho tlaku
naleznete na strance support.withings.com.



VHD detekce

Informace tykajici se VHD detekce jsou k dispozici v aplikaci
Withings.

Vykon EKG

Klinicky vykon

Schopnost EKG algoritmu presné klasifikovat EKG z hlediska
AFib a sinusového rytmu byla testovana v klinické studii 115
pacientl. Klasifikace rytmu 12svodového EKG kardiologem
byla porovnana se soucasnou klasifikaci EKG zaznamenanou
monitorem BPM Core znacky Withings.

Citlivost (%) Specifi¢nost

Fibrilace sini 94.57 93.56

Pozitivni pfedvi-
Citlivost (%) datelnost (%)

Normalni sinusovy

93.76 93.78
rytmus

Podrobné zobrazeni vysledkd zaznamu EKG v mobilni aplikaci.

Vystupy BPM Core znacky Withings

Méfeni Displej

Vyklad

SsYs 127 Systolicky krevni tlak v mmHg
Krevni tlak
DIA 82 Diastolicky krevni tlak v mmHg
HR 65 Tepové frekvence v tepech za minutu
EKG ECG NORMAL EKG signal ukazuje normalni sinusovy rytmus.

ECG AFIB EKG signal ukazuje riziko fibrilace sini.

HIGH HR - Zaznam nevykazuje Zadné znamky fibrilace sini,

NO AFIB ale kompletni diagnostika neni mozné pfi tepoveé
frekvenci vy$si nez 100 tepli za minutu. Aby bylo
mozné ziskat Gplnou analyzu, musi byt tepova
frekvence béhem zaznamu nizsi nez 100 tepi za
minutu.

£CG LOW HR Ziskanou tepovou frekvenci nelze klasifikovat jako
zaznam. Aby bylo mozné ziskat Uplnou analyzu, musi
byt tepova frekvence béhem zaznamu vyssi nez 50
tepd za minutu,

£CG TOO Nahravka je pfilis rusiva na to, aby mohla byt

NOISY Klasifikovana. Informace o spravnych gestech, ktera je
teba prijmout, a gestech, kterym je treba se vyhnout,
prectéte si oddil osvédcenych postup

ECG Neprikazné vysledky

INCONCLUSIVE
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Reseni problému
Pokud problém nemuzete vyfesit pomoci nasledujicich pokynd pro Feseni problému, obratte se na spole¢nost Withings nebo
navstivte adresu: withings.com/support

Problém Reseni

Zadné vysledky EKG méfeni Ujistéte se, ze i elektrody jsou v pfimém kontaktu s pokozkou. V pFipadé potieby je ocistéte papirovym kapesnikem
Nelze provést analyzu onemocnéni srdeéni Zkontrolujte polohu stetoskopu. Plochy povrch musi byt v kontaktu s hrudnikem.

chlopné Ujistéte se, ze jste provedli pozadovany pocet méfeni potiebnych pro ziskéni namérenych hodnot.

Nafouknuti nelze provést 1. Zkontrolujte polohu manzety, manzetu spravné upevnéte a znovu zméte krevni tlak.

nebo nedochazi k nardistu tlaku. 2. Zkontrolujte pipojeni monitoru krevniho tlaku k zafizeni i0S nebo Android.

Na zafizeni se zobrazuje ikona vybité baterie. Nabijte zafizeni dodanym kabelem.

Nelze zméfit krevni tlak a

aplikace zobrazuje chybové hlaseni. 1. Znovu utédhnéte manzetu.

2. Uvolnéte se a posadite se.
3. Bdhem méfent udrzujte manzetu na stejné trovni, jako mate srdce.

4. B&hem méfeni budte potichu a v klidu.

5. Pokud méte zavazny problém se srdeeni &innosti, krevni tlak nemusi byt spravné naméfen.

Za normalnich okolnosti se méfeni provadéné doma 1. Odchylka je zpisobena rozdilnymi prostredimi.
mize liSit od méfeni provadénych v lékarském 2. Krevni tlak se méni podle fyziologického nebo psychologického stavu méfené osoby.
prostredi. 3. Fibrilace sini nemusi byt ve svych ranych stadiich trvala.

4. Naméfené hodnoty ukazte svému lékafi.
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Specifikace a technické udaje

Popis produktu: Automaticky elektronicky monitor krevniho tlaku se stetoskopem, elektrokardiogramem a
snimacem srdecniho tepu.

Model: WPM0O4

Metoda méreni krevniho tlaku: Oscilometrickd metoda s manzetou

Nafouknuti manzety: Automatické nafouknuti vzduchovym ¢erpadlem pfi 5 mmHg/s

Senzor tlaku: Senzor méfidla

Rozsah méreni (tlak): O az 285 mmHg, DIA 40 az 130 mmHg, SYS 60 az 230 mmHg

Rozsah méfeni (puls): 40 az 180 uder(/min

Pfesnost snimace tlaku: V rozmezi +- 3 mmHg nebo 2 % odectu

Klinicka pfesnost (krevni tlak): Vykonnost BPM Core znacky Withings pfi méreni krevniho tlaku byla validovana
v klinické studii. Vysledky jsou v mezich ptijatelnosti definovanych mezindrodné uznavanou normou hodnoceni
monitord krevniho tlaku ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 a AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018
vypracovanou Evropskou spole¢nosti pro hypertenzi (European Society of Hypertension), Britskou spole¢nosti pro
hypertenzi (British Hypertension Society) a Asociaci pro pokrok v lékafské instrumentaci / Americkou kardiolog-
ickou asociaci (Association for the Advancement of Medical Instrumentation/American Heart Association). Vice
informaci najdete na: withings.com/support

Pfesnost (puls): V rozmezi +-5 % odectu

Senzor: Polovodic¢ovy senzor tlaku

Provozni podminky: 5 az 40 °C, relativni vihkost 15 az 90 %, atmosféricky tlak 86 kPa ~ 106 kPa 2000 m
Skladovaci a pfepravni podminky: -25 az 70 °C, relativni vihkost 10 az 95 %, atmosféricky tlak 86 kPa ~ 106 kPa,
Maximalni nadmorska vyska: 2000 m

Typ paze: Pouziti na levé ruce

Vnitfni zdroj napajeni: 3,6 Vdc Lithium-iontova baterie

Hmotnost: Pfiblizné 430 g

Predpokladana minimalni zivotnost vyrobku: 3 roky

Bezdratovy pFenos: Wi-Fi a BLE

Upozornéni: Specifikace se mohou zménit bez predchoziho ozndmeni nebo jakékoli povinnosti ze strany vyrobce.



Po pouziti

Cisténi

- Zatizeni ¢istéte mékkym a suchym hadfikem. Spinu na manzeté
Ize Cistit vihkym hadfikem a mydlem.

- Nepouzivejte ¢inidla na bazi alkoholu nebo rozpoustédia.

- Zarizeni a manzetu neoplachuijte velkym mnozstvim vody.

- Neponotujte zafizeni ani zadnou jeho soucast do vody.

Skladovani

- Zarizeni a jeho soucasti skladujte na cCistém a bezpecném misté.

- Pokud se podminky skladovani lisi od podminek pouziti uve-
denych v tomto dokumentu, vyckejte pred mérenim 30 minut.

Udrzba

Pokud problém nemUizete vyfesit pomoci pokynd pro Fedeni
problémU, vyzadejte si servis od svého prodejce. Vyrobce
poskytne na vyzadani schémata zapojeni, seznamy soucasti,
popisy, pokyny pro kalibraci nebo jiné informace, které pomohou
zaméstnanclm vyrobce nebo autorizovanému zastupci pfi
opravach. Obecné se doporucuje provadét kontrolu zafizeni
kazdé 2 roky, aby bylo zajisténo fadné fungovani a pfesnost.
Nepouzivejte pristroj pfi provadéni udrzby.

Evropa - EU prohlaseni o shodé

Spolecnost Withings timto prohlasuje, ze zafizeni Withings BPM
Core vyhovuje zakladnim pozadavkim i dalsim relevantnim
pozadavkdm platnych smérnic a pfedpist EU. Uplné znéni pro-
hlaseni o shodé najdete na adrese: withings.com/compliance

Likvidace
E Uplatnéni evropské smérnice 2012/19/EU pro sniZeni pouzivani

nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a
pro likvidaci odpadu. Tento symbol umistény na zafizeni nebo jeho
baleni znamena, Ze na konci jeho Zivotnosti nesmi byt vyrobek
likvidovan s domacim odpadem.

Na konci zivotnosti zaFizeni jej uzivatel musi dorucit do sbérnych
stiedisek pro elektricky a elektronicky odpad, nebo jej pfi koupi
nového zafizeni vratit prodejci. Samostatna likvidace vyrobku
brani moznym negativnim diisledkiim pro Zivotni prostredi a zdravi
vyplyvajicim z nedostateéné likvidace. Umozfiuje také vyuZiti
materiali, z nichz je zafizeni vyrobeno, s cilem usetfit energii a
zdroje a zabranit negativnim u¢inkim na Zivotni prostredi a zdravi.
Za nedodrzeni pravidel pro tfidéni nebo recyklaci odpadu méze
byt uzivateli ulozena pokuta. Zafizeni a jeho &asti jsou vyrobeny s
ohledem na likvidaci, podle potfeby, v souladu s narodnimi nebo
regionalnimi pfedpisy.



Bezpecnost a funkce

Prohlaseni FCC

Prohlaseni Federalni komise pro komunikace (FCC) 15.21
Upozoriujeme, ze jakékoli zmény a Upravy, které vyslovné
neschvalila strana zodpovédna za soulad s nafizenim, mohou
anulovat opravnéni uzivatele zafizeni provozovat.

15.105(b)

Toto zafizeni bylo testovano a je v souladu s omezenimi pro elek-
tronicka zafizeni tridy B, dle ¢asti 15 smérnic FCC.
Tato omezeni byla zavedena, aby zajistila ochranu pred
nezadoucim rusenim pfi instalaci v rezidencnich oblastech. Toto
zafizeni vytvaFi, vyuzivd a mGze vyzarovat vysokofrekvencni en-
ergii a, pokud neni instalovano a vyuzivano v souladu s navodem,
muze zpUsobovat nezadouci ruseni s jinou radiovou komunikaci.
Neexistuje ovsem zaruka, Ze u konkrétni instalace k ruseni
nedojde. Jestlize zafizeni zpUsobuje ruseni pfijmu rozhlasového a
televizniho signalu, coz Ize zjistit jeho vypnutim a zapnutim, do-
porucuje se zkusit ruseni odstranit jednim z nasledujicich zpGsob:
- Presmérovat nebo premistit pfijimaci anténu.
- Zvétsit vzdalenost mezi zafizenim a prijimacem.
- Pripojit zafizeni k zasuvce jiného okruhu, nez k jakému je pripojen
prijimac.
- Obrétit se pro pomoc na prodejce nebo na zkuseného rozhlas-
ového/televizniho

technika.

Tento produkt je v souladu s ¢asti 15 smérnic FCC. Provoz podléha
nasledujicim dvéma podminkam:

(1) Toto zatizeni nesmi plsobit kodlivé ruseni a (2) musi byt
schopné provozu i pfi ruseni plsobeném jinymi zafizenimi, véetné
rudeni, které mlze mit nezadouci vliv na jeho provoz.

Prohlaseni o vystaveni RF zareni FCC:

Toto zarizeni spliuje limity pro vystaveni zafeni FCC stanovené
pro nekontrolované prostredi. Koncovi uzivatelé musi dodrzovat
specifické provozni pokyny pro splnéni pozadavk( na vystaveni
radiofrekvenénimu zareni.

Tento vysila¢ nesmi byt umistén nebo provozovan spole¢né s jinou
anténou nebo vysilatéem. Tento produkt vyhovuje podminkam
kanadského ministerstva pramyslu pro bezlicenéni produkty.
Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam: (1) Toto zafizeni
nesmi pUsobit rudeni a (2) musi byt schopno pfijimat veskera
pFijata ruseni, a to véetné ruseni, kterd mohou zpUsobit nezadouci
chovani.
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Prohlaseni o RF

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Tento inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem je uréen pro
poutziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel inteli-
gentniho monitoru krevniho tlaku s EKG a digitainim stetoskopem by mél zajistit jeho
poutziti pravé v takovém prostiedi.

Elektromagnetické

Emisni zkouska Soulad M

prostedi - pokyny

Tento inteligentni monitor krevniho tlaku
EMISE CE s EKG a digitalnim stetoskopem vyuziva

Skupina 1 i nv

CISPR11 RF energii pouze pro svou vnitfni

funkci. RF emise jsou proto velmi nizké

a neni pravdépodobné, ze by zpisobily
Emise RE Trida B jakékoli ruseni blizkého elektronického
CISPR11 zafizeni.

harmonickych
1 IEC 61000-3-2

Tento inteligentni monitor krevniho
tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem je
vhodny pro pouziti ve viech zafizenich
véetné domacich zafizeni a zafizeni
pFimo napojenych na vefejnou nizkon-
apétovou napajeci sit, ktera zasobuje
budovy pouzivané jako obydli.

Neni k dispozici

Kolisani napéti / emise

blikani IEC 61000-3-3  Nent k dispozici

Prohlaseni - elektromagnetické emise a
odolnost

Pro zafizeni a systémy, které nepodporuii Zivot a jsou urceny pouze pro pouZiti ve
stingném prostoru

aseni o i krevniho tlaku s
EKG a digitalnim stetoskopem

Tento inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem je uréen
pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
inteligentniho monitoru krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem by mél zajistit
jeho pouziti pravé v takovém prostied.

Zkouska odolnosti Uroveii zkousky Uroven Elektromagnetické prostie-
60601 shody di - pokyny

Provedeno 3 Vrms Neni k Neni k dispozici

RFIEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz  dispozici

Vyzafovana 3V/m Neni k PFenosna a mobilni vyso-

RF IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz  dispozici kofrekvenéni komunikacni

Zzafizeni by se neméla
pouzivat ve vétsi blizkosti
Zadné casti zarizeni nebo
systému véetné kabell, nez
je doporuéena separaéni
vzdalenost vypoctend z
rovnice platné pro frekvenci
vysilace. K ruseni mize
dochéazet v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim
symbolem.




Prohlaseni — elektromagneticka odolnost

Tento inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem je uréen pro poutiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel inteligent-

niho monitoru krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem by mél zajistit jeho pouziti pravé v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti

Urovefi zkousky IEC 60601

Urovefi shody  Elektromagnetické prostFedi - pokyny

Elektrostaticky vyboj  Kontakt: 8 kV Kontakt: Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo keramické. Pokud jsou podiahy pokryty syntetickym
(ESD)IEC 61000-4-2  Vzduch: £2 KV, £4 kV, £8 kV, +8kV materidlem, relativni vihkost by méla byt alespofi 30 %
+15 kV Vzduch: 2
KV, +4 kV, +8
KV, +15 kV
Elektrické rychlé precho- 2 kV pro napajeci vedeni Neni k Kvalita hlavniho napajeni by méla byt podobna jako v typickém komerénim nebo nemocnicnim
dové jevy/ 1KV pro vstupni/vystupni vedeni  dispozici prostredi.
skupina impulzd IEC Neni k
61000-4-4 dispozici
Surge IEC 61000-4-5  Diferenciaini rezim 1kV Neni k Kvalita hlavniho napajeni by méla byt podobna jako v typickém komerénim nebo nemocniénim
Bézny rezim 2 kV dispozici prostred.
Neni k
dispozici
Poklesy napéti, -5% UT (95% pokles UT) Neni k Kvalita hlavniho napajeni by méla byt podobné jako v typickém komerénim nebo nemocninim
kratka preruseni a pro 0.5 cyklu, -40 % UT dispozici prostredi. Pokud uZivatel zafizenf nebo systému potebuje nepretrzity provoz béhem vypadki
kolisani napéti v (60% pokles UT) pro 5 cykl, hlavniho napajeni, doporucue se, aby bylo zafizeni nebo systém napajen z neprerusitelného zdroje
napajecim vstupnim  -70% UT (30% pokles UT) pro napajeni nebo z baterie.
vedeni 25 cykld, -5% UT
IEC 61000-4-11 (95% pokles UT) po dobu 5
sekund
Frekvence napajeni 30 A/m 30 A/m Magnetické pole sitové frekvence by mélo byt na Grovnich charakteristickych pro typické komercni
(50/ 60Hz) magnetické 50 Hz nebo 60 Hz 50 Hznebo  nebo nemocniéni prostred.
pole IEC 61000-4-8 60 Hz
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Zaruka

Dvouleta (2) omezend zaruka
spoleénosti Withings - BPM Core
znaéky Withings | Wi-Fi inteligentni
monitor krevniho tlaku | EKG | Digitalni
stetoskop.

Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux (dale

jen ,Withings*) poskytuje zaruku

na hardwarovy produkt znacky
Withings (déle jen , produkt
Withings") proti vadam materialu

a zpracovani pi bézném pouziti v
souladu se zvefejnénymi pokyny
Withings po dobu DVOU (2) LET od
data plvodniho nakupu koncovym
uzivatelem (dale jen ,zaru¢ni doba").
Mezi zverejnéné pokyny spolecnosti
Withings patfi mimo jiné informace
obsaZzené v technickych specifikacich,
bezpecnostnich pokynech nebo v
pfirucce pro rychly start. Spole¢nost
Withings nezarucuije, ze produkt bude
fungovat nepferusené a bez chyb.
Spole&nost Withings neodpovida za
&kody zplisobené nedodrzenim pokynti
pro pouzivani produktu Withings.

o Potrebujete
pomoc?
= withings.com/support

2023

€

1282

P22

@ Znacka shody s predpisy - RCM

&=’

Vyrobce

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIE

+33 141460460

Znagka CE

Vniknuti vody nebo &astic

Uchovéveijte v suchu

Teplotni limit

Limity atmosférického tlaku

Limity vihkosti

Odpadni elektricka a elektronicka zarizeni

Pouzita &ast typu BF (manzeta)

= Stejnosmérny proud

PFed pouzitim si pfe¢téte tuto pfirucku

CE1232>§§

Frekvenéni pasmo:
2402-2480 MHz 12822460
Maximalni vystupni vykon: 4,45 dBm

Spole&nost Withings timto prohladuje, Ze zafizeni Withings
BPM Core vyhovuije zakladnim pozadavkim i dalsim
relevantnim pozadavkim platnych smérnic EU. Prohlaseni o
shodé najdete na adrese: withings.com/compliance

O &dna osoba ve
Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ Spojené kralovstvi

Australsky sponzor:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000 Australie

Opravnény zastupce
a dovozce pro Svycarsko
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28-6302 Zug
Svycarsko



Zawartos¢é
opakowania

1

Withings BPM Core

-

Przewdd USB do tadowania

Instrukcja
szybkiego uruchamiania
i przewodnik po produkcie

Wazna informacja

Przed uzyciem produktu Withings BPM Core nalezy zapoznac sie
z informacjami zawartymi w niniejszym przewodniku:

Skontaktuj sie z Withings, jesli potrzebujesz pomocy w zakresie
konfiguracji, uzytkowania lub konserwacji urzadzenia, albo w celu
zgtoszenia nieprawidtowego dziatania lub usterki.

Uzytkownik jest zamierzonym operatorem.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzytkowaniem urzadze-
nia Withings BPM Core nalezy zgtaszac firmie Withings oraz
witasciwym organom w kraju zamieszkania.

Aby moc korzystac z cisnieniomierza Withings BPM Core, nalezy
zainstalowac¢ aplikacje na urzadzeniu z systemem iOS (14.0 lub
nowszym) lub Android (8.0 lub nowszym). Nastepnie produkt
moze by¢ wykorzystywany bez urzagdzenia mobilnego, za po-
moca tacza Wi-Fi lub Bluetooth®.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCJA

2023 +33141460460

Dystrybucja: Withings
Inc.,

225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110 UsA

Przeznaczenie

Withings BPM Core to
cyfrowy cisnieniomierz
przeznaczony do pomiaru
cisnienia krwi i tetna oraz
rejestracji jednokanatowego
EKG umozliwiajacego wykry-
cie migotania przedsionkow
oraz chordb zastawkowych
serca (zwezenia aorty,
niedomykalnosci aorty,
niedomykalnosci mitralnej).
Urzadzenie jest przeznaczone
do stosowania przez osoby
doroste, ktérych obwod
ramienia wynosi od 22 cm do
42 cm. Withings BPM Core
jest wyrobem medycznym.
Jesli pomiar wykaze wartosci
wskazujace na nadcisnienie,
migotanie przedsionkéw
(AFib) lub chorobe zastawek
serca, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

151



152

Ostrzezenia i uwagi dotyczace bezpieczenstwa

- Nie zginac¢ na site mankietu.

- Nie pompowac mankietu ramienia, gdy nie jest natozony na
ramie.

- Nie narazac cisnieniomierza na silne wstrzasy i drgania, ani nie
rzucac nim.

- Nie nalezy wykonywac pomiaréw po kapieli, spozyciu alkoholu,
paleniu tytoniu, ¢wiczeniu oraz jedzeniu.

- Nie zanurza¢ mankietu w wodzie.

- Nie uzywac w przypadku korzystania z rozrusznika serca, defi-
brylatora lub innego wszczepionego urzadzenia elektronicznego.
- Stosowac tylko u oséb dorostych.

- Nie wykonywac pomiaréw u dzieci ani zwierzat.

Osoby w ciazy lub z arytmia i stwardnieniem tetnic przed uzyciem
urzadzenia powinny skonsultowac sie z lekarzem.

Przed uzyciem inteligentnego cisnieniomierza z funkcjg EKG i
stetoskopem cyfrowym nalezy uwaznie przeczytac ten rozdziat
instrukcji obstugi.

Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Samodzielna diag-
noza, interpretacja wynikéw pomiardw oraz leczenie we wtasnym
zakresie jest niebezpieczne. Osoby z powaznymi problemami z
przeptywem krwi lub chorobami krwi powinny skonsultowac sie z
lekarzem przed uzyciem cisnieniomierza. Pompowanie mankietu
moze doprowadzi¢ do wewnetrznego krwawienia. Czynniki opera-
cyjne, takie jak powszechne zaburzenia rytmu serca, przedwcz-
esne pobudzenia komorowe, miazdzyca, nieprawidtowa perfuzja,
cukrzyca, wiek, cigza, stan przedrzucawkowy lub choroba nerek,

moga wptywac na wydajnosc¢ zautomatyzowanego sfigmo-
manometru lub wynik pomiaru cisnienia krwi. Jest to precyzyjne
urzadzenie pomiarowe przyjazne w uzytku dla uzytkownikéw
nieprofesjonalnych. Niemniej jednak, nalezy obchodzi¢ sie z nim
ostroznie. Dtugotrwaty kontakt urzadzenia z wtéknami i pytem
oraz wystawienie na dziatanie swiatta stonecznego moze miec¢
niekorzystny wptyw na jego trwatosc lub spowodowac uszkod-
zenie. Uszkodzenie mankietu lub czujnika moze by¢ przyczyna
nieprawidtowych wynikéw pomiaréw. Port USB nalezy wykorzy-
stywac wytacznie do tadowania urzadzenia. Czesci stykajace sie
ze skorg: mankiety i elektrody. Na wyniki pomiarow moga mie¢
wptyw ekstremalne temperatury, wilgotnos¢ oraz wysokos¢ nad
poziomem morza.

- Nie wolno pozostawiac ci$nieniomierza bez nadzoru w poblizu
niemowlat. Ryzyko uduszenia.

- Nie nalezy uzywac cisnieniomierza do celéw innych niz pomiar
cisnienia krwi, zapis EKG lub rejestracja rytmu serca.

- Nie wolno rozmontowywac cisnieniomierza.

- Nie uzywac cisnieniomierza w poruszajacym sie pojezdzie
(samochdd, samolot).

- Nie nalezy uzywac urzadzenia przy podtaczonym kablu USB.

- Nie potrzasac urzadzeniem gwattownie.

- Ciggte uciskanie mankietu lub zbyt czeste pomiary moga
zaktocac przeptyw krwi i spowodowac obrazenia u uzytkownika.
Nalezy sie upewnic, ze korzystanie z urzadzenia nie spowoduje
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Ostrzezenia i uwagi dotyczace bezpieczenstwa

dtugotrwatego ostabienia krazenia krwi.

- Nie zaktada¢ mankietu na zranione lub leczone ramie ze wzgledu na ryzyko spowodowania dalszych obrazen.

- W przypadku mastektomii przed uzyciem tego monitora nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

- Uzytkowanie urzadzenia moze tymczasowo spowodowac utrate funkcjonalnosci sprzetu, ktory jest uzywany jednoczesnie na tej samej
konczynie.

- Nie stosowac w przypadku wrodzonej kardiomiopatii, obecnosci przetoki aortalno-zylnej, patologii ptuc, protez zastawki serca, dial-
izoterapii nerek lub niestabilnosci hemodynamicznej.

- Istnieje ryzyko dotyczace otowiu, PZT, DEHP, DBP, SCCP i D6 zgodnie z rozporzadzeniem REACH 1907/2006

Rodzaje pomiaréw
Withings BPM Core umozliwia wykonanie dwdch rodzajow pomiardw:
- pomiar cis$nienia krwi i tetna, w ktérym mankiet wykorzystywany jest jako czujnik,

- zapis EKG i rytmu serca, do ktérego wykorzystywane sa trzy elektrody (dwie wewnatrz mankietu, trzecia na metalowej rurce) oraz

stetoskop (okragty biaty czujnik na mankiecie).

Przed pomiarem
Przed pomiarem nalezy:
- wybra¢ spokojne, ciche miejsce do wykonania pomiaru,

- przygotowac krzesto z oparciem oraz stot lub podtokietnik, aby oprzec ramie,

- pomiar wykonuije sie na lewym ramieniu,

- w trakcie pomiaru nie nalezy rozmawiac ani sie poruszac,

- podczas pomiaru nalezy pozostawic tylko jedng warstwe odziezy, ktéra nie powinna zakrywac lewego ramienia. Elektrody powinny
stykac sie ze skora.
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Jak wykonywaé pomiary?

1 - UsiadZz w wygodnej pozycji,
nogi nie skrzyzowane, stopy
ptasko na podtozu, ramie i pl-
ecy podparte. Odston lewe
ramie. Odpocznij 5 minut przed
pierwszym pomiarem.

3 - Pomiar cis$nienia tetniczego:
Potéz lewe ramie na stole,
mankiet powinien znajdowac sie
na poziomie serca, a wnetrze
dtoni powinno by¢ skierowane
ku goérze. Upewnij sig, ze manki-
et nie dotyka lewej strony klatki
piersiowej. Ramie powinno
spoczywac na stole wygodnie i
nie moze by¢ naprezone.

W trakcie pomiaru nie nalezy
rozmawiac ani sie poruszac.

2 - Zacisnij mankiet wokot ram-
ienia. Stetoskop powinien by¢
skierowany w strone klatki pier-
siowej, a metalowa rurka w dot,
okoto 2,5 cm powyzej tokcia.

4 - Zapis EKG i rytmu serca:
Zapas mankietu nie powinien
zachodzi¢ na stetoskop. Do
wykonania tego pomiaru ste-
toskop powinien przylegac do
klatki piersiowej, a dwie elektro-
dy wewnatrz mankietu powinny
stykac sie ze skora. Stetoskop
musi mie¢ kontakt z klatka
piersiowa podczas pomiaru.

W trakcie pomiaru nie nalezy
rozmawiac ani sie poruszac.
Oddychaj normalnie. Lewa reka
nie musi znajdowac sie na stole.




Tryb standardowy

1- W tym trybie urzadzenie wykonuje dwa pomiary z rzedu. Pierwszy z nich to pomiar cisnienia
tetniczego, ktéry nalezy wykonac w pozycji opisanej na str.154. Drugi to potaczony zapis EKG i
rytmu serca za pomoca stetoskopu.

2- Nacisnij przycisk. Na ekranie wyswietli sie napis ,START”. Nacisnij przycisk ponownie, aby
rozpoczac¢ pomiar.

3- Gdy na ekranie wyswietli sie pokazany piktogram, oznacza to, ze pomiar cis$nienia tetniczego
zostat ukoniczony, a urzadzenie rozpocznie zapis EKG i sygnatu ze stetoskopu.

Zmien potozenie ramienia, aby stetoskop znajdowat sie na klatce piersiowej, a nastepnie potdz
dton na metalowej rurce, aby umozliwi¢ doktadny pomiar. Mozna zdjac reke ze stotu i przyjac
pozycje opisana na str.154.
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Inne tryby pomiaru

1- Po uruchomieniu urzadzenia BPM Core mozna réowniez
wybrac tryb ,,Start x3” lub ,,EKG”, przesuwajac pasek na
ekranie. W trybie ,Start x3” urzadzenie wykonuje trzy
pomiary cisnienia tetniczego z rzedu, a nastepnie pomiar
EKG i rytmu serca za pomoca stetoskopu. W trybie ,ECG”
rejestrowane sa tylko sygnaty EKG i stetoskopu. Upewnij
sie, ze ramie znajduje sie we wtasciwej pozycji do kazdego
typu pomiaru. Jesli na ekranie pojawi sie komunikat o
btedzie, nalezy zapoznac sie z opisem wyswietlanym w
aplikacji oraz procedurami rozwigzywania problemow
opisanymi na str. 159.

Sygnalizacja za pomoca diody LED

Wskazania diody LED na urzadzeniu Withings BPM Core:

Swieci na niebiesko: jesli BPM Core nie zostat jeszcze sparowany z urzadzeniem mobilnym.

Swieci na zielono, jesli pomiary wykazaty, ze u pacjenta wystepuje prawidtowe i optymalne cisnienie tetnicze. Dioda LED moze
réwniez $wieci¢ na zielono, gdy BPM Core zostanie sparowany z urzadzeniem przenosnym.

Swieci na pomarariczowo, jesli pomiary wykazaty cinienie tetnicze w gérnej granicy normy. Dioda LED moze réowniez $wieci¢ na
pomaraniczowo, jesli bateria urzadzenia Withings BPM Core jest roztadowana (nadal mozna dokonac pomiaru) lub jesli podczas
jednego z pomiaréow w trybie ,x3” wystapit btad. Podczas pomiaru w trybie ,x3” moze pojawic sie krotki komunikat ,ERROR” i di-



Sygnalizacja za pomoca diody LED

oda LED réwniez zaswieci na pomaranczowo, po czym pojawi
sie opcja ponownego rozpoczecia pomiaru. Jesli urzadzenie
nie dostarczy wyniku przy drugiej probie pomiaru, dioda LED
zmieni kolor na czerwony.

Swieci na czerwono, jesli wykryto nadcisnienie (stopien 1, 2,
3) lub izolowane nadcisnienie skurczowe. Dioda LED moze
réwniez Swieci¢ na czerwono, jesli w urzadzeniu Withings
BPM Core nie ma baterii lub jesli podczas pomiaru cisnienia
tetniczego lub rejestracji sygnatu stetoskopu wystapit btad.
Swieci na rézowo: po naci$nieciu i przytrzymaniu przycisku
urzadzenia przez 6 sekund otworzy sie menu Ustawienia, a na
ekranie wyswietli sie komunikat , Training”. Dioda LED moze
réwniez swieci¢ na rézowo, gdy urzadzenie Withings BPM
Core zostato zresetowane do ustawien fabrycznych.

Uwaga: Kolor diody LED na urzadzeniu moze sig rézni¢ w zaleznosci od
wytycznych dotyczacych klasyfikacji w danym kraju. Wigcej informacji na
temat klasyfikacji pomiaréw cisnienia tetniczego mozna znalezé na stronie
support.withings.com.
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Wykrywanie choroby zastawek serca

Informacje dotyczace wykrywania choroby zastawek serca
mozna znalez¢ w aplikacji Withings.

Wydajnosé¢ badaniaEKG

Wydajnos¢ kliniczna

Zdolnos¢ algorytmu EKG w zakresie prawidtowego klas-
yfikowania zapisu EKG jako migotania przedsionkow lub

rytmu zatokowego zostata przetestowana w oparciu o dane
kliniczne pochodzace od 115 pacjentéw. Klasyfikacje rytmu
serca dla 12-kanatowego EKG wykonywanego przez kardiologa
poréwnano z jednoczesna klasyfikacja zapisu EKG zare-
jestrowanego przez urzadzenie Withings BPM Core.

Czuto$é(%) Specyfika
Migotanie przedsionkéw 94.57 93.56
Przewidywalnos¢
Czuto$é(%) dodatnia (%)
Prawidtowy rytm zatokowy 93.76 93.78

Zapis EKG w aplikacji mobilnej umozliwia szczegdtowa prez-
entacje wyniku.
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Gniazda wyjsciowe urzadzenia Withings BPM Core

Pomiar Wyswietlacz  Interpretacja
sys127 Wartos¢ ciénienia skurczowego w mmHg
Cisnienie
tetnicze DIA 82 Wartosé cignienia rozkurczowego w mmHg
HR 65 Tetno w uderzeniach na minute
EKG ECG NORMAL Sygnat EKG wskazuje na prawidtowy rytm zatokowy
ECG AFIB Sygnat EKG wskazuje na ryzyko wystapienia migotania przedsionkow
HIGH HR - Zarejestrowany sygnat nie wykazuje zadnych objawéw migotania przedsionkow, ale petna diagnoza nie jest mozliwa dla tetna powyzej 100
NO AFIB uderzen na minute. Aby uzyskac pefna analize, podczas rejestracii tetno musi wynosi¢ mniej niz 100 uderzer na minute.
£CG LOW HR Uzyskany pomiar tetna nie moze by¢ klasyfikowany jako zarejestrowany wynik. Aby uzyskac petna analize, podczas rejestracji tetno musi
wynosic wiecej niz 50 uderzen na minute.
ECG TOO Jest zbyt wiele zakiocen, aby zarejestrowany wynik mogt zostac sklasyfikowany. Zapoznaj sie z sekcja dotyczaca najlepszych praktyk, aby
NOISY poznac wiasciwe gesty, ktorych nalezy uzywac, oraz te, ktorych nalezy unika.
ECG Niejednoznaczne wyniki

INCONCLUSIVE



Rozwigzywanie probleméw

159

Jesli nie mozna rozwigzac problemu za pomoca nastepujacych instrukcji rozwigzywania problemow, skontaktuj sie z firma With-
ings lub sprobuj znalez¢é odpowiednie informacje na stronie: withings.com/support

Problem

Rozwigzanie

Brak wynikow dla pomiaru EKG

Upewnij sie, ze trzy elektrody stykaja sie bezposrednio ze skéra. W razie potrzeby wyczys¢ je chusteczka.

Nie mozna przeprowadzic¢ analizy
choroby zastawkowej serca

Sprawdz . Ptaska powierzchnia musi stykac sie z klatka piersiowa.
Upewnij sig, ze wykonano wymagana liczbe pomiaréw, aby uzyska¢ odczyt.

Nie mozna napompowac mankietu lub
cisnienie powietrza nie moze wzrosna¢

1. Sprawdz potozenie mankietu, prawidtowo zapnij mankiet i ponownie wykonaj pomiar cisnienia tetniczego
2. Sprawdz potaczenie cignieniomierza z ur iem z systemem iOS lub Andfroid

Na wyswietlaczu urzadzenia pojawita sie ikona niskiego
poziomu natadowania baterii

Nataduj baterie urzadzenia za pomoca kabla dofaczonego do zestawu

Nie mozna wykona¢ pomiaru cignienia tetniczego,
aw aplikacji wyéwietla sie komunikat o biedzie

1. Ponownie zapnij mankiet

2. Odprez sie i usiadz

3. Podczas pomiaru mankiet musi znajdowac sie na wysokosci serca

4. Podczas pomiaru zachowaj cisze i Spokoj

5. Jesli u pacjenta wystepuje powazny problem z rytmem serca, pomiar ciénienia tetniczego moze nie zosta¢
prawidtowo wykonany

Pomiar wykonany w domu w normalnych
okolicznosciach rézni sie od pomiaru wykonanego
w placéwce medycznej

1. Przyczyna sa réznice $rodowiska w obu miejscach

2. Ciénienie tetnicze zmienia sie w zaleznosci od stanu rego lub psyct
3. Migotanie przedsionkéw moze nie by¢ trwate we wczesnym stadium choroby
4. Pokaz lekarzowi zarejestrowane wyniki

badanej osoby
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Specyfikacje i parametry techniczne

Opis produktu: Automatyczny cisnieniomierz elektroniczny ze stetoskopem, elektrokardiogramem i czujnikiem tetna.

Model: WPMO4

Metoda pomiaru ci$nienia tetniczego: Metoda oscylometryczna

Napetnianie mankietu: Automatyczne pompowanie za pomoca pompy powietrza przy 5 mmHg/s

Czujnik cisnienia: Czujnik manometryczny

Zakres pomiaru (ci$nienie): 0-285 mmHg, rozkurczowe 40-130 mmHg, skurczowe 60-230 mmHg

Zakres pomiaru (tetno): 40 do 180 uderzen/min.

Doktadnos$é¢ czujnika ci$nienia: W granicach +/- 3 mm Hg lub 2% wartosci odczytu

Doktadnos¢ kliniczna (ci$nienie tetnicze): Skutecznos$¢ urzadzenia BPM Core w zakresie pomiaru cisnienia tetniczego zostata
potwierdzona w badaniu klinicznym. Wyniki mieszcza sie w akceptowanym zakresie okreslonym przez uznawany na catym
$wiecie standard oceny cisnieniomierzy ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 oraz AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018,
opracowany przez Europejskie Towarzystwo Nadcisnienia Tetniczego, Brytyjskie Towarzystwo Nadci$nienia Tetniczego oraz Sto-
warzyszenie na rzecz Rozwoju Aparatury Medycznej/Amerykanskie Towarzystwo Kardiologiczne. Aby uzyska¢ wiecej informacji,
przejdz do: withings.com/support

Doktadnos¢ (tetno): w granicach +/- 5% wartosci odczytu

Czujnik: Pétprzewodnikowy czujnik ci$nienia

Warunki pracy: 5-40°C, 15-90% wilgotnosci wzglednej, 86 kPa ~ 106 kPa, wysokos$¢: 2000 m

Warunki przechowywania i transportu: -25-70°C, 10-95% wilgotnosci wzglednej, cisnienie atmosferyczne 86 kPa ~ 106 kPa,mak-
symalna wysokos$¢ nad poziomem morza: 2000 m

Do uzytku na ramieniu: lewym

Wewnetrzne zrédto zasilania: Bateria litowo-jonowa 3,6 V DC

Waga: Ok. 430 g

Minimalny okres uzytkowania produktu: 3 lata

Transmisja bezprzewodowa: Bezprzewodowa transmisja Wi-Fi i BLE

Uwaga: Specyfikacje moga ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia oraz jakichkolwiek zobowigzan ze strony producenta



Po uzyciu

Czyszczenie

- Czysci¢ urzadzenie miekka, sucha szmatka. Zabrudzenia na
mankiecie mozna oczyscic¢ przy pomocy wilgotnej szmatki i
mydta.

- Nie uzywac srodkéw na bazie alkoholu lub rozpuszczalnikéw.
- Nie sptukiwac urzadzenia ani mankietu woda.

- Nie zanurzac urzadzenia ani zadnego z jego komponentow w
wodzie.

Przechowywanie

- Przechowywac urzadzenie i jego komponenty w czystym i
bezpiecznym miejscu.

- Jesli warunki przechowywania roznia sie od warunkdéw uzyt-
kowania podanych w niniejszym dokumencie, nalezy odczekaé
30 minut przed wykonaniem pomiaru.

Konserwacja

Jesli nie mozna rozwigzac problemu za pomoca instrukcji
rozwigzywania problemow, nalezy skontaktowac sie z dystry-
butorem. Na wniosek zainteresowanych producent udostepnia
schematy obwodow, wykazy czesci, opisy, instrukcje kalibracji
lub inne informacje, ktére pomoga personelowi producenta
lub upowaznionemu przedstawicielowi w naprawie urzadzenia.
Zaleca sie przeprowadzanie kontroli urzadzenia co 2 lata, aby
zapewnic jego prawidtowe funkcjonowanie i doktadnosc. Nie
nalezy uzywac urzadzenia podczas wykonywania czynnosci
konserwacyjnych.

Europa - Deklaracja zgodnosci UE

Withings niniejszym os$wiadcza, ze urzadzenie Withings BPM
Core spetnia konieczne wymagania i inne istotne warunki
okreslone w stosownych dyrektywach i przepisach obowiazuja-
cych w UE. Petna tres¢ deklaracji zgodnosci UE mozna znalezé
na stronie: withings.com/compliance

Utylizacja

E Wdrozenle europe]skle] dyrektywy 2012/19/UE w sprawue

uvzadxenlach elektrycznych i elektronicznych oraz usuwania
. Symbol umi na ur iu lub jego
I opakowaniu oznacza, Zze po okresu uzy ia nie
wolno wyrzucac¢ produktu razem z odpadami domowymi.

Po zakoriczeniu okresu uzytkowania urzadzenia uzytkownik

musi dostarczyc je do punktu zbiérki odpadoéw elektrycznych i
elektronicznych lub zwrécié je sprzedawcy przy zakupie nowego
urzadzenia. Utylizacja produktu oddzielnie od reszty odpadéw
zapobiega ewentualnym negatywnym konsekwencjom dla
srodowiska i zdrowia zwigzanym z nieodpowiednia utylizacja.
Umozliwia réwniez odzyskanie materiatow, z ktérych wykonano
urzadzenie, co pozwala ograniczy¢ zuzycie energii i zasobéw
oraz unikna¢ negatywnych skutkéw dla srodowiska i zdrowia
Nieprzestrzeganie zasad sortowania lub recyklingu odpadéw moze
skutkowac¢ natozeniem grzywny na uzytkownika. Urzadzenie oraz
jego czesci wyprodukowano z uwzglednieniem mozliwosci ich
utylizacji zgodnie z przepisami krajowymi lub lokalnymi.
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Bezpieczenstwo i wydajnosé

Oswiadczenie FCC

Oswiadczenie Federalnej Komisji acznosci (FCC) 15.21

Zmiany lub modyfikacje, na ktére strona odpowiedzialna za
zgodnos¢ z wymogami nie udzielita wyraznej zgody, moga spow-
odowac uniewaznienie zezwolenia na obstuge tego urzadzenia
przez uzytkownika. 15.105(b)

Na podstawie przeprowadzonych testéw stwierdzono, ze sprzet
dziata zgodnie z limitami dla urzadzen cyfrowych Klasy B, ktére
okreslono w czesci 15 przepiséw FCC.

Limity maja na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed sz-
kodliwymi zaktdceniami domowych instalacji. Sprzet ten generuje,
wykorzystuje i moze emitowac energie czestotliwosci radiowej.
Instalacja oraz korzystanie z urzadzenia w sposéb niezgodny z
instrukcja moga spowodowac szkodliwe zaktdcenia komunikacji
radiowej. Nie mozna jednak zagwarantowac, ze w przypadku
danej instalacji nie wystapia zaktocenia. Jezeli sprzet powoduje sz-
kodliwe zaktdcenia sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co moz-
na ustali¢ poprzez wtaczenie i wytaczenie urzadzenia, zaleca sie
probe usuniecia zaktdcen przez podjecie nastepujacych dziatar:

- Zmiana ustawienia lub potozenia anteny odbiorczej.

- Zwiekszenie odstepu miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

- Podtaczenie urzadzenia do zasilania w innym obwodzie niz
odbiornik.

- Zasiegniecie pomocy sprzedawcy lub doswiadczonego technika
radiowego/telewizyjnego.

Niniejsze urzadzenie spetnia warunki ujete w czesci 15. przepiséw
FCC. Dziatanie zalezy od dwdch warunkow:

1) To urzadzenie nie moze wywotywac szkodliwych zaktdcen i

2) musi dziata¢ rowniez w warunkach zaktécen zewnetrznych

— takze tych, ktore moga powodowac jego niepozadane dziatanie.
Oswiadczenie FCC dotyczace ekspozycji na promieniowanie o
czestotliwosciach radiowych:

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z limitami FCC narazenia na
promieniowanie okreslonymi dla srodowiska niekontrolowanego.
Uzytkownicy koncowi musza postepowac zgodnie ze szcze-
gotowymi instrukcjami obstugi, aby zapewni¢ zgodnos¢ z wymog-
ami dotyczacymi ekspozycji na emisje o czestotliwosci radiowej.
Ten przekaznik nie moze znajdowac sie w tym samym miejscu

co inna antena lub przekaznik, ani dziata¢ wspdlnie z nimi. To
urzadzenie spetnia warunki licencji Industry Canada z wytaczeni-
em standardéw RSS. Dziatanie zalezy od dwdch warunkow: (1)
To urzadzenie nie moze wywotywac zaktdcen i (2) musi dziatac
réowniez w warunkach zaktécen zewnetrznych — takze tych, ktére
moga powodowac jego niepozadane dziatanie



Informacje dotyczace czestotliwosci
radiowych

‘Wskazéwki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Ten inteligentny cisnieniomierz z funkcia EKG i stetoskopem cyfrowym jest
przeznaczony do uzytku w nizej okreslonym srodowisku elektromagnetycznym.
Wiasciciel lub uzytkownik inteligentnego cisnieniomierza z funkcja EKG i stetoskopem
cyfrowym powinien dopilnowac, aby byt on uzywany w odpowiednich warunkach.
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Deklaracja - emisje elektromagnetyczne i
odpornosé

Dla urzadzer i systeméw niestuzacych podtrzymaniu 2ycia i przeznaczonych do uzytku
wylacznie w miejscach ostonietych

Inteligentny cisnieniomierz z funkcja EKG i yfrowym -
dotyczaca odpornosci elektromagnetycznej

Ten inteligentny cinieniomierz z funkcja EKG i stetoskopem cyfrowym jest
przeznaczony do uzytku w nizej okreslonym srodowisku elektromagnetycz-
nym. Wiasciciel lub uzytkownik inteligentnego ciénieniomierza z funkcja EKG i

cyfrowym powinien dopilnowac, aby byt on uzywany w odpowiednich

Test emisji warunkach.
Ten inteligentny cisnieniomierz z Préba odpornosci Poziom testowy IEC Poziom  Srodowisko elektro-
EMISJE CE funkcja EKG i stetoskopem cyfrowym 60601 zgodnosci  magnetyczne — wskazowki
CISPRI Grupal wykorzystuje czestotliwosci
radiowe wytacznie na potrzeby jego Przeprowadzono 3 Vrms nie dotyczy  nie dotyczy
wewnetrznych funkcji. Emisje czestotli- RFIEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz
wosci radiowych sa tym samym bardzo
Emisje RE Kiasa B niskie i nie powinny zakiocac pracy
CISPR1 znajdujacych sie w poblizu urzadzen Pole elektro- 3V/m nie dotyczy  Stacjonarne i przenosne
elektronicznych. magnetyczne o 80 MHz - 2,5 GHz urzadzenia komunika-
czestotliwosciach cyjne bedace zrédiem
Emisja harmonicznych e gotyeay Ten inteligentny ciénieniomierz z funkcja di hwg IEC fal radiowych powinny
IEC 61000-3-2 EKG i stetoskopem cyfrowym nadaje 61000-4-3 by¢ uzytkowane z dala
sie do uzytku we wszystkich rodzajach od jakiejkolwiek czesci
obiektow, w tym w budynkach urzadzenia lub systemu,
o mieszkalnych i obiektach bezposrednio w tym przewodow, w
Wahania napiecia/emisia i gotyczy potaczonych z siecia niskiego napiecia odlegtosci nie mnigjszej od

migotania IEC 61000-3-3 zasilajaca budynki mieszkalne

tej obliczonej na podstawie
wzoru uwzgledniajacego
czestotliwos¢ nadajnika.

W poblizu urzadzen
oznaczonych ponizszym
symbolem moga wystapic
zaktdcenia.




Deklaracja - odpornos¢ elektromagnetyczna

Ten inteligentny ciénieniomierz z funkcja EKG i stetoskopem cyfrowym jest przeznaczony do uzytku w nizej okreslonym r elektr yeznym. Wiasciciel lub uzyt-
kownik inteligentnego cisnieniomierza z funkcja EKG i stetoskopem cyfrowym powinien dopilnowac, aby byt on uzywany w odpowiednich warunkach.

Préba odpornosci Poziom testowy IEC 60601 Poziom i czne —
zgodnosci
Wytadowania elektros-  Styk: 8 kV. Styk: +8KkV  Podiogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub ptytek ceramicznych. Jesli podioze pokryte
tatyczne Powietrze: +2 kV, 4 kV, +8 kV, Powietrze: jest materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
(ESD)IEC 61000-4-2 +5kV 2 kV, +4 kV,
*8kV,
15 kV

Badanie odpornoscina 2 kV dla przewodéw zasilajacych  nie dotyczy  Jakos¢ zasilania gtéwnego powinna by¢ podobna do typowego $rodowiska komercyjnego lub
serie szybkich elektry-  1kV dla przewodéw wejsciowy-  nie dotyczy  szpitainego.

cznych ch/wyjéciowych

stanow przejsciowych

IEC 61000-4-4

Badanie odpornoscina  1kV tryb réznicowy nie dotyczy  Jakos¢ zasilania gtéwnego powinna by¢ podobna do typowego srodowiska komercyjnego lub
napiecie udarowe IEC 2 kV tryb wspdiny nie dotyczy  szpitalnego.

61000-4-5

Zapady napiecia, -5% UT (95% zapad napiecia UT) nie dotyczy ~ Jakosc zasilania gtéwnego powinna by¢ podobna do typowego srodowiska komercyjnego lub szpi-
krotkie przerwy i dla 0,5 cyklu, -40% UT talnego. W przypadku zakiécer zasilania gtownego, jesli wymagane jest ciagte dziatanie urzadzenia
wahania napieciana  (60% zapad napiecia UT) dla lub systemu, zaleca sie podiaczenie urzadzenia lub systemu do bezprzer go zasilania
wejsciowych 5 cykli, lub akumulatora.

przewodach zasilajacych -70% UT (30% zapad napiecia

IEC 61000-4-11 um dla

dla 25 cykli, -5% UT
(95% zapad napiecia UT)

przez5s
Pole magnetyczne o 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania powinny miec¢ wartosci charakterystyczne dla lokalizacji
czestotliwosci zasilania 50 Hz lub 60 Hz 50 Hz lub typowych dla $ I inego lub szpitaineg

(50/60 Hz) wg IEC 60 Hz

61000-4-8




Gwarancja

D ia (2)

- Withings BPM Core | Inteligentny
i$nieniomierz Wi-Fi | EKG |

cyfrowy.

Withings, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux
(,Withings™) udziela gwarancji na
produkt sprzetowy marki Withings
(,Produkt Withings”) na wypadek wad
materiatowych i wad wykonania przy
normalnym uzytkowaniu zgodnym z
opublikowanymi wytycznymi Withings
na okres DWOCH (2) LAT od daty
pierwotnego zakupu detalicznego
przez nabywce koricowego

(,,Okres gwarancji”). Opublikowane
wytyczne firmy Withings obejmuija
miedzy innymi informacje zawarte

w specyfikacjach technicznych,
instrukcjach bezpieczeristwa lub w
instrukcji szybkiego uruchamiania.
Withings nie gwarantuije, ze dziatanie
Produktu Withings bedzie odbywac
sie bez zaktcen lub biedéw. Withings
nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody wynikajace z nieprzestrzegania
instrukeji dotyczacych korzystania z
Produktu Withings.

9 Potrzebujesz

pomocy?
= withings.com/support

2023

Producent

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCJA

+33141460460

Oznakowanie CE

Przedostawanie sie wody lub czastek
statych do wnetrza urzadzenia

Przechowywac w suchym miejscu

Ograniczenie temperatury

[o] i ie cisnieni; ycznego

Ograniczenie wilgotnosci

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny

Czes¢ aplikacyjna typu BF (mankiet)

= Prad staty

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z niniejsza

instrukcja

@ Znak zgodnosci z przepisami RCM

&=’
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Pasmo czestotliwosci
2402-2480 MHz 12822460
Maksymalna moc wyjsciowa: 4,45 dBm

Withings niniejszym oéwiadcza, ze urzadzenie Withings BPM
Core spetnia konieczne wymagania i inne istotne warunki
okreslone w stosownych dyrektywach UE. Oswiadczenie

0 zgodnosci z wymaganiami mozna znalez¢ na stronie:
withings.com/compliance

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii:
Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL
InternationalCompass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24 9BZ Wielka Brytania

Australijski inicjator:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000 Australia

Autoryzowany przedstawiciel
iimporter na terenie Szwajcarii
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Szwajcaria



Conteudo da caixa

1

Withings BPM Core

-

Cabo de carregamento

Guia de inicio rapido e
Guia do produto

Aviso importante

Antes de usar o Withings BPM Core, reveja as informacdes deste
guia:

Cntacte a Withings quando precisar de ajuda, configuragao,
utilizagdo ou manutenc¢éo do dispositivo ou para reportar oper-
acoes ou eventos inesperados.

O dispositivo destina-se a ser manuseado pelo utilizador.
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o Withings
BPM Core deve ser reportado a Withings e as autoridades com-
petentes no seu pais de residéncia.

Para utilizar o Withings BPM Core, precisa de um dispositivo iOS
(14.0 ou superior) ou Android (8.0 ou superior) para o instalar.
Depois disso, o produto pode ser utilizado sem que tenha
consigo o seu dispositivo moével, através das ligagcdes Wi-Fi e
Bluetooth®.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCA
2023 +33141460460

Distribuido pela
C € Withings Inc.,

225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110 EUA

Utilizagao prevista

O Withings BPM Core é um
monitor digital destinado a
medir a tensdo arterial e a
frequéncia cardiaca, a registar
um ECG de uma derivacdo
para detetar fibrilhagcdo au-
ricular e a descobrir doengas
cardiacas valvulares (estenose
aodrtica, regurgitacéo adrtica,
regurgitacdo mitral). O
dispositivo destina-se a ser
utilizado em individuos adul-
tos com uma circunferéncia
de brago de 22 cma 42 cm
(9 polegadas a 17 polegadas).
O BPM Core da Withings

é um dispositivo médico.
Contacte o seu médico caso
obtenha valores indicativos
de hipertensao, fibrilhacdo
auricular (AFib) ou Valvulopa-
tias (VHD).



Alertas e avisos de seguranga

- Néo dobre a bracadeira a forca.

- Néo insufle a bragcadeira se esta ndo estiver enrolada a volta do
braco.

- Proteja o monitor de tensao arterial de choques ou vibra¢des
fortes e ndo o deixe cair.

- N&o meca a tensdo arterial depois de tomar banho, beber bebi-
das alcodlicas, fumar, fazer exercicio ou comer.

- Nao mergulhe a bracadeira em agua.

- N&o utilize com pacemakers, desfibrilhadores ou outros implan-
tes elétricos.

- Utilize exclusivamente em adultos.

- N&o aplique em criangas ou animais de estimagéo.

Consulte o seu médico durante a gravidez, ou se sofrer de arritmia
ou arteriosclerose.

Leia esta seccao com atengdo antes de utilizar este monitor inteli-
gente de tenséo arterial, com ECG e estetoscopio digital.
Consulte sempre o seu médico. O autodiagndstico dos resultados
das medicdes e o autotratamento sdo perigosos. Pessoas com
problemas graves de fluxo sanguineo ou com doencgas sanguineas
devem consultar um médico antes de utilizarem o monitor de
tensdo arterial. A insuflacdo da bracadeira pode causar hemor-
ragia interna. Fatores operacionais, tais como arritmias comuns,
batimentos ventriculares prematuros, esclerose arterial, perfusdo
deficiente, diabetes, idade, gravidez, pré-eclampsia ou doen¢a
rena, podem afetar o desempenho do esfigmomandmetro
automatizado e/ou a leitura da tens&o arterial. Apesar de ser um

dispositivo de medigdo de precisdo que pode ser interpretado
por utilizadores leigos, devera ser manuseado com cuidado. A
exposicdo prolongada do dispositivo a cotdo, poeiras ou luz solar
pode reduzir a respetiva vida util ou danifica-lo. Uma braca-
deira ou sensor danificado pode levar a medices incorretas.

A porta USB so deve ser utilizada para carregar o dispositivo.
Componentes em contacto com a pele: bragadeira e elétrodos.
As medigdes podem ser afetadas por temperaturas extremas,
humidade e altitude.

- O monitor de tenséo arterial ndo deve ser deixado sem vigilancia
quando utilizado em criancas. Pode ocorrer estrangulamento.

- N&o utilizar o monitor de tensao arterial para outros fins que ndo
a medicdo da tensao arterial, registar um ECG e os batimentos
cardiacos.

- N&o desmontar o monitor de tens&o arterial.

- N&o utilizar o monitor de tenséo arterial em veiculos em movi-
mento (carro, aviao).

- N&o utilizar o dispositivo com o cabo USB ligado.

- N&o abane a unidade com demasiada intensidade.

- A pressao continuamente desadequada da bracadeira ou
medi¢des muito frequentes podem interferir no fluxo sanguineo e
provocar lesdes no utilizador. Verifique se a utilizacdo do aparelho
nao restringe a sua circulacdo sanguinea durante demasiado
tempo.

- N&o aplique a bragadeira sobre o brago do utilizador se este tiver
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Alertas e avisos de segurang¢a

uma leséo ou em tratamento médico, pois isto podera causar lesdes adicionais.

- Consulte o seu médico antes de utilizar este monitor se tiver realizado uma mastectomia.

- A utilizacdo deste dispositivo pode causar a perda de fungdo temporaria em equipamento utilizado em simultdneo no mesmo membro.
- N&o utilizar se tiver uma cardiomiopatia congénita, fistula arteriovenosa, patologia pulmonar, uma valvula cardiaca protética, se estiver
em didlise renal ou se estiver hemodinamicamente instavel.

- Existe um risco em relagdo ao Chumbo, PZT, DEHP, DBP, SCCP e D6 de acordo com o regulamento REACH 1907/2006.

Tipos de medigdes

O Withings BPM Core permite fazer dois tipos de medicdes:

- Tens&o arterial e frequéncia cardiaca, que usa a bracadeira como sensor.

- Registo de ECG e batimentos cardiacos, que utiliza trés elétrodos (dois dentro da bracadeira, o outro no tubo de metal) e o estetosco-
pio (o sensor branco circular na bracadeira).

Antes da medicédo

Antes da medigdo, certifique-se de:

- Escolher uma sala calma e silenciosa para fazer a medicao.

- Ter uma cadeira com costas e uma mesa ou apoio de brago sobre a qual possa colocar o brago.

- Utilizar o dispositivo na parte superior esquerda do brago.

- Né&o falar nem mover-se durante a medicao.

- Utilizar apenas uma camada de roupa, que nao deve cobrir o braco esquerdo. Os elétrodos devem estar em contacto com a pele.



Como fazer as medicdes

1 - Sente-se numa posi¢do con-
fortavel, pernas descruzadas,
pés apoiados no chao, braco
e costas apoiados. Arregace a
manga do brago esquerdo. Des-
canse durante 5 minutos antes
da primeira medi¢ao.

3 - Para medir a tens&o arterial
Coloque o brago esquerdo so-
bre uma mesa com a bragadeira
ao nivel do coracgéao e a palma
da mao voltada para cima.
Certifique-se de que a braca-
deira ndo esta a tocar no lado
esquerdo do torax. O seu braco
deve estar confortavelmente
apoiado sobre a mesa sem
fazer qualquer esforgo.
Durante a medicao, nao fale
nem se mova.

2 - Aperte a bragadeira a volta
do braco. O estetoscopio deve
ficar voltado para a caixa toraci-
ca, com o tubo de metal voltado
para baixo cerca de 2,5 cm aci-
ma do cotovelo.

4 - Para registo de ECG e
batimentos cardiacos:

O excedente da bragadeira ndao
deve ficar sobreposto no este-
toscopio. Para esta medicao,
deve colocar o estetoscopio
em contacto com o seu peito e
os dois eléctrodos no interior
da bracadeira devem estar

em contacto com a sua pele.
Certifique-se de que o esteto-
scopio estd em contacto com
0 seu peito durante a medicao.
Durante a medi¢ao, ndo fale
nem se mova.

Respire normalmente. Nao

é preciso colocar a sua mao
esquerda sobre uma mesa.
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Modo padrao

1- Seréo feitas duas medi¢cdes seguidas durante este modo. A primeira € uma medi¢cdo da tensao
arterial, a qual devera fazer na posi¢do descrita na pag.169. A segunda € uma medi¢cdo combina-
da de um ECG e registo de batimentos cardiacos através do estetoscépio.

2- Pressione o botdo. O ecrd apresentara “START” (INICIAR). Prima outra vez o botdo para
iniciar a medic¢ao.

3- Quando o ecra exibe o pictograma ilustrado, significa que a medi¢ao da tensdo arterial esta
concluida e que agora ird prosseguir para o registo do sinal do ECG e do estetoscépio. Ajuste a
posicdo do brago para colocar o estetoscépio contra o peito e coloque a m&o no tubo de metal
para garantir uma medicéo precisa. Pode remover a mao da mesa e seguir a posi¢do descrita
na pag.169.
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Outros modos de medi¢oes

1- Quando premir o boté&o para iniciar o Withings BPM
Core, também pode selecionar “Start x3” (Iniciar x3) ou
“ECG” passando o rasto de luz no ecréa. “Start x3” (Iniciar
x3) lanca trés medicoes de tensado arterial consecutivas,
seguidas por uma medicdo de ECG e estetoscopio. O
“ECG” registara apenas os sinais de ECG e estetoscopio.
Certifique-se de que utiliza a posigcéo correta do brago para
cada tipo de medigdo. Se surgir uma mensagem de erro
no ecra, consulte a explicacdo apresentada na aplicacdo e
os procedimentos de resolucdo de problemas descritos a
partir da pag. 173.

Significado da cor do LED

O visor LED no Withings BPM Core pode ser:

Azul: se o Withings BPM Core ainda néo tiver sido emparelhado com um dispositivo movel.

Verde: para medicdes de tens&o arterial normais e ideais. O LED também pode estar verde se o Withings BPM Core tiver sido
emparelhado com um dispositivo movel.

Laranja: para medicdes de tensdo arterial altas. O LED também pode ser laranja se o Withings BPM Core estiver com pouca ba-
teria (ainda pode fazer uma medi¢do) ou se houver um erro durante uma das medi¢des durante o modo de medi¢cdo x3. Durante
o modo x3, poderd ver uma pequena imagem de ERRO (ERROR) e um LED laranja, mas depois disso, ird dar-lhe a op¢édo de
reiniciar a medi¢do. Se ndo conseguir obter um resultado na segunda tentativa, o LED ficara vermelho.

Vermelho: se for detetada hipertenséo (grau 1, 2, 3) ou hipertensao sistdlica isolada. O LED pode também ficar vermelho se o
Withings BPM Core néo tiver bateria ou se houver um erro durante a medi¢do da tensdo arterial.

Cor-de-rosa: se mantiver premido o botdo do monitor durante 6 segundos até abrir o menu Defini¢des e “Training” (Treino) ser
exibido no ecra. O LED também pode estar cor-de-rosa se o Withings BPM Core tiver tido uma reposi¢ao de fabrica.

Nota: A cor do LED exibida no dispositivo pode variar dependendo das diretrizes de classificacdo do seu pais. Aceda a support.withings.com para obter mais
informacdes sobre a classificacdo da medicao da tensao arterial.
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Detec¢do de Valvulopatias (VHD)

As informacgdes relacionadas com a detegdo de Valvulopatias
(VHD) estdo disponiveis na aplicagdo Withings.

Desempenho do ECG

Desempenho clinico

A capacidade do algoritmo de ECG de classificar com precisdo
um ECG em AFib e ritmo sinusal foi testada num ensaio clinico
com 115 individuos. A classificagao do ritmo de um ECG de 12
derivagdes por um cardiologista foi comparada a classificacao
simultanea de um ECG registado pelo Withings BPM Core.

Sensibilidade(%) Especificidade

Fibrilhagdo auricular 94.57 93.56

Sensibilidade(%) Previsdo positiva (%)

Ritmo sinusal normal 93.76 93.78

Le résultat de I'enregistrement de I'ECG sur 'application
mobile fournit une vue détaillée du résultat.

Saidas Withings BPM Core

Medicdo  Monitor Interpretacdo
Sys127 Valor da tenséo arterial sistélica em mmHg
Tensao
arterial DIA 82 Valor da tensao arterial diastélica em mmHg
HR 65 Valor da frequéncia cardiaca em batimentos por minuto
ECG ECG NORMAL O sinal do ECG mostra um ritmo sinusal normal
ECG AFIB O sinal de ECG mostra um risco de fibrilhacao auricular
HIGH HR - O registo nao parece mostrar quaisquer sinais de
NO AFIB fibrilhacgo auricular, mas um diagnéstico completo
n&o é possivel para uma frequéncia cardiaca superior
a100 bpm. Para obter uma analise completa, a
frequéncia cardiaca deve ser inferior a 100 bpm
durante o registo.
ECGLOWHR A frequéncia cardiaca obtida ndo pode ser clas-
sificada como um registo. Para obter uma analise
completa, o ritmo cardiaco deve ser superior a 50
bpm durante o registo.
ECG TOO Ha demasiada interferéncia para que o registo seja
NOISY classificado. Consulte a seccdo de melhores praticas
para conhecer as posturas certas que devem ser
adotadas e as que devem ser evitadas.
ECG Resultados inconclusivos

INCONCLUSIVE



Resolucao de problemas
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Se ndo conseguir resolver o problema com as seguintes instrucdes de resolucdo, contacte a Withings ou visite: withings.com/

support

Problema

Solugdo

Nao foram encontrados resultados
para a medicdo do ECG

Certifique-se de que os trés elétrodos estdo em contacto direto com a pele.
Se necessario, limpe-os com um lenco de papel.

Na&o pode ser efetuada uma anélise de
valvulopatia

Verifique a posicao do estetoscopio. A superficie plana deve estar em contacto com o peito.
Verifique se efetuou o nimero necessario de medicdes para obter uma leitura

A acéo de insuflago ndo pode ser realizada
ou a pressao do ar nao sobe

1. Verifique a posicdo da . aperte a te e volte a medir a tensao arterial
2. Verifique a ligacao do monitor de tensao arterial ao dispositivo iOS ou Android

O icone de bateria fraca é exibido no dispositivo

Carregue o dispositivo com o cabo fornecido

Nao & possivel medir a tensdo arterial e
a aplicacdo mostra uma mensagem de erro

1. Volte a apertar a bracadeira
2. Relaxe e sente-se.

3. Mantenha a bracadeira a0 mesmo nivel do seu corado durante o periodo de medicao

4. Mantenha-se em siléncio e imével durante a medicdo

5. Se tiver um problema grave de ritmo cardiaco, a tensao arterial pode nao ser lida corretamente

Em circunstancias normais, a medicéo realizada em
casa pode diferir da medicao realizada em
instalacSes de saude

1. A variacdo deve-se aos diferentes ambientes

2. A tensao arterial esta a mudar de acordo com o estado fisiolégico ou psicoldgico da pessoa a quem esta a ser
realizada a medicéo

3. A fibrilhacdo auricular pode ndo ser permanente nos seus estagios iniciais

4. Mostre os valores registados ao seu médico
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Especificacdes e dados técnicos

Descri¢do do produto: Monitor eletronico automatico de tensao arterial com estetoscépio, eletrocardiograma e
sensor de frequéncia cardiaca.

Modelo: WPM0O4

Método de medi¢do da tensdo arterial: Método oscilométrico com bragadeira

Insuflagdo da bragadeira: Insuflacdo automatica com bomba de ar a 5 mmHg/s

Sensor de pressdo: Sensor de calibre

Intervalo de medic¢do (tensdo): O mmHg a 285 mmHg, DIA 40 mmHg a 130 mmHg, SYS 60 mmHg a 230 mmHg
Intervalo de medi¢do (pulsacdo): 40 a 180 batimentos/min

Precisdo do sensor de pressdo: Dentro de +- 3 mmHg ou 2% da leitura

Precisdo clinica (tensdo arterial): O desempenho do Withings BPM Core na medicao da tensado arterial foi vali-
dado num ensaio clinico. Os resultados estdo dentro da margem de aceitagao definida pela norma de avaliagéo
internacionalmente reconhecida relativa aos monitores de tenséo arterial ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO
81060-2:2014 e AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018 desenvolvida pela Sociedade Europeia de Hipertensdo, a Sociedade
Britanica de Hipertensdo e a Associa¢do para o Avanc¢o da Instrumentacdo Médica/American Heart Association.
Para mais informacdes, visite withings.com/support

Precisdo (pulsa¢do): Dentro de +/- 5% da leitura

Sensor: Sensor de pressdo do semicondutor

Condi¢des de funcionamento: 5 °C a 40 °C, 15% a 90% UR, atmosférica 86Kpa-~106kpa, altitude: 2000 m
Condi¢des de armazenamento e transporte: -25 °C a 70 °C, 10% a 95% RH, atmosférica 86Kpa-106kpa,
Altitude méx.: 2000 m

Brago: Utilize no brago esquerdo

Fonte de alimentacé&o interna: Bateria de iGes de litio 3,6 Vdc

Peso: Aprox. 430 g

Vida minima esperada do produto: 3 anos

Transmissdo sem fios: Acesso Wi-Fi e BLE

Nota: As especificacdes estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio ou qualquer obrigag¢édo por parte do fabricante



Apds a utilizagdo

Limpeza

- Limpe o dispositivo com um pano macio e seco. - A sujidade da
bragadeira pode ser limpa com um pano humido e detergente.

- N&o utilize produtos de limpeza a base de alcool ou solventes.

- Ndo enxague com muita dgua o dispositivo nem a bracadeira.

- N&o mergulhe o dispositivo ou qualquer um dos respetivos
componentes em dgua.

Armazenamento

- Guarde o dispositivo e os respetivos componentes num local
limpo e seguro.

- Se as condi¢des de armazenamento forem diferentes das
condi¢des de utilizagdo indicadas neste documento, aguarde 30
minutos antes de fazer uma medicéo.

Manutenc¢do

Se ndo conseguir resolver o problema utilizando as instrucoes
de resolugao, solicite assisténcia ao seu revendedor. O fabricante
disponibilizara, mediante pedido, diagramas de circuitos, listas
de componentes, descri¢des, instrucdes de calibragdo ou outras
informagdes que auxiliardo a equipa do fabricante ou o repre-
sentante de reparacao autorizado. Recomenda-se geralmente
uma inspecao ao dispositivo a cada 2 anos, para garantir boas
condi¢es de funcionamento e precisdo. N&o utilizar o dispositi-
vo durante as etapas de manuteng¢&o.

Europa - Declaracdo de conformidade da UE

A Withings declara pela presente que o dispositivo Withings
BPM Core estd em conformidade com os requisitos essenciais
e outros requisitos relevantes das Diretivas e Regulamentos da
UE aplicaveis. O texto integral da declaragcéo de conformidade
da UE pode ser encontrado em: withings.com/compliance

Eliminacao

Aplicacdo da diretiva europeia 2012/19/EU, relativa a reducdo da
E utilizacdo de substancias perigosas em equipamentos elétricos
_—

e eletrénicos e a de residuos. O simbolo i no

i itivo ou na i ica que, no final da sua vida
util, o produto nao deve ser eliminado juntamente com os residuos
domésticos

No final da vida util do dispositivo, o utilizador deve entrega-lo nos
centros de recolha de residuos elétricos ou eletrénicos ou devolve-
lo ao retalhista quando comprar um novo dispositivo. A eliminacao
do produto em separado evita possiveis consequéncias negativas
no meio ambiente e na satde decorrentes de uma eliminacéo
desadequada. Também permite a recuperacdo de materiais dos
quais o dispositivo é composto, a fim de economizar energia e
recursos e evitar efeitos negativos para o meio ambiente e a satde.
O incumprimento das regras de triagem ou reciclagem de residuos
pode acarretar uma multa para o utilizador. O dispositivo e os

seus componentes s&o considerados apropriados no que respeita
4 eliminacao e em conformidade com os regulamentos nacionais.
ou regionais.
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Seguranca e desempenho

Declaragdo da FCC

Declaracao da Comissao Federal de Comunicagdes (FCC) 15.21
Adverte-se que as alteragbes ou modificagdes que nao tenham
sido expressamente autorizadas pela entidade responsavel pela
conformidade poder&o anular o direito de o utilizador usar o
equipamento. 15105 (b)

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade
com os limites estabelecidos para equipamentos digitais de Classe
B, de acordo com a Parte 15 das normas da FCC.

Estes limites sdo estabelecidos para fornecer uma protecao
razoavel contra interferéncias nocivas em instalagdes residenciais.
Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radi-
ofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com as
instrucdes, podera causar interferéncias nocivas em comunicagdes
via radio. No entanto, ndo ha garantia de que essas interferéncias
nado ocorrerdo em instalagdes especificas. Se este equipamento
causar interferéncias nocivas na rece¢do de radio ou televiséo,

o que pode ser determinado ao ligar e desligar o equipamento,
recomenda-se que o utilizador tente corrigir essas interferéncias
através de uma ou varias das medidas abaixo:

- Reoriente ou mude o local da antena de rece¢éo.

- Aumente a distancia entre o equipamento e o recetor.

- Ligue o equipamento numa tomada num circuito diferente
daquela a que o recetor esta ligado.

- Consulte o revendedor ou um técnico especializado em radio ou
televisdo para obter ajuda.

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das
Normas da FCC. O funcionamento esta sujeito as duas seguintes
condigdes:

1) este dispositivo pode ndo causar interferéncias nocivas e 2) este
dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
as interferéncias que possam causar anomalias no respetivo
funcionamento.

Declara¢édo da FCC relativa a exposi¢do a radiagdo de RF:

Este equipamento esta em conformidade com os limites relativos
a exposicdo a radiacdo da FCC, estabelecidos para um ambiente
nao controlado. Os utilizadores finais devem seguir as instrugées
de funcionamento especificas para respeitar a conformidade de
exposicao a RF.

Este transmissor ndo deve ser co-localizado ou funcionar em
conjunto com qualquer outra antena ou transmissor. Este dispos-
itivo estd em conformidade com a(s) normacs) RSS isenta(s) de
licenca da Industry Canada. O funcionamento esta sujeito as duas
seguintes condi¢des: (1) Este dispositivo pode ndo causar inter-
feréncia; e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia,
incluindo interferéncias que possam causar anomalias no respetivo
funcionamento.



Declaracao de RF

Diretrizes e declaracdo do fabricante - emissGes electromagnéticas

Este monitor inteligente de tenséo arterial, com ECG e estetoscopio digital, destina-se a
ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador
do monitor inteligente de tensao arterial com ECG e estetoscopio digital devera certific-
ar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Declaragdo - emissdes eletromagnéticas
e imunidade

Em equipamentos e sistemas que nao se destinam ao suporte de vida e cujas especifi-
cacdes determinem que devem ser exclusivamente utilizados num local protegido.

Monitor inteligente de tens&o arterial, com ECG e declaragio de imunidade eletro-
magnética por estetoscépio digital

Este monitor inteligente de tensao arterial, com ECG e estetoscépio digital, destina-se
a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do monitor inteligente de tensao arterial com ECG e estetoscépio digital
devera certificar-se de que este ¢é utilizado nesse ambiente.

Ambiente
Ensaio de emissdes [« i ético - 5
N Este monitor inteligente de tensao
EMISSOES CE Grupo 1 arterial, com ECG e 6 digital,
CISPRN utiliza energia de RF apenas para o

funcionamento interno. Portanto, as
emissdes de RF sdo bastante reduzidas
e ndo deverao provocar qualquer tipo
de interferéncia nos equipamentos
eletrénicos nas proximidades.

Emissées de RE

CISPRII Classe &

Este monitor inteligente de tensao
arterial com ECG e estetoscopio digital
& adequado para utilizacdo em todos os
mentos, incluindo residéncias
e todos os locais diretamente ligados

a rede elétrica publica de baixa tenso,
que abastece os edificios para fins
domésticos.

Emissées harmonicas

e Na&o aplicavel

Flutuacées de tensao/
emissdes oscilantes IEC
61000-3-3

Né&o aplicavel

Teste de imu- Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético
nidade IEC 60601 conformi- - orientacoes
dade
Conducao 3 Vrms N/A N/A
RFIEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF radiada IEC 3Vv/m N/A Os equipamentos portateis

61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz e moveis de comunicacéo
por RF devem respeitar

a distancia de separacao
recomendada face aos com-
ponentes do equipamento
ou sistema, incluindo cabos,
distancia essa calculada a
partir da equacéo aplicavel
a frequéncia do transmissor.
Pode ocorrer interferéncia
nas proximidades dos equi-
pamentos marcados com o
simbolo seguinte. ()
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Declaracao - imunidade eletromagnética

Este monitor inteligente de tensdo arterial, com ECG e estetoscopio digital, destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador
do monitor inteligente de tenso arterial como sistema de ECG e estetoscopio digital deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade Nivel de ensaio IEC 60601 Nivel de bient: -
conformi-
dade
Descarga electrostatica Contacto: + 8kV Contacto: Os pisos devem ser de madeira, betdo ou azulejos de ceramica. Se os pisos forem revestidos com
(ESD)IEC 61000-4-2 Ar: £2 kV, 4 kV, 8 kV, +8kV material sintético, a humidade relativa deve ser de, pelo menos, 30%.
+15kV Ar: £2 kV, +4
KV, 8 kV,
+15kV
Transitorio elétrico 2kV para linhas da fonte de N/A A qualidade da fonte de alimentacao deve ser semelhante a de um ambiente comercial ou hospitalar
répido/ disparo IEC alimentacao N/A normal.
61000-4-4 1kV para linhas de entrada/saida
Ondas IEC 61000-4-5  1kV modo diferencial N/A A qualidade da fonte de alimentacao deve ser semelhante a de um ambiente comercial ou hospitalar
2 KV modo comum N/A normal.
Quedas de tensao, -5% UT (queda de 95% em UT) N/A A qualidade da fonte de alimentacado deve ser semelhante a de um ambiente comercial ou hospitalar
interrupcdes curtas e para ciclo de 0,5, -40% em UT normal. Se o utilizador do equipamento ou sistema necessitar de funcionamento continuo durante
variacdes de tensao (queda de 60% em UT) para 5 interrupcées de alimentacéo, recomenda-se alimentar o equipamento ou sistema com uma fonte de
nas linhas ciclos, -70% UT (queda de 30% alimentacao ininterrupta ou uma bateria.
de entrada da fonte de em UT) para 25 ciclos, -5% em UT
alimentacao (queda de 95% em UT) durante
IEC 61000-4-11 5 segundos
Campo magnético de 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos associados a frequéncia da rede de alimentacéo devem situar-se nos niveis
frequéncia de poténcia 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz ou caracteristicos de uma localizacdo tipica de um ambiente comercial ou hospitalar.
(50 Hz/60 Hz) IEC 60 Hz

61000-4-8




Garantia

Garantia limitada de dois (2) anos

da Withings - Withings BPM Core |
Monitor Inteligente de Tensdo Arterial
Wi-Fi | ECG | Estetoscdpio digital.

A Withings SA, 2 rue Maurice
Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux
(“Withings”) concede a garantia ao
produto da marca Withings (“Produto
Withings™) em caso de defeitos

de materiais e de fabrico, quando
utilizado normalmente de acordo

com as orientacdes publicadas pela
Withings, durante um periodo de DOIS
(2) ANOS a partir da data de compra
inicial pelo comprador-utilizador final
(“Periodo de Garantia™). As orientacdes
publicadas pela Withings incluem,

mas ndo se limitam, as informacdes
contidas nas especificacdes técnicas,
instrucdes de seguranca ou no Guia

de inicio rdpido. A Withings ndo
garante um funcionamento do Produto
Withings ininterrupto ou sem erros. A
Withings ndo & responsavel por danos
decorrentes do incumprimento das
instrucdes relativas a utilizacao do
produto Withings.

o Precisa de ajuda?
= withings.com/support

2023

€

1282

P22

Fabricante

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCA

+33141460460

Marcagédo CE

Entrada de agua ou particulas

Manter seco

Limite de temperatura

Limite de pressdo atmosférica

Limite de humidade

Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletrénicos

Peca aplicada tipo BF (bracadeira)

= Corrente continua

@ Marca de Conformidade Regulatéria RCM

Leia este manual antes da utilizacdo

CE1232>§§

Banda de frequéncia:
2402 MHz - 2480 MHz 12822460
Poténcia méxima de saida: 4,45 dBm

A Withings declara pela presente que o dispositivo Withings
BPM Core esta em conformidade com os requisitos
essenciais e outros requisitos relevantes das Diretivas da UE.
A declaragédo de conformidade pode ser encontrada em:

withings.com/compliance

Responsavel no Reino Unido:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL
InternationalCompass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ United Kingdom

Patrocinador australiano:
Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,

Sydney, NSW 2000 Australia

Representante Autorizado

e importador para a Suica
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Suica
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Continutul cutiei

Withings BPM Core

-

Cablu de incarcare USB

Ghid de pornire rapida si ghidul
produsului

Notificare importanta

inainte de a utiliza Withings BPM Core, consultati informatiile din
acest ghid:

Va rugam sa contactati Withings atunci cand aveti nevoie de
asistenta privind configurarea, utilizarea sau intretinerea dis-
pozitivului sau pentru a raporta o functionare sau un eveniment
neasteptat. Utilizatorul este doar un operator.

Toate incidentele grave care au avut loc in legatura cu Withings
BPM Core trebuie raportate catre Withings si autoritatilor compe-
tente din tara dvs. de resedinta.

Pentru a utiliza Withings BPM Core, aveti nevoie de un dispozitiv
cu i0S (14.0 sau mai recent) sau Android (8.0 sau mai recent)
pentru a-l instala. Ulterior, produsul poate fi utilizat fara dispozi-
tivul dvs. mobil datorita conexiunilor Wi-Fi si Bluetooth®.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANTA

2023 +33141460460

Distribuit de Withings
Inc.,

225 Franklin Street
1282  Boston, MA 02110 SUA

Domeniul de utilizare

Withings BPM Core este un
dispozitiv digital destinat
pentru a fi utilizat la masurarea
tensiunii arteriale si frecventei
cardiace, pentru a inregistra

o0 ECG cu o singura derivatie
in vederea detectarii fibrilatiei
atriale si pentru a descoperi
bolile valvulare ale inimii
(stenoza aortica, insuficienta
aortica, regurgitare mitrala).
Dispozitivul este destinat pen-
tru a fi utilizat la o populatie
adulta umana cu o circum-
ferinta a bratului de 9 inchi
pana la 17 inchi (22 cm pana
la 42 cm). Withings BPM Core
este un dispozitiv medical
Daca dispozitivul indica valori
hipertensive, fibrilatie atriala
(AFib) sau VHD, contactati
medicul



Avertismente si note de siguranta

- Nu indoiti cu forta manseta pentru brat.

- Nu umflati manseta atunci cand nu este infasurata in jurul bratului.

- Nu aplicati socuri si vibratii puternice asupra tensiometrului si nu
il scapati.

- Nu efectuati masuratori dupa imbaiere, dupa consumul de alcool,
fumat, exercitii fizice sau mancat.

- Nu scufundati manseta pentru brat in apa.

- Nu utilizati dispozitivul cu un stimulator cardiac, un defibrilator
sau alt implant electric.

- A se utiliza doar de catre adulti

- Nu utilizati pe copii sau animale.

Consultati-va medicul daca intentionati s& utilizati dispozitivul in
timpul sarcinii sau daca suferiti de aritmie si arterioscleroza.

V& rugam sa cititi cu atentie aceasta sectiune inainte de a utiliza
acest tensiometru inteligent cu ECG si stetoscop digital incorporat.
Adresati-va intotdeauna medicului dvs. Autodiagnosticul rezul-
tatelor méasuratorilor si auto-administrarea unui tratament sunt
periculoase. Persoanele cu probleme grave ale fluxului sanguin

sau tulburari ale sdngelui trebuie sa consulte un medic inainte de a
utiliza tensiometrul. Umflarea mansetei poate provoca hemoragie
interna. Factorii operationali des intalniti precum aritmiile, bataile

premature ventriculare, arterioscleroza, perfuzia deficitara, diabetul,

varsta, sarcina, preeclampsia sau boala renala pot afecta perfor-
manta tensiometrului automat si/sau indicatorii acestuia. Acesta
este un dispozitiv de masurare de precizie care poate fi inteles de

utilizatorii nespecialisti, dar care trebuie totusi manipulat cu grija

Expunerea dispozitivului la scame, praf sau lumina solara poate
reduce durata lui de viatd. O manseta sau un senzor deteriorat
poate duce la masuratori incorecte. Portul USB trebuie utilizat
numai pentru reincarcarea dispozitivului. Piese care intra in contact
cu pielea: manseta si electrozi. Masuratorile pot fi afectate de
temperaturi extreme, umiditate si altitudine.

- Nu Iasati tensiometrul nesupravegheat in prezenta sugarilor.
Exista riscul de strangulare.

- Nu utilizati tensiometrul in niciun alt scop decat masurarea
tensiunii arteriale, inregistrarea unei ECG si inregistrarea sunetelor
cardiace.

- Nu dezasamblati tensiometrul.

- Nu utilizati tensiometrul intr-un vehicul aflat in miscare (masina,
avion).

- Nu utilizati dispozitivul cu cablul USB conectat.

- Nu scuturati unitatea in mod violent

- Presiunea continua necorespunzatoare a mansetei sau masurato-
rile prea frecvente pot interfera cu fluxul sanguin si pot duce la
ranirea utilizatorului. Verificati pentru a va asigura ca utilizarea
dispozitivului nu duce la afectarea prelungita a circulatiei sanguine.
- Nu plasati manseta peste bratul utilizatorului daca are o rana

sau tratament medical, deoarece acest lucru poate provoca rani
suplimentare.

- Adresati-va medicului inainte de a utiliza acest dispozitiv daca ati
suferit o mastectomie.
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Avertismente si note de siguranta

- Utilizarea dispozitivului poate provoca temporar pierderea functiei echipamentului care este utilizat simultan pe acelasi membru.

- Nu utilizati daca suferiti de cardiomiopatie congenitala, fistule aorto-venoase, patologie pulmonara, valva cardiaca protetica, daca faceti
dializa renalad sau daca suferiti de instabilitate hemodinamica.

- Exista un risc privind plumbul, PZT, DEHP, DBP, SCCP si D6 in conformitate cu Regulamentul REACH 1907/2006

Tipuri de masuratori

Withings BPM Core va permite sa efectuati doua tipuri de masuratori

- Tensiunea arteriala si ritmul cardiac, care utilizeaza manseta ca senzor.

- Inregistrarea ECG si Sunetelor cardiace, care utilizeaza trei electrozi (doi in interiorul mansetei, celdlalt pe tubul metalic) si stetoscopul
(senzorul circular alb de pe manseta).

Tnainte de masurare

Tnainte de masurare, asigurati-va ca:

- Alegeti o camera calma si linistita pentru a efectua masuratorile.

- Aveti un scaun cu spatar si 0 masa sau o cotiera pe care sa va puteti aseza bratul

- Folositi dispozitivul pe bratul superior stang.

- Nu vorbiti si nu va miscati pe parcursul masurarii.

- Purtati un singur strat de imbracaminte, care sa nu acopere bratul stang. Este necesar ca electrozii sa fie in contact cu pielea.



Cum se efectueaza o masuratoare

1 - Asezati-va intr-o pozitie
confortabild, cu picioarele des-
facute, tineti talpile pe podea si
bratele si spatele sprijinite. De-
scoperiti-va bratul stang. Odih-
niti-va timp de 5 minute nainte
de prima masuratoare.

3 - Pentru masurarea tensiunii
arteriale. Asezati bratul stang
pe o masa, tindnd manseta la
nivelul inimii si palma in sus.
Asigurati-va ca manseta nu
atinge partea stanga a pieptului.
Bratul trebuie s& se odihneasca
confortabil pe masa, fara a face
vreun efort.

Nu vorbiti si nu va miscati pe
parcursul masurarii.

1.

2 - Strangeti manseta in jurul
bratului. Stetoscopul ar trebui sa
fie orientat spre cutia toracica,
cu tubul metalic indreptat in jos
la aproximativ 2,5 cm deasupra
cotului

4 - Pentru inregistrarea ECG si a
sunetelor cardiace:

Manseta in exces nu trebuie sa
se suprapuna cu stetoscopul.
Pentru aceasta masuratoare,
este necesar sa plasati steto-
scopul in contact cu pieptul, iar
cei doi electrozi din interiorul
mansetei trebuie sa fie in con-
tact cu pielea. Asigurati-va ca
stetoscopul este in contact

cu pieptul in timpul masurarii.
Nu vorbiti si nu va miscati pe
parcursul masurarii

Respirati in mod normal. Nu
trebuie s& puneti mana stanga
pe masa.
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Modul standard

1- Tn acest mod vor fi efectuate doud masuratori la rand. Prima este masurarea tensiunii arteriale,
pe care ar trebui sa o efectuati in pozitia descrisa la p.183 A doua este o masuratoare combinata
a unei inregistrari ECG si a sunetelor cardiace prin stetoscop.

m 2- Apasati butonul. Ecranul va afisa ,START". Apasati butonul incd o data pentru a incepe
masurarea.

3- Cand ecranul afiseaza pictograma ilustratd, aceasta inseamna ca& masurarea tensiunii arteriale
este finalizata si ca veti trece acum la inregistrarea semnalului ECG si al stetoscopului.

Reglati pozitia bratului pentru a aseza stetoscopul pe piept si puneti mana pe tubul metalic pen-
tru a asigura o masurare precisa. Puteti sa va luati mana de pe masa si sa urmati pozitia descrisa
la p.183.




Alte moduri de masurare

1- Cand apasati butonul pentru a porni Withings BPM Core,
puteti selecta, de asemenea, ,Start x3” sau ,ECG” glisand
traseul luminos pe ecran. ,Start x3” lanseaza trei masuratori
ale tensiunii arteriale la radnd, urmate de o masurare ECG si
stetoscop. ,ECG” va inregistra doar semnalele ECG si ale
stetoscopului. Asigurati-va ca pozitionati corect bratul in
functie de tipul de masuratoare. Daca pe ecran apare un
mesaj de eroare, consultati explicatia afisata in aplicatie si
procedurile de depanare descrise incepand de la p. 187.

Semnificatia culorii LED

Afisajul LED de pe Withings BPM Core poate fi:

Albastru: daca Withings BPM Core nu a fost inca asociat cu un dispozitiv mobil.

Verde: daca masuratorile tensiunii arteriale sunt normale-optime. Afisajul LED poate fi verde si dacd BPM Core a fost asociat cu un
dispozitiv mobil.

Portocaliu: daca masuratorile tensiunii arteriale sunt mari-normale. LED-UL poate fi, de asemenea, portocaliu daca Withings BPM Core are
un acumulator descarcat (puteti efectua in continuare o masuratoare) sau daca exista o eroare in timpul uneia dintre masuratori in timpul
modului de masurare x3. In timpul modului x3, este posibil s& vedeti un afisaj scurt de ERROR (EROARE) si un LED portocaliu, dar dupa
aceea, veti avea optiunea de a reporni masuratoarea. Daca nu reusiti s& obtineti un rezultat la a doua incercare, afisajul LED va deveni rosu.
Rosu: in cazul detectarii hipertensiunii arteriale (de grad 1, 2, 3) sau al hipertensiunii arteriale sistolice izolate. LED-ul poate deveni, de
asemenea, rosu daca Withings BPM Core nu are baterie sau daca exista o eroare in timpul masurarii tensiunii arteriale sau cu stetoscopul.
Roz: daca apasati si mentineti apasat butonul monitorului timp de 6 secunde pana cand se deschide meniul Setari si se afiseaza “Training”
(,Instruire”) pe ecran. LED-UL poate deveni, de asemenea, roz atunci cand Withings BPM Core a fost resetat la setarile din fabrica.

Nota: Culoarea LED-ului de pe dispozitiv poate varia in functie de regulile de clasificare din tara dvs. V& rugam sa accesati support.withings.com
pentru mai multe informatii despre clasificarea masurarii tensiunii arteriale.



Detectare VHD

Informatiile legate de detectarea VHD sunt disponibile in
aplicatia Withings.

Performanta ECG

Performanta clinica

Capacitatea algoritmului ECG de a clasifica cu precizie o
inregistrare ECG ca AFib si ritmul sinusal a fost testata intr-un
studiu clinic pe 115 subiecti. Clasificarea ritmului unei ECG cu 12
derivatii de catre un cardiolog a fost comparata cu clasificarea
simultana a unei ECG inregistrata de Withings BPM Core.

Specificitate

Fibrilatie atriald 94.57 93.56

Predictivitate
Sensibilitate (%) Pozitiva (%)

Ritm sinusal normal 93.76 93.78

Rezultatul inregistrarii ECG in aplicatia mobila ofera o afisare
detaliata a rezultatului.

Rezultate Withings BPM Core

Masuratoare Ecran

Interpretare

svs 127 Valoarea tensiunii arteriale sistolice in mmHg
Tensiune
arteriala DIA 82 Valoarea tensiunii arteriale diastolice in mmHg
HR 65 Valoarea ritmului cardiac in batai pe minut
ECG ECGNORMAL  Semnalul ECG prezinta un ritm sinusal normal
ECG AFIB Semnalul ECG arata un risc de fibrilatie atriala
HIGH HR - inregistrarea nu pare sa arate niciun semn de fibrilatie
NO AFIB atriala, dar un diagnostic complet nu este posibil
pentru o frecventa cardiaca peste 100 bpm. Pentru a
obtine o analiza completa, este necesar ca frecventa
cardiac s fie sub 100 bpm in timpul inregistrarii
ECGLOWHR  Frecventa cardiaca obtinuta nu poate fi clasificata ca
inregistrare. Pentru a obtine o analiza completa, este
necesar ca frecventa cardiaca sa fie peste 50 bpm in
timpul inregistrarii
£CG TOO Exista prea multe interferente pentru ca inregistrarea
NOISY sé fie clasificata. Consultati sectiunea de bune practici
pentru a cunoaste gesturile potrivite care trebuie
adoptate si cele care trebuie evitate,
ECG Rezultate neconcludente

INCONCLUSIVE



Depanare

Daca nu puteti rezolva problema utilizand urmatoarele instructiuni de depanare, va rugam sa contactati Withings sau sa accesati:
withings.com/support

Problema Solutie

Nu exista rezultate pentru masurarea ECG Asigurati-va c3 cei trei electrozi sunt in contact direct cu pielea. Daca este necesar, curétati-i cu un servetel
O analiza a bolii cardiace valvulare nu poate Verificati pozitia stetoscopului. Suprafata plana trebuie sa fie in contact cu pieptul

fi efectuatd Asigurati-va c3 ati efectuat numarul necesar de mésuratori pentru a obtine un rezultat.

Actiunea de inflatie nu poate fi efectuata sau 1. Veerificati pozitia mansetei, fixati-o corect si masurati din nou tensiunea arteriala

presiunea aerului nu poate creste 2. Verificati conexiunea monitorului tensiometrului la dispozitivul iOS sau Android

Pictograma de baterie descarcata este afisat pe dispozitiv  Incarcati dispozitivul cu cablul furnizat

Tensiunea arterials nu poate fi masurata si

aplicatia afiseaza un mesaj de eroare 1. Fixati din nou manseta
2. Relaxati-va si stati jos

3. Pastrati manseta la acelasi nivel cu inima pe durata masurérii
4. Pastrati tacerea si nu va miscati in timpul masurarii
5. Dac aveti o problemd grava cu bataile inimii, este posibil ca tensiunea arteriala sa nu fie masurata corect

In conditii normale, masuratorile efectuate la domici- 1. Variatia se datoreaza diferitelor medii
liu pot fi diferite de masuratorile efectuate intr-o 2. Tensiunea arteriala se modifica in functie de starea fiziologica sau psihologic a persoanei
institutie medicala céreia i se efectueaza masurarea

3. Este posibil ca fibrilatia atrials s3 nu fie permanents in stadile sale incipiente
4. Artati medicului dvs. valorile inregistrate
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Specificatii si date tehnice

Descrierea produsului: Tensiometru electronic automat cu stetoscop, electrocardiograma si senzor de ritm cardiac.

Model: WPMO4

Metoda de masurare a tensiunii arteriale: Metoda oscilometrica a mansetei

Umflarea mansetei: Umflare automata cu pompa de aer la 5 mmHg/s

Senzor de presiune: Senzor de masurare

Interval de masurare (tensiune): de la O la 285 mmHg, DIA 40 la 130 mmHg, SYS 60 la 230 mmHg

Interval de masurare (puls): intre 40 si 180 batai/min

Precizia senzorului de presiune: in intervalul +- 3 mmHg sau 2% din valoarea citita

Precizia clinica (tensiunea arteriald): Performanta Withings BPM Core in masurarea tensiunii arteriale a fost validata intr-un studiu
clinic. Rezultatele se incadreaza in marja de acceptare definita de standardul de evaluare recunoscut la nivel international a tensio-
metrelor ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 si AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018, dezvoltat de Societatea Europeana
de Hipertensiune (European Society of Hypertension), Societatea Britanica de Hipertensiune (British Hypertension Society) si
Asociatia pentru Progresul Instrumentatiei Medicale/Asociatia Americana a Inimii (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation/American Heart Association). Pentru mai multe informatii, accesati: withings.com/support

Precizie (puls): in intervalul de +- 5% din valoarea citita

Senzor: Senzor de presiune semiconductor

Conditii de functionare: de la 5 la 40 °C, de la 15 la 90% RH, in atmosfera 86Kpa -106 kpa, altitudine: 2000 m

Conditii de depozitare si transport: de la -25 pana la 70 °C, de la 10 pana la 95% RH, atmosfera 86Kpa -106kpa, Altitudine max-
im&: 2000 m

Tipul bratului: Utilizare pe bratul stang

Sursa de alimentare interna: Baterie litiu-ion 3,6 VDC

Greutate: Aprox. 430 g

Durata de viata minima estimata a produsului: 3 ani

Transmisie wireless: Wi-Fi si BLE

Noté&: Specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabild sau vreo obligatie din partea producatorului



Dupa utilizare

Curatare

- Curatati dispozitivul cu o carpa moale si uscata. Murdaria de pe
manseta poate fi curatata cu o carpa umeda si sapun.

- Nu utilizati un agent pe baza de alcool sau solvent.

- Nu clatiti dispozitivul sau manseta cu multa apa.

- Nu scufundati dispozitivul sau oricare dintre componente in apa.

Pastrare

- Depozitati dispozitivul si componentele intr-un loc curat si sigur.
- Daca conditiile de depozitare sunt diferite de conditiile de
utilizare indicate In acest document, va rugam sa asteptati 30 de
minute inainte de a efectua o masuratoare.

Tntretinere

Daca nu puteti remedia problema utilizand instructiunile de
depanare, solicitati service de la distribuitorul dvs. Producatorul
va pune la dispozitie, la cerere, diagrame de circuit, liste de piese
componente, descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii
care vor ajuta personalul producatorului sau reprezentantul autor-
izat in cadrul reparatiei. In general, se recomandé ca dispozitivul
sa fie inspectat la fiecare 2 ani pentru a asigura functionarea
corecta si acuratetea acestuia. Nu utilizati dispozitivul in timp ce
efectuati pasii de intretinere.

Europa - Declaratia de conformitate UE

Prin prezenta, Withings declara ca dispozitivul Withings BPM
Core respecta cerintele esentiale si alte cerinte relevante ale
directivelor si regulamentelor UE aplicabile. Textul integral al
declaratiei de conformitate UE poate fi consultat la: withings.
com/compliance

Eliminare

A

Intrarea in vigoare a directivei europene 2012/19/UE, privind

i de periculoase in aparatele
electrice si electronice si privind eliminarea gunoiului. Simbolul
aplicat pe dispozitiv sau pe ambalajul acestuia inseamna c§, la
sfarsitul duratei sale de viata utila, produsul nu trebuie aruncat
impreuna cu deseurile menajere.

La sfarsitul duratei de viata utild a dispozitivului, utilizatorul
trebuie sa-l livreze la centrele de colectare a gunoiului electric si
electronic, sau sa-I restituie comerciantului la achizitionarea unui
nou dispozitiv. Eliminarea separata a produsului previne posibilele
consecinte negative pentru mediu si pentru sénatate, care decurg
din eliminarea inadecvata. De asemenea, permite recuperarea
materialelor din care este alcatuit dispozitivul pentru a economisi
energie si resurse si pentru a evita efectele negative asupra
mediului si asupra sanatatii. Daca utilizatorul nu respecta regulile de
sortare sau reciclare a deseurilor, acesta devine pasibil de amenda
Dispozitivul si piesele sale sunt realizate in vederea eliminarii, dupa
caz, in conformitate cu reglementarile nationale sau regionale
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Siguranta si performanta

Declaratie FCC

Declaratia Comisiei Federale de Comunicatii (FCC) 15.21

Va informam ca orice schimbare sau modificare care nu este
aprobata in mod explicit de catre entitatea responsabild pentru
conformitate ar putea anula autoritatea utilizatorului de a utiliza
acest echipament.

15105(b)

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele
pentru dispozitive digitale de clasa B, in conformitate cu partea a
15-a din Reglementarile FCC.

Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabila
impotriva interferentelor ddunatoare intr-un mediu rezidential.
Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate radia energie de
radiofrecventa si, daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu
instructiunile, poate provoca interferente daunatoare pentru comu-
nicatiile radio. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca nu vor
apérea interferente intr-o anumita instalatie. In cazul in care acest
echipament provoaca interferente daunatoare receptiei radio sau
de televiziune, care pot fi determinate clar prin oprirea si repornirea
echipamentului, utilizatorul este incurajat sa incerce sa corecteze
interferenta prin una dintre urmatoarele masuri

- Reorientarea sau mutarea antenei receptoare.

- Cresterea distantei dintre echipament si receptor.

- Conectarea echipamentului la o priza de pe un circuit diferit de
cel la care este conectat receptorul.

- Consultarea distribuitorului sau unui tehnician radio/TV cu expe-
rienta pentru asistenta.

Acest dispozitiv este conform Partii a 15-a a Regulilor FCC. Utiliza-
rea se face cu respectarea urmatoarelor doua conditii

(1) Acest dispozitiv nu poate provoca interferente daunatoare si
(2) acest dispozitiv trebuie s& accepte orice interferente primite,
inclusiv interferentele care pot provoca functionarea nedorita a
dispozitivului.

Declaratie FCC privind expunerea la radiatii RF:

Acest echipament respecta limitele FCC de expunere la radiatii
stabilite pentru un mediu necontrolat. Utilizatorii finali trebuie

s& urmeze instructiunile de operare specifice pentru a satisface
conformitatea cu expunerea la RF.

Acest transmitdtor nu trebuie sa se afle in acelasi loc si nici sa
functioneze impreuna cu o altd antena sau un alt transmitator.
Acest dispozitiv indeplineste standardul(standardele) RSS ale
Industry Canada privind scutirea de licenta. Utilizarea se face cu re-
spectarea urmatoarelor doua conditii: (1) acest dispozitiv nu poate
provoca interferente daunatoare si (2) acest dispozitiv trebuie sa
accepte orice interferente primite, inclusiv interferentele care pot
provoca functionarea nedorita



Declaratie RF

Orientari si tia p

ului — emisii elect: ice

Acest tensiometru inteligent cu ECG si stetoscop digital este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul tensiometrului inteligent

cu ECG si stetoscop digital trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel

de mediu,

Declaratie - emisii electromagnetice si
imunitate

Pentru echipamente si sisteme care nu sustin viata si care au specificatia de a fi utilizate
numai in locatii ecranate.

D tie de imuni tr icaa
digital incorporat

CUECGsi

Test emisii Conformitate Mediu - -
electromagnetic - indrumari

Emis ce Acest tensiometru inteligent cu ECG si

CIsPRT Grupa stetoscop digital incorporat foloseste
energie RF numai pentru functionarea
sa interna. Prin urmare, emisiile RF sunt
foarte scazute si este putin probabil sa

Emisii RF Clasat provoace interferente Ia echipamentele

CISPRT electronice din apropiere.

Tensiometrul inteligent cu ECG si
stetoscop digital incorporat este
adecvat pentru utilizarea in toate
unitatile, inclusiv in cele casnice si in cele
conectate direct la reteaua publics de
alimentare cu energie de joass tensiune
care alimenteaza cladirile utilizate in
scopuri casnice.

Emisii armonice IEC

61000-3-2 Nu este cazul

Fluctuatii de tensiune /
Emisii intermitente IEC
61000-3-3

Nu este cazul

Acest tensiometru inteligent cu ECG si stetoscop digital este destinat utilizarii in
mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul tensiometrului
inteligent cu ECG si stetoscop digital trebuie s3 se asigure c3 acesta este utilizat
intr-un astfel de mediu.

Testul de imu- Nivel de testare IEC  Nivel de Mediu electromagnetic -
60601

nitate conformitate indrumari
Realizat 3Vrms Nu este cazul Nu este cazul
RFIEC 61000-4-6 De la 150 kHz la
80 MHz
Radiofrecventa 3V/m Nu este cazul Echipamentele de
radiata IEC De la 80 MHz la comunicatii RF portabile si
61000-4-3 25GHz mobile nu trebuie utilizate

mai aproape de nicio parte
a echipamentului sau
sistemului, inclusiv cabluri,
decat distanta de separare
recomandat, calculata din
ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului. Pot aparea
interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu
urmatorul simbol ()
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Declaratie - imunitate electromagnetica

Acest tensiometru inteligent cu ECG si stetoscop digital este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul tensiometrului inteligent cu ECG
si stetoscop digital trebuie s se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu

Testul de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Nivel de Mediu electromagnetic - indrumari
conformitate
Descarcare Contact: + 8 kV Contact: + Podelele trebuie s fie din lemn, beton sau placi ceramice. Daca podelele sunt acoperite cu material
electrostatica Aer: 22 kV, £4 kV, 8 kV, sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.
(ESD)IEC 61000-4-2 £15 kV Aer: £2 kV, 4
KV, £8 kV,
15 kV
Impuls electric tran- 2 kV pentru liniile de alimentare Nu este cazul Calitatea alimentarii principale trebuie s fie similara cu cea a unui mediu comercial sau spitalicesc.
zitoriu/ cu energie Nu este cazul
rafala IEC 61000-4-4 1kV pentru liniile de intrare/iesire
Supratensiune IEC Mod diferential 1kV Nu este cazul Calitatea alimentarii principale trebuie sa fie similara cu cea a unui mediu comercial sau spitalicesc.
61000-4-5 Mod comun 2 kV Nu este cazul
Céaderi de tensiune, -5% UT (95% cadere in UT) Nu este cazul Calitatea alimentarii principale trebuie sa fie similara cu cea a unui mediu comercial sau spitalicesc.
scurte intreruperi si pentru 0,5 cicluri, -40% UT Daca utilizatorul echipamentului sau sistemului necesita functionarea continua in timpul intreruperilor
variatii de tensiune (60% cadere in UT) pentru 5 alimentérii cu energie, se recomanda alimentarea echipamentului sau a sistemului de la o sursa de
din liniile de alimentare  cicluri, -70% UT (30% cadere in alimentare care nu se intrerupe sau de la o baterie.
IEC 61000-4-11 UT) pentru 25 de cicluri, -5% UT
(95% cadere in UT) pentru 5
secunde
Camp magnetic de 30 A/m 30 A/m Campul magnetic al frecventei de alimentare trebuie sa fie la niveluri caracteristice unei locatil tipice
frecventa de alimentare 50 Hz sau 60 Hz 50 Hz sau intr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic,
(50/ 60 Hz) IEC 60 Hz

61000-4-8




Garantie

Garantie limitata de doi (2) ani
Withings - Withings BPM Core |
Tensiometru inteligent Wi-Fi | ECG |
Stetoscop digital.

Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux (,Withings”)
garanteaza produsul hardware, marca
Withings (.produsul Withings™,
impotriva defectelor de materiale si
manopera atunci cand este utilizat
normal, in conformitate cu liniile
directoare publicate de Withings
pentru o perioada de DOI (2) ANI de la
data cumpararii cu amanuntul initiale,
de catre cumparatorul final (,Pericada
de garantie™. Liniile directoare
publicate de Withings includ, dar nu se
limiteaza la, informatiile din specificatiile
tehnice, instructiunile de siguranta sau
ghidul de lansare rapida. Withings nu
garanteaza ca functionarea produsului
Withings va fi neintrerupta sau fara
erori. Withings nu este responsabila
pentru daunele rezultate din
nerespectarea instructiunilor referitoare
la utilizarea produsului Withings.

o Aveti nevoie
de asistenta?
= withings.com/support

2023

€

1282

P22

Producator

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANTA

+33141460460

Marcaj CE

Patrunderea apei sau a particulelor
Pastrati uscat

Limita de temperatura

Limitarea presiunii atmosferice
Limitarea umiditatii

Deseuri de echipamente electrice si
electronice

Piesa aplicata de tip BF (manseta)

= Curent continuu

e

@ Marca de conformitate cu reglementérile RCM

Cititi acest manual inainte de utilizare

CE1232>§§

Banda de frecvente:
2402 - 2480 MHz 12822460
Putere maxima de iesire: 4,45 dBm

Prin prezenta, Withings declara ca dispozitivul Withings BPM
Core respecta cerintele esentiale si alte cerinte relevante ale
directivelor UE aplicabile. Declaratia de conformitate poate fi
consultata la: withings.com/compliance

Responsabil din Regatul Unit:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ Regatul Unit

Sponsor australian:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000 Australia

Reprezentant autorizat

si importator pentru Elvetia
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Elvetia

193



194
A doboz tartalma

1

Withings BPM Core

-

USB-toltékabel

Rovid hasznalati utmutaté
és termékismertetd

Fontos figyelmeztetés

A Withings BPM Core hasznalata elétt olvassa el az ismertetében
taldlhato informaciokat:

Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a Withingsszel, ha segitségre

van szlksége az eszkdz bedllitdsdhoz, hasznalatdhoz vagy
karbantartasahoz, illetve varatlan muveletek vagy események
bejelentéséhez.

A rendeltetésszer(i miikddtetést a felhasznald végzi.

A Withings BPM Core-ral kapcsolatos minden sulyos incidenst
jelenteni kell a Withingsnek és a lakohelye szerinti orszag illetékes
hatosagainak.

A Withings BPM Core hasznalatdhoz iOS (14.0 vagy ujabb) vagy
Android (8.0 vagy Ujabb) eszkdzre van sziksége a telepitéshez.
Ezt kdvetden a termék a mobileszkdz nélkul is haszndlhato a
Wi-Fi és Bluetooth® csatlakozasnak készénhetéen.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIAORSZAG

2023 +33141460460

C € Forgalmazza: Withings Inc.,
225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110 Amerikai Egyesilt Allamok

Rendeltetésszer
felhasznalas

A Withings BPM Core egy
digitalis monitor, amely a
vérnyomas és a pulzusszam
mérésére, az egy elvezetéses
EKG rogzitésére, a pitvarfi-
brillécié kimutatésara és a
szivbillentyl-betegségek
(aortaszlkulet, aorta
regurgitacio, mitralis regur-
gitacio) feltarasara szolgal.
A készuléket olyan felnéttek
szamara tervezték, akiknek
karkorfogata 22 cm és 42
cm kozott van. A Withings
BPM Core egy orvostech-
nikai eszkoz. Forduljon
kezel6orvosdhoz, ha magas
vérnyomasra utalo értékeket,
pitvarfibrillaciot (AFib) vagy
szelepes szivbetegséget
(VHD) észlel.



Figyelmeztetések és biztonsagi elbirasok

- Ne hajlitsa meg erével a mandzsettat!

- Ne fujja fel a mandzsettat, ha az nincs a karja koral!

- Ne tegye ki a vérnyomasmeérét erds ttddésnek és rezgésnek, és
ne ejtse le!

- Ne végezzen mérést furdés, alkoholfogyasztas, dohanyzas,
testmozgas vagy evés utan!

- Ne meritse vizbe a mandzsettat!

- Ne haszndlja szivritmus-szabalyozéval, defibrilldtorral vagy mas
elektromos implantatummal!

- Csak felnéttek hasznaljak!

- Ne hasznalja gyermekek vagy haziallatok esetében!

Forduljon kezeléorvosahoz terhesség alatt, vagy ha szivritmusza-
varban és érelmeszesedésben szenved!

Kérjuk, olvassa el figyelmesen ezt a részt, mielétt EKG-val és dig-
italis sztetoszkoppal hasznalja ezt az okos vérnyomasmeérét!
Mindig egyeztessen a kezeléorvosaval! A mérési eredmények
ondiagnodzisa és az dnkezelés veszélyes. A sulyos vérkeringési
zavarban vagy vérképeltérésben szenvedd betegeknek a vérny-
omasméré haszndlata elétt orvoshoz kell fordulniuk. A mandzsetta
felfujdsa belsd vérzést okozhat. Az olyan miikodési tényezdk, mint
a gyakori ritmuszavarok, a korai kamrai Gtések, az érelmeszesedés,
az elégtelen vérellatas, a cukorbetegség, az életkor, a terhesség,

a terhességi toxémia vagy a vesebetegség befolyasolhatjak az
automatizalt vérnyomasméré teljesitményét és/vagy a vérny-
omasmeérés eredményét. Ez egy precizids méréeszkodz, amely

érthet6 a laikus felhasznaldk szamara is, mégis dvatosan kell
kezelni. Ha a készuléket szdsznek, pornak vagy napfénynek teszi
ki, az csokkentheti az élettartamat. A sérllt mandzsetta vagy
érzékeld hibas mérési eredményekhez vezethet. Az USB-portot
csak az eszkoz toltésére szabad hasznalni. A bérrel érintkezé
alkatrészek: mandzsetta és elektrodak. A méréseket befolyasol-
hatja a szélséséges hémérséklet, a paratartalom és a tengerszint
feletti magassag.

- Ne hagyja a vérnyomasmérét feltigyelet nélkul kisgyermekek
kozelében! Fulladas kdvetkezhet be.

- Ne haszndlja a vérnyomasmérét a vérnyomasmeérésen, az EKG
felvételén és a szivhangok régzitésén kivil mas célra!

- Ne szerelje szét a vérnyomasmeérét!

- Ne mikodtesse a vérnyomasmeérét mozgo jarmuben (autdban,
repulégépen)!

- Ne haszndlja a készuléket, ha az USB-kabel csatlakoztatva van!

- Ne razza erételjesen az egységet!

- A mandzsetta nem megfelel6 folyamatos nyomasa vagy a

tul gyakori mérések megzavarhatjak a véraramlast, és sértlést
okozhatnak a készulék hasznaldjanak. Ellendrizze, hogy a készulék
hasznalata nem eredményezi-e a vérkeringése tartds kdrosodasat!
- Ne helyezze a mandzsettat a hasznaldja karjara, ha az sebes vagy
orvosi kezelés alatt all, mert az tovabbi sériléseket okozhat.

- Amennyiben eml&eltavolitd mdtéten esett at, a monitor
hasznalata elétt konzultaljon kezeléorvosaval!
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Figyelmeztetések és biztonsagi elbirasok

- A készulék hasznélata atmenetileg olyan berendezések funkcidvesztését okozhatja, amelyeket egyidejlileg ugyanazon a végtagon
hasznalnak.

- Ne alkalmazza, ha veleszuletett szivizombantalma (kardiomiopatidja), aorta-vénas sipolya (fisztuldja), tiddbetegsége, szivbillentyU-pro-
tézise van, ha vesedializisben részesul, vagy ha hemodinamikailag instabil.

- Az 1907/2006/EK REACH-rendelet szerint az dlom, a PZT, a DEHP, a DBP, az SCCP és a D6 kockazatot jelent

Méréstipusok
A Withings BPM Core kétféle mérést tesz lehetévé:

- Vérnyomas és pulzusszam mérését, amely a mandzsettat haszndlja érzékeléként.

- EKG és szivhangok rogzitését, amely harom elektrodat (kettét a mandzsettan belll, a masikat a fémcsévon) és a sztetoszkdpot (a man-
dzsettan lévd kor alaku fehér érzékeldt) haszndlja.

Mérés elbtt
A mérés el6tt:

- Vélasszon egy nyugodt, csendes szobat a méréshez!

- Biztositson egy olyan széket, amelynek hattamldja van, és egy asztalt vagy karfat, amelyre ra tudja helyezni a karjat.
- Az eszkozt a bal felsé karjan hasznalja!

- Mérés kdzben ne beszéljen és ne mozogjon!

- Csak egy réteg ruhat viseljen, amely ne fedje a bal karjat! Az elektrédaknak érintkeznitk kell a bérrel.




A mérések menete

1 - Uljén le egy kényelmes tes-
thelyzetben, a labat ne tegye
keresztbe, talpat fektesse a
padléra, a karjat és a hatat
témassza meg! Tegye szabadda
a bal karjat! Pihenjen 5 percet az
elsé mérés el6tt!

3 - Vérnyomasméréshez
Helyezze a bal karjat egy asz-
talra Ugy, hogy a mandzsetta
a szive magassagaban legyen,
a tenyere pedig felfelé nézzen!
Ugyeljen arra, hogy a mandz-
setta ne érjen a mellkas bal
oldalahoz! A karjat pihentesse
kényelmesen az asztalon mind-
en eréfeszités nélkul!

Mérés kdzben ne beszéljen és
ne mozogjon!

2 - Szoritsa 6ssze a mandzsettat
a karja korull A sztetoszkdpn-
ak a bordak felé kell néznie, a
fémcsének pedig a kényodk felett
kb. 3 cm-rel lefelé kell néznie.

4 - EKG és szivhangfelvételhez:
A mandzsetta tulnyulo része ne
fedje el a sztetoszkopot! Ehhez
a méréshez a sztetoszkopot

a mellkaséhoz kell érintenie,

és a mandzsettaban lévé két
elektrodanak érintkeznie kell

a bérével. Ugyeljen arra, hogy

a sztetoszkop a mérés soran
érintkezzen a mellkasaval! Mérés
kdzben ne beszéljen és ne
mozogjon!

Lélegezzen normalisan! Nem
kell a bal kezét az asztalra
tennie.
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Normal izemmaéd

1- Ebben az tzemmaddban egymas utan két mérésre kerll sor. Az elsé a vérnyomasmérés, ame-
lyet a 197. oldalon leirt helyzetben kell elvégezni. A masodik az EKG és a szivhang sztetoszkdpon
keresztuli felvételének kombinalt mérése.

2- Nyomja meg a gombot! A képernyén a ,START” felirat jelenik meg. A mérés megkezdéséhez
nyomja meg Ujbdl a gombot!

3- Amikor a képernyén megjelenik az dbrazolt piktogram, az azt jelenti, hogy a vérnyomasmérés
befejez6dott, és most az EKG és a sztetoszkopos jelek rogzitése kovetkezik.

lgazitsa ugy a karjat, hogy a sztetoszkop a mellkasahoz érjen, és tegye a kezét a fémcsére a
pontos mérés érdekében. Leveheti a kezét az asztalrdl, és kdvetheti a 197. oldalon leirt helyzetet.




Mas mérési médok

1- Ha megnyomja a gombot a Withings BPM Core
elinditdsahoz, a képernydn a fénysav elhtuzasaval kivalasz-
thatja a ,,Start x3” vagy az ,EKG” lehetdséget is. A ,Start
x3” sorozatban harom vérnyomasmeérést hajt végre,
amelyet EKG és sztetoszkdpos mérés kovet. Az ,,EKG” csak
az EKG és a sztetoszkop jeleit rogziti. Ugyeljen arra, hogy
minden mérési tipushoz a megfelel kartartast hasznalja.
Ha hibatzenet jelenik meg a képernyén, kérjuk, olvassa el
az alkalmazasban megjelend magyardzatot és a hibael-
haritasi eljarasokat, amelyek a 202. oldalon kezdddnek.

LED szinjel6lés

A Withings BPM Core LED-kijelzéje a kdvetkezé lehet:

Kék: abban az esetben, ha a Withings BPM Core még nincs parositva mobileszkdzzel.

Z3ld: az optimalis és normalis vérnyomasmeérésekhez. A LED akkor is z6ld szinu lehet, ha a Withings BPM Core parositva van egy
mobileszkdzzel.

Narancssarga: a normalisnal magasabb vérnyomasértékek mérése esetén. A LED akkor is narancssarga lehet, ha a Withings BPM
Core akkumulatora lemerult (ekkor még tovabbra is végezhet mérést), vagy ha az x3 mérési tzemmaodban valamelyik mérés
soran hiba tortént. Az x3 tzemmadban eléfordulhat, hogy révid ideig ERROR hibajelzés és narancssarga LED jelenik meg, de
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Signification des couleurs de laLED

ezt kovetben lehetdsége nyilik a mérés Ujrainditasara. Ha a
masodik probalkozaskor sem sikertl eredményt kapnia, a LED
pirosra valt.

Piros: ha a mérés eredménye magas vérnyomas (1-es, 2-es,
3-as fokozatu) vagy izolalt szisztolés magas vérnyomas. A LED
akkor is piros lehet, ha a Withings BPM Core nem rendelkezik
akkumulatorral, vagy ha a vérnyomasmeérés vagy a sztetoszko-
pos mérés soran hiba tértént.

Rézsaszin: ha 6 masodpercig lenyomva tartja a monitor gomb-
jat, amig a Bedllitdasok menl meg nem nyilik, és a képernyén
meg nem jelenik a ,Training” felirat. A LED rézsaszin lehet a
WITHINGS BPM Core gyari alaphelyzetbe allitdsa utan is.

Megjegyzés: A készlléken megjelend LED szine az orszagaban érvényes
besorolasi irdnyelvektdl figgden valtozhat. Kérjik, latogasson el a support.
withings.com cimre, ha tébbet szeretne megtudni a vérnyomasmeérés
besoroldsarol.

Szelepes szivbetegség (VHD) kimutatdsa

A VHD kimutatdsaval kapcsolatos informaciok a Withings
alkalmazasban érhetdk el.

EKG-teljesitmény

Klinikai teljesitmény

Az EKG-algoritmus azon képességét, hogy pontosan besorolja
az EKG-t pitvarfibrillacid és szinuszritmus szerint, egy 115
alanyon végzett klinikai vizsgalatban tesztelték. Egy kardi-
oldégus altal készitett 12 elvezetéses EKG ritmusosztalyozast
o6sszehasonlitottak a Withings BPM Core altal rogzitett EKG
ezzel egyidejl osztalyozasaval.

Erzékenység(%) Specifikussag

Pitvarfibrillacio 94.57 93.56

Pozitiv predikti-
Erzékenység (%) Vitds (%)

Normalis szinuszritmus 93.76 93.78

Az EKG-felvétel eredménye részletesen megjeleniti
az eredményt a mobilalkalmazasban.



Withings BPM Core kimenetek

Mérés Kijelzé Ertelmezés
sYs127 Szisztolés vérnyomasérték Hgmm-ben
Vérnyomas
DIA 82 Diasztolés vérnyomdsérték Hgmm-ben
HR 65 Pulzus percenkénti értéke
EKG ECGNORMAL Az EKG normalis szinuszritmust mutat
ECG AFIB Az EKG jel a pitvarfibrillacié kockazatat mutatja
HIGH HR - A felvétel nem mutatja a pitvarfibrillacié semmilyen jelét, de 100 Gtés/perc feletti szi cia esetén teljes diagnézis nem sges. A
NO AFIB teljes elemzéshez a felvétel alatt a pulzusszamnak 100 Gtés/perc alatt kell lennie.
£CG LOW HR A kapott pulzusszam nem osztalyozhat6 felvételként
Acteljes elemzéshez a felvétel alatt a pulzusszamnak 50 Gtés/perc felett kell lennie.
ECG TOO Tdl sok az interferencia ahhoz, hogy a felvételt osztalyozni lehessen. A helyes gyakorlatok és az elkerillendé gyakorlatok megismeréséhez
NOISY tekintse meg a legjobb gyakorlatok szakaszt.
ECG Nem egyértelm( eredmények

INCONCLUSIVE
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Hibaelharitas

Ha a koévetkezd hibaelharitasi utasitasok segitségével nem tudja elharitani a problémat, kérjik, Iépjen kapcsolatba a Withings
munkatdarsaival, vagy latogasson el a kdvetkezd cimre: withings.com/support

Probléma

Megoldas

Nincs eredmény az EKG-méréshez

Ugyeljen arra, hogy a harom elektroda kézvetlendl érintkezzen a bérrel.
Ha sziikséges, tisztitsa meg Gket egy torickendével

A szivbillentylbetegség elemzése nem
végezhets el

Ellendrizze a sztetoszkop helyzetét. A sima feldletnek érintkeznie kell a mellkassal.
Ugyeljen arra, hogy a leolvasashoz sziikséges szamud mérést elvégezze.

A felfujasi mavelet nem hajthaté végre, vagy
a légnyomas nem emelkedhet

1. Ellendrizze a mandzsetta helyzetét, rogzitse helyesen a mandzsettat, és mérje meg Ujra a vérnyomast
2. Ellenérizze a vérnyomasméré csatlakozasat az iOS- vagy Android-eszkézhdz

Az eszkdzén megijelenik az alacsony toltéttségl
akkumulator ikonja

Toltse fel a készlléket a mellékelt kabellel

A vérnyomast nem lehet megmérni, és
az alkalmazas hibatzenetet jelenit meg

1. Régzitse Ujra a mandzsettat
2. Lazitsa el magat és ljon le

3. Tartsa a mandzsettat a szivével azonos szinten a mérési idészak alatt

4. A mérés alatt ne beszéljen, és maradjon mozdulatlan

5. Ha stlyos szivritmuszavara van, eléfordulhat, hogy a vérnyomas nem lesz helyesen leolvashato

Normal kérilmények kézott az otthon végzett
meérés eltérhet az orvosi kérnyezetben végzett
méréstél

1. Az eltérés a kérnyezet kiilénbségeibdl adodik

2. A vérnyomas a mérendé személy fiziologiai vagy pszicholdgiai dllapotats! figgéen valtozik
3. A pitvarfibrillacié korai stadiumaban nem biztos, hogy tartés

4. Mutassa meg a rogzitett értékeket az orvosanak



Specifikacié és miiszaki adatok

Termékleiras: Automatikus elektronikus vérnyomasméré sztetoszkoppal, elektrokardiogrammal és pulzusmérével.

Modell: WPMO0O4

A vérnyomasmérés modszere: Mandzsettas, oszcillometrikus modszer

Mandzsetta felfujasa: Automatikus felfujas légszivattyuval 5 Hgmm/s értéken

Nyomadasérzékels: Mérémiszer-érzékels:

Mérési tartomany (nyomas): 0-285 Hgmm, DIA 40-130 Hgmm, SYS 60-230 Hgmm

Mérési tartomany (pulzus): 40-180 Utés/perc

NyomadasérzékelS pontossaga: +- 3 Hgmm-en belll vagy az érték 2%-a

Klinikai pontossadg (vérnyomas): A Withings BPM Core vérnyomasmérési teljesitményét egy klinikai vizsgalat soran hitelesitették.
Az eredmények az ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2: 2014 és AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018 vérnyomasmérdk nemz-
etkozileg elismert értékelési szabvanya altal meghatarozott elfogadhatdsagi hataron belll vannak, amelyet az Eurépai Hypertonia
Tarsasag (ESH), a Brit Hypertonia Tarsasag (BHS) és a Szdvetség az Orvosi Miiszerek Fejlesztéséért (AAMI)/az Amerikai Sziv
Tarsasag (AHA) fejlesztett ki. Tovabbi informacidért latogasson el a: withings.com/support oldalra!

Pontossag (pulzus) A mért érték +-5%-a

Erzékeld: Félvezetd nyomasészleld

MUikddési feltételek: 5-40 °C, 15-90%-os relativ paratartalom, Iégkéri 86 kPa ~106 kPa, magassag: 2000 m

Tarolasi és szallitasi kériilmények: -25-70 °C, 10-95%-o0s relativ paratartalom, légkédri 86 kPa~106 kPa,

Maximalis magassag: 2000 m

Kar tipusa: Bal karon hasznalando

Belsé aramforras: 3,6 VDC litiumion-akkumulator

Suly: Kb. 430 g

A termék varhaté minimalis élettartama: 3 év

Vezeték nélkili atvitel: Wi-Fi és BLE

Megjegyzés: A specifikaciok elézetes értesités vagy a gyarto részérdl barmilyen kotelezettség nélkil valtozhatnak.
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Hasznalat utan

Tisztitas

- A készlléket egy puha és szdraz ronggyal tisztitsa meg. A
mandzsettan taldlhato szennyezddés szappannal és nedves
ronggyal tisztithato.

- Ne hasznaljon alkohol- vagy olddszeralapu terméket!

- A készliléket és a mandzsettat nem szabad sok vizzel ledbliteni.

- A készuléket, vagy barmely alkatrészét ne meritse viz ald!

Térolas

- A készUléket és az alkatrészeket tiszta és biztonsdgos helyen
kell tarolni.

- Ha a tarolasi kortlmények eltérnek a jelen dokumentumban
feltintetett felhasznalasi feltételektdl, kérjuk, varjon 30 percet,
mielétt mérést végezne.

Karbantartas

Ha a problémat a hibaelharitdsi utasitdsokkal nem tudja el-
haritani, kérjen szervizelést a markakereskeddtdl. A gyarto kérés-
re rendelkezésre bocsatja a kapcsolasi rajzokat, alkatrészlistakat,
leirdsokat, kalibraldsi utasitasokat vagy egyéb informaciokat,
amelyek segitséget nyUjtanak a gyarté személyzetének vagy
meghatalmazott képvisel6jének a javitasban. Altalaban ajanlott,
hogy az eszkozt kétévente ellendrizzék a megfelelé mikodés

és pontossdg biztositasa érdekében. A karbantartas soran ne
hasznalja a készuléket!

Eurépa - EU-megfeleléségi nyilatkozat

A Withings ezennel kijelenti, hogy a Withings BPM Core
készulék megfelel a vonatkozd unids irdnyelvek és rendeletek
alapveté kovetelményeinek és egyéb vonatkozo koévet-
elményeinek. Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat teljes szévege itt
taldlhato: withings.com/compliance

Hulladékkezelés

elektronikus

A 2012/19/EU eurépai irdnyelv alkalmazasa az elektromos és
6 slhaté & K
y
E ésére és a é ar ita
Az 6z6n vagy asan feltl imbé azt

jelenti, hogy a terméket hasznos élettartama végén nem szabad a
haztartasi hulladékkal egyiitt kidobni

A készlléket a hasznos élettartama végén a felhasznalonak at kell
adnia az elektromos és elektronikus hulladék gyjtékézpontokba,
vagy vissza kell adnia a kiskereskedének, amikor Uj késziiléket
vasarol. A termék elkulonitve torténd artalmatlanitadsa megel6zi
anem megfelelé artalmatlanitasbol eredd, a kornyezetre és az
egészségre gyakorolt esetleges negativ kovetkezményeket. Ez
lehet6vé teszi a készilléket alkoté anyagok visszanyerését is,
hogy energiat és eréforrasokat takaritson meg, és elkeriilje a
kornyezetre és az egészségre gyakorolt negativ hatasokat. A
hulladékvalogatasra vagy -Ujrafeldolgozésra vonatkozé szabalyok
be nem tartasa esetén a felhasznalé pénzbirsag megfizetésére
kotelezhet6. A készUlék és alkatrészei a hulladékkezelés
tekintetében a nemzeti vagy regionalis eléirdsoknak megfeleléen
keészlltek.



Biztonsag és teljesitmény

FCC-nyilatkozat

Az USA Szovetségi Tavkozlési Bizottsdganak (Federal Communi-
cations Commission - FCC) nyilatkozata 15.21

Figyelmeztetjik, hogy a készlléken végrehajtott barmely olyan
maodositds vagy atalakitas, amelyet a megfeleléségért felelds fél
kifejezetten nem hagyott jova, érvénytelenitheti a felhasznald
jogosultsagat a készulék Uzemeltetésére.

15105(b)

Az elvégzett tesztek alapjan ez a készulék megfelel az FCC-sz-
abalyzat B osztalyu digitdlis eszkdzokre vonatkozo 15. részében
meghatdrozott hatarértékeknek.

Ezeket a hatarértékeket Ugy allapitottak meg, hogy észszerU

védelmet biztositsanak a kdros interferencia ellen lakéépuletekben.

Ez a készulék radiofrekvencias energiat generdl, hasznal, illetve
sugarozhat, és ha nem az utasitdsoknak megfeleléen telepitik és
hasznaljak, karos interferenciat okozhat a radidokommunikacidban.
Ugyanakkor nem garantalhato, hogy egy adott telepités soran
nem jelentkezik interferencia. Ha ez a készUlék karos interferenciat
okoz a radié- vagy a televiziovételben, amit a készulék kikapc-
soldsaval és bekapcsolasaval lehet megallapitani, a felhasznald az
alabbi intézkedések egyikével probalhatja meg kiklszébolni az
interferenciat:

- Tajolja Ujra vagy helyezze at a vevdantennat.

- Novelje a készllék és a vevo kdzotti tavolsagot.

- Csatlakoztassa a készuléket és a vevét kildn konnektorba.

- Forduljon a forgalmazohoz vagy egy tapasztalt radid-tévé
szerel6héz

segitségért.
A készulék megfelel az FCC-szabalyzat 15. részében foglalt
eldirdsoknak. Az lizemeltetéshez a kovetkezo két feltételnek kell
teljesulnie:
1) ez a készulék nem okozhat karos interferenciat, és 2) a
készuléknek el kell viselnie minden interferenciat, ideértve a nem
kivénatos miikédést okozo interferencidt is.
FCC radiofrekvencias sugarterhelésre vonatkozdé nyilatkozat:
A termék megfelel az FCC altal az ellendrizetlen kérnyezetben
hasznalt radiofrekvencias (RF) készulékeknél elSirt sugarterhelési
hatarértékeknek. A végfelhaszndldknak be kell tartaniuk az adott
hasznalati utasitast a radiofrekvencias sugarterhelésnek vald
megfelelés érdekében.
Ez az ado nem helyezheté el és nem mikodtethetd egytitt mas
antennaval vagy adoval. Ez a készulék megfelel az Industry
Canada engedélymentes RSS szabvanyanak (szabvanyainak). Az
Uzemeltetéshez a kovetkezd két feltételnek kell teljesulnie: (1) ez
a készulék nem okozhat interferenciat, és (2) a készuléknek el kell
viselnie minden interferencidt, beleértve a készulék nemkivanatos
miikodését okozo interferenciat is.
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RF-nyilatkozat

Nyilatkozat - elektromdgneses kibocsatas
és zavartlirés

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata az elekt! 3 il atasrol
Ezaz EKG val és d\g\ta\ls ellatott okos vérnys

Ly t elektromagne: kor torténd haszna\atra keszu\t Az ugyfélnek
vagy az EKG-val és digitalis ellatott okos vérr 6 felha:

janak kell arrél gondoskodnia, hogy a készlléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Elektromagneses

Kibocsatasi vizsgdlat  Megfelel6ség Kornyezat - dtmutats

Olyan ¢ ez, amelyek célja nem az életben tartas, és az
elSirasok szerint arnyeko\t helyen hasznalandok

Okos vérnyomasméré EKG-val és digitalis sztetoszképpal, elektromagneses
zavartiirésre vonatkozé nyilatkozat

Ez az EKG-val és digitalis sztetoszképpal ellatott okos vérnyomasméré az alabbiak-
ban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben térténd hasznalatra készult. Az
Ggyféinek vagy az EKG-val és digitalis sztetoszképpal ellatott okos vérnyomasmérs
felhasznalojanak kell arrol gondoskodnia, hogy a készuléket ilyen kornyezetben
hasznaljak.

VEZETETT KI- Ez az EKG-val és digitalis sztetoszkoppal
BOCSATASOK ellatott okos vérnyomasméré csak bels6
CISPRI1I 1. csoport havi ‘
energiat. Ezért radisfrekvencis
kibocstasa nagyon alacsony, és
Sugdrzott kibocsatds g gl valésziniileg nem okoz interferenciat a

CISPRN kozeli elektronikus berendezésekben.

Ez az EKG-val és digitlis sztetoszkoppal
ellétott okos vérnyomasmérd minden
létesitményben hasznalhaté, beleértve

a haztartasi létesitményeket és azokat,
amelyek kézvetlendl csatlakoznak a
lakossagi célokra hasznalt épuleteket
ellats, kisfesziltségi nyilvanos aramel-
14t6 halozathoz

Harmonikus kibocsatas

I 61000-3.2 Nem alkalmazhato

Feszultségingadozasok/
Villogés kibocsatasa IEC  Nem alkalmazhatd
61000-3-3

Zavart(reési IEC 60601
vizsgdlat szint - utmutaté
Vezetett 3 Vrms N/A N/A

RFIEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

Hordozhato és mobil ra-
didfrekvencias késziilékeket
nem szabad koézelebb
haszndlni a berendezés
vagy rendszer barmelyik
részéhez a kabeleket

is beleértve az ado
frekvenciajara vonatkozé
egyenletbdl kiszamitott
javasolt tavolsagnal. A
kovetkezd szimbolum-
mal jelolt berendezések
kozelében interferencia
léphet fel. ()

Sugarzott ra- 3V/m N/A
diofrekvencia IEC 80 MHz - 2,5 GHz
61000-4-3
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£z az EKG-val és digitdlis sztetoszksppal ellétott okos vérnyoméasméré az alabbiakban meghatérozott elektromégneses kémyezetben torténé hasznalatra késziilt, Az tgyféinek
vagy az EKG-val és digitalis sztetoszkoppal elldtott okos vérnyomasmérs felhasznaldjanak kell arrél gondoskodnia, hogy a késziiléket ilyen kdryezetben hasznalidk

Zavart(rési vizsgalat

|IEC 60601 tesztszint

szint
Elektrosztatikus kistilés  Erintkezés: +8 kV Erintkezés: A padioburkolatnak fanak, betonnak vagy keramialapnak kel lennie. Ha a padiét szintetikus anyag
(ESD)IEC 61000-4-2  Levegé: +2 kV, 4 kV, +8 kV, +8kV boritja, a relativ paratartalomnak legalabb 30%-nak kel lennie.
+15 kv Levegé: +2
KV, £4 kV, £8
KV, 15 kV
Gyors elektromos 2 kV halézati kabel esetében N/A A halozati kell lennie, mint egy tipikus kereskedelmi vagy
tranziens/ 1kV bemeneti/kimeneti vezeté-  N/A kérhazi kérnyezetben.
16kés IEC 61000-4-4  kek esetében
Tdlfesziltség IEC 1kV differencial mod N/A A halézati tapfesziltség mindségének hasonlonak kel lennie, mint egy tipikus kereskedelmi vagy
61000-4-5 2 kV kodzds mod N/A korhazi kérnyezetben.
Feszlltségesések, -5% UT (95% esés az UT érté- N/A A halézati tapfesziltség mindségének hasonlonak kel lennie, mint egy tipikus kereskedelmi vagy
révid kimaradasok és kben) 0,5 ciklus idétartamara, korhazi kérnyezetben. Ha a berendezés vagy rendszer felhasznaldjanak folyamatos tizemre van
feszlltségvéltozasok a - 40% UT (60% esés az UT sziiksége az dramellatas megszakadasa esetén is, ajanlott, hogy a berendezést vagy rendszert nem
tapegység bemeneti  értékben) 5 ciklus idétartamara megszakithaté tapegységrl vagy akkumulatorrol izemeltesse.
vezetékein -70% UT (30% esés az UT érté-
IEC 61000-4-T1 kben) 25 ciklus idétartamara, -5%
UT (>95% esés az UT értékben) 5
masodpercig
Teljesitményfrekvencia 30 A/m 30 A/m A teljesitményfrekvencias magneses mezének olyan szinttinek kell lennie, amely jellemzé egy tipikus
(50/60 Hz) magneses 50 Hz vagy 60 Hz 50 Hzvagy  helyre egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben.
mezé IEC 61000-4-8 60 Hz
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Jotallas

Withings két (2) éves korlatozott
garancia - Withings BPM Core | Wi-Fi
okos vérnyomasméré | EKG | Digitalis
sztetoszkop.

A Withings - 2 rue Maurice

Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux
- (,Withings”) szavatolja, hogy a
Withings markajelzési hardvertermeék
(,Withings-termék”) a végfelhasznalo
altali eredeti kiskereskedelmi
megvasarlas idépontjatsl szamitott
KETEVES (2) idétartamra (,Garanciélis
idészak”) mentes marad az anyag- és
gyartasi hibaktdl, ha a készlléket a
Withings kézzétett utmutatdinak
megfeleléen hasznaljak. A Withings
kozzétett utmutatsi kozé tartoznak
tobbek kdzott a muszaki eldirasokban,
a biztonsagi utasitasokban vagy

a gyorsinditasi utmutatéban

szerepl informacick. A Withings

nem garantalja, hogy a Withings-
termek miikodése zavartalan vagy
hibamentes lesz. A Withings nem
felelés a Withings-termék hasznalatara
vonatkozé utasitasok be nem
tartasabol eredd karokeért,

Segitségre van
szUksége?
= withings.com/support

2023

€

1282

P22

Gyarté

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIAORSZAG
+33141460460

CE-jeldlés

Viz vagy részecskék bejutdsa

Tartsa szarazon

Hémérsékleti korlat

A légkéri nyomas korlatozasa

Pératartalom korlatozas

Elektromos és elektronikus berendezések

hulladékai

BF tipusu a beteggel érintkezé részen
(mandzsetta)

= Egyendram

CE1232>§§

Frekvenciatartomany:
2402-2480 MHz 12822460
Maximalis kimené teljesitmény: 4,45 dBm

A Withings ezennel kijelenti, hogy a Withings BPM Core
Kkészilék megfelel a vonatkozé unics irdnyelvek alapvetd
kdvetelményeinek és egyéb vonatkozo kdvetelményeinek.
A megfeleléségi nyilatkozat itt talalhaté: withings.com/
compliance

Felel6s személy az Egyesilt Kiralysagban:

Emergo Consulting (Egyesdilt Kiralysag) Ltd c/o Cr360 -
UL International Compass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24 9BZ Egyestlt Kiralysag

Ausztraliai tamogaté:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000, Ausztrélia

Hasznalat el6tt olvassa el ezt a hasznalati utasitast

@ RCM szabdalyozasi megfeleléségi jeldlés

Meghatalmazott képviselé

és svajci importor

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Svajc



Obsah balenia

1

Withings BPM Core

-

Nabijaci USB kébel

Struéna prirucka a navod
na pouzitie

Doélezité upozornenie

Pred pouzitim tlakomeru Withings BPM Core si pozorne precita-
jte informéacie v tomto navode.

Ak potrebujete pomoc pri nastaveni, pouzivani alebo udrzbe
pristroja, alebo nahlasit neo¢akavanu funkénost alebo okolnosti,
obratte sa na spolo¢nost Withings.

Urcenym prevadzkovatelom pristroja je spotrebitel.

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s
Withings BPM Core, nahldste spolo¢nosti Withings a prislusnym
organom v krajine vasho bydliska.

Withings BPM Core je potrebné nainstalovat na zariadeni so
systémom iOS (14.0 alebo vyssim) alebo Android (8.0 a vyssim).
Potom je mozné produkt pouzivat bez vasho mobilného zariade-
nia vdaka Wi-Fi a Bluetooth® pripojeniam.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCUZSKO

2023 +33141460460

Withings Inc.,
225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110 UsA

C € Distribuované spolo&nostou

Ucel pouzitia

Withings BPM Core je
digitalny monitor uré¢eny na
pouzivanie pri merani krvného
tlaku a tepovej frekvencie, na
zdznam jednozvodového EKG
na detekciu atrialnej fibrilacie
a na odhalenie chlopriovych
ochoreni srdca (aortalna
stendza, aortalna regurgitacia,
mitralna regurgitacia). Zaria-
denie je uréené na pouzivanie
u dospelych ludi s obvodom
paze 22 az 42 cm. Withings
BPM Core je zdravotnicka
pomaécka. Pokial sa vyskytnu
hodnoty hypertenzie, fibrilacia
predsieni (AFib) alebo VHD,
kontaktujte svojho lekara.
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Varovania a bezpecnostné upozornenia

- Manzetu neohybaijte nasilu.

- Pokial' manzeta nie je ovinuta okolo paze, nenafukuijte ju.

- Tlakomer nevystavuijte silnym narazom a vibracidm, ani ho
nenechajte padnut na zem.

- Meranie nevykonavajte po kupani, piti alkoholu, fajceni, cviceni
alebo po jedle.

- Manzetu neponarajte do vody.

- Nepouzivajte s kardiostimulatorom, defibrilatorom alebo inym
elektrickym implantatom.

- Pouzivajte len na dospelych.

- Pristroj nepouzivajte na detoch ani domacich zvieratach.
Pocas tehotenstva, alebo ak trpite arytmiou ¢i artériosklerézou, sa
poradte so svojim lekdrom.

Pred pouzitim inteligentného tlakomeru s EKG a digitadlnym
stetoskopom si pozorne precitajte tuto cast.

Vzdy sa poradte so svojim lekarom. Samodiagnostika vysledkov
merani a samoliecba su nebezpecné. Ludia so zavaznymi
problémami s prietokom krvi alebo poruchami krvi by sa mali pred
pouzitim tlakomeru poradit s lekdrom. Nafuknutie manzety méze
sposobit vnutorné krvacanie. Faktory pri pouzivani, ako su bezna
arytmia, predcasné ventrikuldrne tepy, artériosklerdza, slaba perfu-
zia, cukrovka, vek, tehotenstvo, vysoky krvny tlak alebo ochorenie
obli¢iek, mézu ovplyvnit vykon automatického tlakomera a/alebo
jeho zaznamenavanie hodnot krvného tlaku. Ide o presné meracie
zariadenie, ktorému mdzu porozumiet aj laici, no napriek tomu by

sa s nim malo zaobchadzat opatrne. DIhodobé vystavenie pristroja
vldknam, prachu alebo slne¢nému ziareniu moze znizit jeho
Zivotnost alebo ho poskodit. Poskodena manzeta alebo snimaé
maozu viest k nespravnemu meraniu. USB port sa ma pouzivat len
na nabijanie pristroja. Casti prichadzajlice do styku s pokozkou:
manzeta a elektrédy. Merania mézu byt ovplyvnené extrémnymi
teplotami, vlhkostou a nadmorskou vyskou.

- Nenechavajte tlakomer bez dozoru pri malych detoch. Méze
dojst k uskrteniu.

- Nepouzivajte tlakomer na iné Ucely, ako je meranie krvného tlaku,
zaznamenavanie EKG a zaznamendavanie srdcovych oziev.

- Tlakomer nerozoberajte.

- Nepouzivajte tlakomer v pohybujucom sa vozidle (aute, lietadle).
- Pristroj nepouzivajte s pripojenym USB kablom.

- S pristrojom silno netraste.

- Nespravny nepretrzity tlak v manzete alebo prili§ casté merania
mozu narusit prietok krvi a spésobit spotrebitelovi zranenie.
Skontrolujte, ¢i pouzivanie pristroja nema za nasledok dlhodobé
narusenie krvného obehu.

- Nedavajte manzetu na pazu jedinca, ak ma ranu alebo bola
osetreng, pretoze to méze spdsobit dalsie zranenie.

- Ak ste podstupili mastektémiu, pred pouzitim tohto monitora sa
poradte so svojim lekarom.

- Pouzivanie pristroja moze docasne sposobit stratu funkcie zaria-
denia, ktoré sa v tom istom ¢ase pouziva na tej istej koncatine.



Varovania a bezpecnostné upozornenia

- Nepouzivajte, ak mate vrodenu kardiomyopatiu, aorto-vendznu fistulu, plticnu patoldgiu, proteticku srdcovu chlopniu, ak ste na dialyze
obli¢iek alebo ak ste hemodynamicky nestabilny.
- Podla nariadenia REACH 1907/2006 existuije riziko tykajuice sa olova, PZT, DEHP, DBP, SCCP a D6.

Typy merani

Withings BPM Core vam umoziuje vykonavat dva typy merani:

- Krvny tlak a srdcovy tep, ktory vyuziva manzetu ako snimac.

- Zaznam EKG a srdcovych oziev, ktory vyuziva tri elektrody (dve vo vnutri manzety, druhi na kovovej trubici) a stetoskop (kruhovy biely
snimac na manzete).

Pred meranim

Pred meranim sa drzte tychto pokynov:

- Na meranie si vyberte pokojnu a tichi miestnost.

- Zabezpecte si stolicku s operadlom a stél alebo laktovu opierku, na ktoru si mozete polozit ruku.

- Pristroj si dajte na lavi pazu.

- Pocas merania tlaku nerozpravajte ani sa nehybte.

- Majte na sebe len jednu vrstvu oblecenia, ktord vam nezakryva lavi pazu. Elektrody maju byt v kontakte s pokozkou.

2n
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Ako merat udaje

1- Usadte sa do pohodInej polo-
hy, nohy neprekrizené, chodidla
polozené na podlahe, paza a
chrbat podopreté. Odokryte si
lavu ruku. Pred prvym meranim
odpocivajte 5 minut.

3 - Ako merat krvny tlak
Polozte si lavu ruku na stél s
manzetou na Urovni srdca a s
dlafiou smerom nahor. Dajte po-
zor, aby sa manzeta nedotykala
lavej strany hrudnika. Vasa ruka
by ma byt pohodine polozena
na stole a nehybat sa.

Pocas merania nerozpravajte
ani sa nehybte.

2 - Omotajte si manzetu okolo
paze. Stetoskop ma smerovat k
hrudnému kosu, pri¢om kovova
trubica ma smerovat nadol asi
jeden palec nad laktom.

4 - Zaznam EKG a srdcovej
ozvy:

Odstavajuca manzeta nema
prekryvat stetoskop. Pri tomto
merani mate umiestnit ste-
toskop do kontaktu s hrudnikom
a dve elektréody vo vnutri
manzety maju byt v kontakte

s vasou pokozkou. Uistite sa,

Ze stetoskop je pocas merania

v kontakte s vasim hrudnikom.
Pocas merania nerozpravaijte ani
sa nehybte.

Dychajte normalne. Lavu ruku
nemusite polozit na stél.




Standardny rezim

1- Pocas tohto rezimu sa vykonaju dve merania za sebou. Prvym je meranie krvného tlaku, ktoré
mate vykonat v polohe opisanej na str. 212. Druhym je kombinované meranie EKG a srdcovej
ozvy pomocou stetoskopu.

2- Stlacte tlacidlo. Na displeji sa zobrazi ,START“. Meranie spustite opatovnym stlacenim
tlacidla.

3- Ked sa na obrazovke zobrazi piktogram, znamena to, ze meranie krvného tlaku je ukoncené a
Ze teraz prejdete k zdznamu signdlu EKG a stetoskopu.

Upravte polohu paze tak, aby ste si stetoskop prilozili k hrudniku a polozte si ruku na kovovu
trubicu, aby ste zabezpedili presné meranie. Ruku si mdzete zlozit zo stola a postupovat podla
pozicie popisanej na str. 212,

213
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Dalsie rezimy merania

1- Ked stlacite tlacidlo na spustenie Withings BPM Core,
mozete tiez vybrat ,Start x3“ alebo ,ECG* potiahnutim
svetelnej stopy po displeji. Vyberom ,Start x3“ sa spustia

tri merania krvného tlaku za sebou, po ktorych nasleduje
meranie EKG a stetoskopu. ,EKG" bude zaznamenavat len
signaly EKG a stetoskopu. Uistite sa, ze pre kazdy typ mera-
nia pouzivate spravnu polohu paze.

Ak sa na obrazovke zobrazi chybové hldsenie, pozrite si
vysvetlenie zobrazené v aplikacii a postupy na riesenie
problémov popisané na str. 217.

Vysvetlivky farieb LED diédy

LED diéda na displeji Withings BPM Core méze svietit:

Namodro: ak Withings BPM Core este nebol sparovany s mobilnym zariadenim.

Nazeleno: na optimalne a normalne meranie krvného tlaku. LED DIODA méze svietit nazeleno aj vtedy, ak je Withings BPM Core
sparovany s mobilnym zariadenim.

Naoranzovo: na klasické meranie vysokého krvného tlaku. LED didda méze svietit naoranzovo aj vtedy, ak ma Withings BPM Core
slabu batériu (stdle mozete merat) alebo ak sa pocas jedného z merani pocas rezimu merania x3 vyskytne chyba. Pocas rezimu
x3 sa moze nakratko na displeji zobrazit ERROR a LED didda sa rozsvieti naoranzovo, ale potom sa zobrazi moznost restartovat



Signification des couleurs de laLED

meranie. Ak sa vdm ani na druhy pokus nepodari dosiahnut
vysledok, LED sa rozsvieti nacerveno.

Nacerveno: ak sa zisti hypertenzia (stupen 1, 2, 3) alebo
izolovana systolickd hypertenzia. LED dioda méze svietit
nacerveno aj vtedy, ak je batéria zariadenia Withings BPM
Core vybitd alebo ak sa poc¢as merania krvného tlaku alebo
stetoskopu vyskytne chyba.

Naruzovo: ak stlacite a podrzite tlacidlo monitora na 6 sekund,
kym sa nezobrazi ponuka Nastavenia a na obrazovke sa
nezobrazi ,Training”. LED diéda méze svietit naruzovo aj po
obnoveni tovarenského nastavenia v zariadeni Withings BPM
Core.

Poznémka: Farba LED diédy zobrazena na pristroji sa moéze lisit v zavislosti
od klasifikaénych pokynov vasej krajiny. Dal3ie informécie o klasifikécii mera-
nia krvného tlaku najdete na adrese support.withings.com.

Detekcia VHD

Informacie tykajuce sa detekcie VHD su k dispozicii v aplikacii
Withings.

Charakteristika EKG

Klinicka charakteristika

Schopnost EKG algoritmu presne klasifikovat EKG do AFib
a sinusového rytmu bola testovana v klinickej studii na 115
subjektoch. Rytmicka klasifikdcia 12-zvodového EKG bola
porovnana kardiolégom so simultéannou klasifikdciou EKG
zaznamenanou Withings BPM Core.

Citlivost (%) Specifickost

Fibrilacia predsieni 94.57 93.56

Pozitivna predik-

Citlivost (%) cia (%)

Normalny sinusovy

93.76 93.78
rytmus

Vysledok zdznamu EKG v mobilnej aplikacii poskytuje podrob-
né zobrazenie vysledkov.
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Vysledné udaje Withings BPM Core

Meranie Displej Vysvetlenie
SYS 127 Hodnota systolického krvného tlaku v mmHg
Krvny tlak
DIA 82 Hodnota diastolického krvného tlaku v mmHg
HR 65 Hodnota srdcovej frekvencie v tderoch za minutu
EKG ECG NORMAL EKG signal ukazuje normalny sinusovy rytmus
ECG AFIB EKG signal vykazuie riziko fibrilacie predsient
HIGH HR - Zda sa, ze zaznam nevykazuje Ziadne znamky fibrilacie predsient, ale Gplna diagnoza pri tepovej frekvencii nad 100 tderov za mindtu nie je
NO AFIB mozna. Na ziskanie celkovej analyzy musi byt srdcova frekvencia pocas zaznamu nizsia ako 100 tderov za mindtu.
Namerand srdcovi frekvenciu nemozno klasifikovat ako zaznam. Na ziskanie celkovej analyzy musi byt srdcova frekvencia pocas zaznamu
ECG LOW HR i - :
vy&sia ako 50 uderov za mindtu.
ECG TOO Zaznam je prilis ruseny na to, aby sa dal klasifikovat. Ak chcete poznat sprévne pohyby a tie, ktorym sa treba vyhnut, prestuduijte si ¢ast o
NOISY osvedcenych postupoch.
ECG Nepresvedcivé vysledné ddaje

INCONCLUSIVE



RieSenie problémov

Ak neviete vyriesit problém pomocou pokynov v ¢asti RieSenie problémov, obratte sa na spolo¢nost Withings alebo prejdite na

adresu: withings.com/support

Problém

Riesenie

Ziadne vysledky merania EKG

Skontrolujte, &i st tri elektrédy v priamom kontakte s pokozkou. V pripade potreby ich o¢istite handrickou.

Nie je mozné vykonat analyzu ochorenia
srdcovych chlopni

Skontrolujte polohu stetoskopu. Plochy povrch sa musi dotykat hrudnika.
Uistite sa, 7e ste na ziskanie zaznamu vykonali pozadovany pocet merani.

Nafukovanie nie je mozné vykonat alebo
tlak vzduchu sa nezvy3uje

1. Skontrolujte polohu manzety, spravne ju upevnite a krvny tlak zmerajte znova
2. Skontrolujte pripojenie tlakomeru k zariadeniu s IS alebo Android systémom

Na pristroji sa zobrazi ikona slabej batérie

Nabite pristroj pomocou dodaného kabla

Krvny tlak nemozno zmerat a
aplikacia zobrazuje chybové hlasenie

1. Opétovne upevnite manzetu

2. Posadte sa a uvolnite sa

3. Potas merania majte manzetu na Urovni srdca

4. Pocas merania budte ticho a nehybte sa

5. Ak mate zavazné problémy so srdcom, krvny tlak nemusi byt spravne odéitany

Za normalnych okolnosti sa meranie vykonané
doma méze Iigit od merania vykonaného v
zdravotnickom zariadeni

1. Rozdiely st sposobené roznym prostredim

2. Krvny tlak sa men podila fyziologického &i psychického stavu meranej osoby
3. Fibrilécia predsieni nemusi byt v pociatoénych stadiach stala

4. Ukézte namerané hodnoty svojmu lekarovi
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Specifikacie a technické udaje

Popis vyrobku: Automaticky elektronicky tlakomer so stetoskopom, elektrokardiogramom a snimac¢om srdcovej frekvencie.

Model: WPM0O4

Metéda merania krvného tlaku: Oscilometrickd metéda s manzetou

Nafuknutie manzety: Automatické nafukovanie vzduchovou pumpou rychlostou 5 mmHg/s

Tlakovy senzor: Meraci senzor

Rozsah merania (tlak): O az 285 mmHg, DIA 40 az 130 mmHg, SYS 60 az 230 mmHg

Rozsah merania (pulz): 40 az 180 uderov/min

Presnost snimaca tlaku: V rozmedzi + 3 mmHg alebo 2 % odéitanej hodnoty

Klinicka presnost (krvny tlak): Vykon Withings BPM Core pri merani krvného tlaku bol overeny v klinickej studii. Vysledky su v ramci
akceptovatelnosti definovanej medzinédrodne uznavanym hodnotiacim standardom tlakomerov ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN
1SO 81060-2:2014 a AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018, vyvinuté Eurdpskou spoloénostou pre hypertenziu (European Society of Hyper-
tension), Britskou spolo¢nostou pre hypertenziu (British Hypertension Society) a Asociaciou na rozvoj lekarskej pristrojovej techniky
a Americkou kardiologickou asociaciou (Association for the Advancement of Medical Instrumentation/American Heart Association).
Dalsie informacie najdete na adrese: withings.com/support

Presnost (pulz): V rozsahu + 5 % odcitanej hodnoty

Snimac: Polovodi¢ovy snimac tlaku

Prevadzkové podmienky: 5 az 40 °C, 15 az 90 % relativnej vihkosti, atmosféricky tlak 86 kPa - 106 kPa, nadmorska vyska: 2 000 m
Skladovacie a prepravné podmienky: -25 az 70 °C, 10 az 95 % relativnej vlhkosti, atmosféricky tlak 86 kPa - 106 kPa,

Maximalna nadmorska vyska: 2 000 m

Typ paze: Pouzite na lavu pazu

Interny zdroj napajania: 3,6 V DC litium-idonova batéria

Hmotnost: Priblizne 430 g

Predpokladana minimalna Zivotnost vyrobku: 3 roky

Bezdrdtovy prenos: Wi-Fi a BLE

Poznamka: Technické udaje sa mozu menit bez predchadzajuceho upozornenia alebo akejkolvek povinnosti zo strany vyrobcu
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Cistenie

- Pristroj Cistite makkou a suchou handri¢kou. Necistoty na
manzete je mozné vycistit vihkou handrickou a saponatom.

- Nepouzivajte prostriedky alebo rozpustadla na baze alkoholu.
- Pristroj ani manzetu neoplachujte velkym mnozstvom vody.

- Pristroj ani Ziadne jeho sucasti neponarajte do vody.

Skladovanie

- Pristroj s prislusenstvom skladujte na ¢istom a bezpe¢nom
mieste.

- Ak sa podmienky skladovania liSia od podmienok pouzivania
uvedenych v tomto dokumente, pockajte pred meranim 30
minut.

Udrzba

Ak neviete odstranit problém pomocou pokynov na riesenie
problémov, poziadajte o servis predajcu. Vyrobca na poziadanie
spristupni schémy, zoznamy komponentov, popisy, kalibracné
pokyny alebo iné informacie, ktoré pomozu personalu vyrobcu
alebo jeho autorizovanému zastupcovi s opravou. Vo vieobec-
nosti sa odporuca nechat pristroj skontrolovat kazdé 2 roky, aby
sa zaistilo jeho spravne fungovanie a presnost. Po¢as vykonava-
nia ukonov Udrzby pristroj nepouzivajte.

Vyhlasenie pre Eurépu a EU o dodrziavani zasad

Spoloénost Withings tymto vyhlasuje, Zze pristroj Withings BPM
Core je v sulade so zakladnymi poziadavkami a dal$imi rele-
vantnymi poziadavkami platnych smernic a nariadeni EU. PIné
znenie vyhldsenia o dodrziavani zésad EU najdete na adrese:
withings.com/compliance

Likvidacia pristroja
E Uplatiiovanie eurépskej smernice 2012/19/EU na znizenie

pouzivania nebezpeénych latok v elektrickom a elektronickom

zariadeni a na likvidaciu odpadu. Symbol umiestneny na pristroji

alebo jeho obale znamena, Ze na konci Zivotnosti sa vyrobok
EEEE nesmie likvidovat s komundlnym odpadom.

Na konci Zivotnosti pristroja ho musi spotrebitel odovzdat do _
zberného dvora elektrického a elektronického odpadu alebo ho

pri kipe nového zariadenia odovzdat predajcovi. Samostatnou
likvidaciou vyrobku sa predchadza moznym negativnym désledkom
na zivotné prostredie a zdravie, ktoré mézu vzniknut v désledku
nevhodnej likvidacie. Umozfuije tiez spatné ziskavanie materidlov,

z ktorych je pristroj vyrobeny, aby sa Setrila energia a zdroje a aby
sa zabranilo negativnym vplyvom na Zivotné prostredie a zdravie.
Nedodrzanie pravidiel triedenia alebo recyklacie odpadu méze
viest k tomu, ze spotrebitelovi bude udelena pokuta. Zariadenie

a jeho prislusenstvo su vyrobené s ohladom na likvidaciu podla
potreby v stlade s narodnymi alebo regionalnymi predpismi.



220

Bezpecnost a vykon

Vyhlasenie o dodrziavani FCC

Vyhlasenie Federalnej komunikacnej komisie (FCC) 15.21
Upozoriujeme, ze zmeny alebo Upravy, ktoré vyslovne neschvalila
strana zodpovedna za dodrziavanie zasad, by mohli zrusit
opravnenie spotrebitela prevadzkovat zariadenie.

15.105(b)

Testovanim tohto pristroja sa zistilo, Ze spifia limity pre digitalne
zariadenie triedy B v sulade s ¢astou 15 pravidiel FCC.

Uvedené limity maju zabezpecit primerant ochranu pred
Skodlivym rusenim pri zariadeniach instalovanych v domacnosti.
Pristroj generuje, vyuziva a méze vyzarovat vysokofrekvenénu en-
ergiu a ak sa nenainstaluje a nepouziva v sulade s navodom, méze
sposobovat skodlivé rusenie radiovej komunikacie. Neposkytuje sa
viak ziadna zaruka, ze pri konkrétnej instalacii k ruseniu nebude
dochadzat. Ak tento pristroj spdsobuje skodlivé rusenie prijmu
rozhlasového alebo televizneho signalu, ¢o sa da zistit vypnutim a
zapnutim pristroja, spotrebitelovi sa odporuca pokusit sa rusenie
odstranit jednym z tychto opatreni:

- Presmerujte alebo premiestnite prijimaciu anténu.

- Zvacsite vzdialenost medzi pristrojom a prijimacom.

- Zapojte pristroj do zasuvky v inom okruhu, nez ku ktorému je
pripojeny prijimac.

- Obrétte sa na predajcu alebo skuseného rozhlasového/televizne-
ho technika.

Pristroj spina ¢ast 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha nasledu-
jucim dvom podmienkam:

1) pristroj nesmie rusit rddiokomunikaciu a 2) pristroj musi vediet
prijimat vSetky radiové viny, vratane frekvencii, ktoré mézu
sposobovat jeho neziaducu ¢innost.

Vyhlasenie FCC o vystaveni RF vyzarovaniu:

Pristroj spifia FCC limit pdsobenia prenosnej radiofrekvencie
stanoveny pre nekontrolované prostredie. Koncovi spotrebitelia
musia dodrziavat Specifické prevadzkové pokyny na dodrziavanie
pokynov pri radiofrekvenénom vyzarovani.

Tento vysiela¢ sa nesmie umiestnovat ani prevadzkovat v kom-
binacii s akoukolvek inou anténou alebo vysiela¢om. Pristroj spifa
normy RSS oslobodené od licencie(i) Industry Canada. Prevadzka
podlieha nasledujucim dvom podmienkam: (1) pristroj nesmie
sposobovat rusenie a (2) pristroj musi vediet prijimat vsetky
radiové viny, vratane frekvencii, ktoré mézu sposobovat jeho
neziaducu ¢innost



Vyhlasenie o RF

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu o elektromagnetickom vyzarovani

Intehgentny tlakomer s EKG a digitalnym stetoskopom je uréeny na pouzitie v elektro-

mag prostredi § 1om nizsie. Zakaznik alebo spotrebitel inteligentného
tlakomeru s EKG a digitalnym stetoskopom ma zabezpecit, aby sa pouzival v takomto
prostredi.
skuska na Dodrzi t
netické vyZarovanie pokynov zivotné prostredie - pokyny
} Inteligentny tlakomer s EKG a digital-
CE VYZAROVANIE Skupina 1 nym stetoskopom vyuZiva RF energiu
CISPRTI iba na svoju internt funkénost. Preto
je jeho radiofrekvenéné vyzarovanie
velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze
RE vyZarovanie Trieda B sposobi rusenie okolitych elektronickych

CISPRN

zariadeni.

Frekvencie harmonickych

Zloziek IEC 61000-3-2 Neuplatfiuje sa

Kolisanie napatia/
vyzarovanie blikania IEC  Neuplatriuje sa
61000-3-3

Tento inteligentny tlakomer s EKG a
digitalnym stetoskopom je vhodny

na pouzitie vo vietkych zariadeniach
vratane domacich zariadeni a zariadeni
priamo pripojenych k verejnej sieti
nizkeho napétia, ktora napaja budovy
pouzivané na doméace ucely.

Vyhlasenie - elektromagnetické
vyzarovanie a odolnost

Plati pre zariadenia a systémy, ktoré nepodporuju Zivotné funkcie a s uréené len na
poutitie v chranenej oblasti

Inteligentny tlakomer s EKG a digita s
netickej odolnosti

o elektromag-

Inteligentny tlakomer s EKG a digitalnym stetoskopom je uréeny na pouzitie v
elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zkaznik alebo spotrebitel
inteligentného tlakomeru s EKG a digitalnym stetoskopom ma zabezpeéit, aby sa
pouzival v takomto prostredi.

Skuska odolnosti  SkuSobna drovefi
podla normy IEC
60601

Uroven Elektromagnetické prostre-
dodrziavania die - pokyny
pokynov

Prevedené 3 Vrms - -
RFIEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Prenosné a mobilné RF
komunikacné zariadenia sa
nemajui pouzivat bliziie k
akejkolvek casti zariadenia
alebo systému vratane
kablov, nez je odporucana
vzdialenost vypocitana
podla rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca. K
ruseniu moéze dochadzat
v blizkosti zariadenia
oznaéeného nasledujicim

Vyzarovana 3Vv/m -
RF IEC 80 MHz az 2,5 GHz
61000-4-3
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Vyhlasenie - elektromagneticka odolnost

Tento inteligentny tlakomer s EKG a digitalnym stetoskopom je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo spotrebitel inteligent-
ného tlakomeru s EKG a digitainym stetoskopom mé zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Skuska odolnosti Skusobna urovei podla normy Uroven Elektromagnetické prostredie - pokyny
IEC 60601 dodrziavania
pokynov
Elektrostaticky vyboj  Prierazné napatie: +8 kV. Prierazné Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo z keramickych dlazdic. Ak st podlahy pokryté synte-
(ESD)IEC 61000-4-2 Vzduch: £2 kV, £4 kV, 8 kV, napétie: tickym materialom, relativna vihkost ma byt aspon 30 %.
5 kV +8 kV
Vzduch: £2
KV, +4 kV, 8
KV, £15 kV
Skuska odolnosti proti 2 kV pre elektrické napajacie - Kvalita sietového napétia ma byt podobna ako v typickom komeré&nom alebo zdravotnickom
rychlym elektrickym vedenia - zariadeni.
prechodnym javom/ 1KV pre vstupné/vystupné
skupinam impulzov IEC vedenia
61000-4-4
Razovy impulz IEC 1kV diferencialny rezim - Kvalita sietového napéatia ma byt podobna ako v typickom komerénom alebo zdravotnickom
61000-4-5 2 kV bezny rezim - zariadenl.
Poklesy napatia, -5 % UT (95 % pokles UT) - Kvalita sietového napéatia ma byt podobna ako v typickom komerénom alebo zdravotnickom
krétke vypadky a na 0,5 cyklu, -40 % UT zariadeni. Ak spotrebitel vyZaduje nepretrzitu prevadzku pristroja alebo systému poéas prerusenia
kolisanie napétia (60 % pokles v UT) na 5 cyklov, hlavného napéjania, odporuca sa, aby bol pristroj alebo systém napéjany z neprerusitelného zdroja
v elektrickej sieti. -70 % UT (30 % pokles UT) na napajania alebo z batérie.
IEC 61000-4-11 25 cyklov, -5 % UT
(95 % pokles v UT) na 5 sekund
Magnetické pole sietovej 30 A/m 30 A/m Magnetické pole sietovej frekvencie by malo byt na urovniach charakteristickych pre typické
frekvencie (50/60 Hz) 50 Hz alebo 60 Hz 50 Hz alebo  umiestnenie v obvyklom komerénom alebo zdravotnickom zariaden.
IEC 61000-4-8 60 Hz




Zaruka

Dvojro¢na (2) obmedzena zaruka
spolo&nosti Withings na Withings BPM
Core | Inteligentny Wi-Fi tlakomer |
EKG | Digitalny stetoskop.

Spoloénost Withings, 2 rue Maurice
Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,

2023

€

1282

Vyrobca

Spoloénost WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCUZSKO
+33141460460

Oznaéenie CE

CE1232>§§

Frekvenéné pasmo
2402 - 2480 MHz 12822460
Maximalny vykon: 4,45 dBm

Spolognost Withings tymto vyhlasuje, Ze zariadenie Withings
BPM Core je v stlade so zakladnymi poziadavkami a inymi
prislusnymi poziadavkami platnych smernic EU. Vyhlasenie o
zhode najdete na stranke: withings.com/compliance

(dalej len , Withings") poskytuje
zéruku na hardvérovy vyrobok
znacky Withings (dalej len ,vyrobok
Withings*) na chyby materialu a ? Uchovavaite v suchu
spracovania, pri normalnom pouzivani

v stlade s publikovanymi pokynmi
Withings po¢as DVOCH (2) ROKOV od
datumu pévodného maloobchodného
nékupu zo strany kupujticeho, ktory

je koncovym spotrebitelom (dalej

len ,zéru¢na doba"). Publikované
pokyny Withings zahfiaju, ale nie su
obmedzené na informacie obsiahnuté v
technickych udajoch, bezpecnostnych
pokynoch alebo strucnej prirucke.
Withings nezaruéuje, ze prevadzka
vyrobku Withings bude neprerugovana
alebo bezchybna. Spoloénost Withings
nezodpoveda za skody vyplyvajice

2 nedodrzania pokynov tykajtcich sa
pouzivania vyrobku Withings.

IP22 Vniknutie vody alebo pevnych &astic

Teplotny limit a osoba v
Emergo Consulting (UK) Ltd c¢/o Cr360 - UL
InternationalCompass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ Spojené krélovstvo

Obmedzenie atmosférického tlaku
Obmedzenie vihkosti Australsky sponzor:
=~ Emergo Austrélia
ﬁ Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,
—

Odpad z elektrickych a elektronickych Sydney, NSW 2000 Australia

zariadeni

Pouzity diel typu BF (manzeta)

= Jednosmerny prud

Pred pouzitim si preéitajte tento navod

@ Symbol dodrziavania zasad RCM

&=’

0 Potrebujete (exfeer

pomoc?
= withings.com/support

Autorizovany zgstupca
a dovozca pre Svajciarsko
MedEnvoy Svajciarsko
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Svajciarsko




Karbi sisu

1

Withings BPM Core

USB-laadimiskaabel

Kiirjuhend ja tootejuhend

Tahtis teave

Enne Withings BPM Core’i kasutamist vaadake Ule selles juhendis
sisalduv teave.

Kui vajate abi seadme seadistamisel, kasutamisel voi hooldamisel,
ootamatust talitlusest v&i juhtumist teatamisel, p66rduge palun
ettevotte Withings poole.

Kasutajaks on seadme kaitaja.

Igast Withings BPM Core’i puudutavast tosisest juhtumist tuleb
teatada Withingsile ja teie elukohariigi padevatele asutustele.

Withings BPM Core’i kasutamine eeldab iOS- (14.0 véi uuemat)
vOi Android- (8.0 voi uuemat) seadet. Seejarel saab toodet
kasutada Wi-Fi- v6i Bluetooth™i Ghenduse kaudu ilma mobiil-
seadmeta.

WITHINGS
2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy-les-Moulineaux
PRANTSUSMAA

2023 +33141460460

Turustaja: Withings Inc
225 Franklin Street

Boston, MA 02111 USA
1282

Kasutusotstarve

Withings BPM Core on
digitaalne monitor, mis
moodab vererdhku ja sidame
l66gisagedust ning salvestab
Uhe lUlitusega EKG, et tuvas-
tada kodade virvendust ja
stdameklapirikkeid (aordiklapi
stenoos, aordiklapi puudu-
likkus ja mitraalklapi puud-
ulikkus). Seade on mdeldud
kasutamiseks taiskasvanutele,
kelle kasivarre tmbermd6t on
22-42 cm. Withings BPM Core
on meditsiiniseade. Kérge
vereréhu, kodade virvenduse
(AFib) voi stdameklapirikke
naidu korral p66rduge oma
arsti poole.



Hoiatused ja ohutusteated

- Arge painutage kdemansetti jduga.

- Arge pumbake mansetti tais, kui see ei ole kae imber mahitud.

- Hoidke vererdhumonitori tugevate I66kide ja vibratsiooni eest ja
arge laske sel kukkuda.

- Arge kasutage parast vannis kaimist, alkoholi tarbimist, suitseta-
mist, treenimist vai s66mist.

- Arge kastke kdemansetti vette.

- Arge kasutage koos stidamestimulaatori, defibrallaatori véi
muude elektrooniliste implantaatidega.

- Kasutage ainult taiskasvanutel.

- Arge kasutage lastel ega loomadel.

Raseduse ajal voi kodade virvenduse voi arterioskleroosi korral
pidage ndu oma arstiga.

Enne kaesoleva EKG-funktsiooni ja digitaalse stetoskoobiga nuti-
vererdhumonitori kasutamist lugege see osa hoolikalt 1abi.

Pidage alati ndu oma arstiga. Enda diagnoosimine ja ravimine
mootmistulemuste alusel on ohtlik. Tésiste vereringehairete voi ve-
rehaigustega inimesed peavad enne vererdhumonitori kasutamist
pidama ndu oma arstiga. Manseti taispumpamine voib pdhjustada
sisemist verejooksu. Kasutustegurid, nagu levinud stidame ratmi-
haired, enneaegsed sidamevatsakese 166gid, arterioskleroos, halb
verevarustus, diabeet, vanus, rasedus, preeklampsia voi neeruhai-
gus, vbivad méjutada automaatse vereréhumonitori toimimist ja/
voi selle méodtmistulemusi. Ehkki see on tappismodteseade, mis on
tavakasutajatele arusaadav, tuleb seda ettevaatusega kasitseda.
Pikaajaline kokkupuude ebemete, tolmu voi paikesevalgusega voib

vahendada seadme td6iga voi seda kahjustada. Kahjustatud man-
sett voi andur voib pdhjustada valesid méétetulemusi. USB-porti
tohib kasutada ainult selle seadme laadimiseks. Nahaga kokku-
puutuvad osad on mansett ja elektroodid. Médtetulemusi voivad
mojutada darmuslik temperatuur, niiskus ja kérgus merepinnast.

- Arge jatke vererdhumonitori imikute juuresolekul jarelevalveta.
Vastasel korral voib tekkida lambumisoht.

- Arge kasutage vererdhumonitori muul otstarbel kui vereréhu
moodtmiseks, EKG ja sidamehelide salvestamiseks.

- Arge vétke vererdhumonitori lahti.

- Arge kasutage vereréhumonitori liikuvas sdidukis (auto, lennuk).
- Arge kasutage seadet, kui USB-kaabel on Gihendatud.

- Arge raputage seadet tugevalt.

- Manseti pidev vale rdhk voi liiga sagedased mootmised voivad
hairida kasutaja vereringet ja talle vigastusi pohjustada. Veenduge,
et seadme kasutamine ei pohjustaks teie vereringe pikemaajalist
halvenemist.

- Arge asetage mansetti haavaga véi ravitavale kaele, sest see voib
pohjustada edasisi vigastusi.

- Kui teile on tehtud mastektoomia, pidage enne selle monitori
kasutamist néu oma arstiga.

- Seadme kasutamine voib ajutiselt takistada samal kael samaaeg-
selt kasutatavate seadmete toimimist.

- Arge kasutage kaasastindinud kardiomUopaatia, aortovenoosse
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Hoiatused ja ohutusteated

fistuli, kopsupatoloogia, sidameklapiproteesi korral, kui saate dialtiUsi voi olete hemodtnaamiliselt ebastabiilne.
REACH-maaruse (1907/2006/EU) alusel esinevad plii, PZT, DEHP, DBP, SCCP ja D6-ga seotud ohud.

Méotmistiilbid

Withings BPM Core véimaldab teil saada kahte tttpi mé&tetulemusi.

- Vererdhk ja sidame l6ogisagedus, mille puhul on anduriks mansett.

- EKG ja stdamehelide salvestamine, mille puhul kasutatakse kolme elektroodi (kaks manseti sees, teine metalltorul) ja stetoskoopi
(ringikujuline valge andur mansetil).

Enne mootmist

Enne md&6tmist veenduge, et:

- moGtmiseks kasutatav ruum oleks rahulik ja vaikne;

- teie kasutuses on seljatoega tool ja kde toetamiseks laud voi kaetugi;

- kasutate seadet vasakul dlavarrel;

- olete mé6tmise ajal vaikselt ja liilkumatult;

- teil on seljas ainult ks riidekiht, mis ei kata teie vasakut katt. Elektroodid peavad olema nahaga otseses kokkupuutes.



M&6tmine

1 - Istuge mugavas asendis, jal-
ad ristamata ja tallad taielikult
vastu poérandat, kasi ja selg
toetatud asendis. Paljastage
vasak kasivars. Puhake 5 minutit
enne esimest modtmist.

3 - Vererdhu mdStmine
Asetage vasak kasivars lauale,
mansett Uhel kdrgusel sidame-
ga ja peopesa Uleval. Veenduge,
et mansett ei puuduta vasakult
teie rindkere. Teie kasivars
peaks olema mugavalt ja pingu-
tamata lauale toetatud.

Arge raakige ega liigutage
mootmise ajal.

2 - Pinguldage mansett Umber
kée. Stetoskoop peab j&&ma
rinnakorvi poole, metalltoru all-
pool ja ligikaudu 2,5 cm kdrgusel
kutnarnukist.

4 - EKG ja sudamehelide
salvestamine

Manseti serv ei tohiks ste-
toskoopi katta. Mootmiseks
peate asetama stetoskoobi
rindkerele, ja kaks mansetis
olevat elektroodi peavad olema
kokkupuutes nahaga. Veenduge,
et stetoskoop oleks mdotmise
ajal vastu teie rindkeret. Arge
raakige ega liigutage mootmise
ajal.

Hingake tavaparaselt. Te ei pea
oma vasakut kasivart lauale
toetama.
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Tavareziim

1- Selles reziimis toimub kaks jarjestikust moédtmist. Esimene on vererdhu mdédtmine, mille
tarvis peate olema joonisel 227 naidatud asendis. Teine on EKG ja stdamehelide Ghismdotmine
stetoskoobiga.

2- Vajutage nuppu. Ekraanil kuvatakse ,,START“ (Alusta). Mddtmise alustamiseks vajutage uuesti
nuppu.

3- Kui ekraanil kuvatakse naidatud piktogramm, méargib see vereréhu médtmise [6ppu ning et
jargnevalt toimub EKG ja stetoskoobisignaali salvestamine.

Stetoskoobi rindkere vastu asetamiseks muutke oma kéasivarre asendit ja tadpse modtetulemuse
saamiseks pange oma kasi metalltorule. Voite votta oma kae laualt ja panna selle lehekdljel 227
naidatud asendisse.




Muud modtereziimid

1- Vajutades Withings BPM Core'i kdivitamiseks nuppu,
saate valgustatud punktiiril nipsates valida ,,Start x3“ (Alus-
ta x3) voi ,,ECG" (EKG). ,Start x3“ kaivitab kolm jarjestikust
verer6hu mootmist, millele jargneb EKG ja stetoskoobiheli
salvestamine. ,ECG" puhul salvestatakse ainult EKG ja
stetoskoobiheli. Veenduge, et kasutate iga méotmistatbi
puhul diget kasivarreasendit. Kui ekraanil kuvatakse vea-
teade (ERROR), vaadake rakenduses kuvatavast selgitust ja
jargige lehekuljel 231 kirjeldatud veaotsingu juhiseid.

LED-signaali vérvide tdhendus

Withings BPM Core’il véidakse kuvada jargmisi LED-signaale.

Sinine: kui Withings BPM Core pole veel mobiilseadmega seotud.

Roheline: kui teil on optimaalne ja normaalne vererdhk. LED-signaal véib olla ka roheline, kui Withings BPM Core on mobiilseadmega
seotud.

Oranz: kui teil on normaalne kérge vererohk. LED-signaal voib olla ka oranz, kui Withings BPM Core’i aku on tuhi (saate seda siiski
moodtmiseks kasutada) voi kui Uhe x3-reziimi mootmise kaigus on tekkinud viga. x3-reziimis voidakse |Uhidalt kuvada teadet ,ER-
ROR" ja oranzi LED-signaali, misjarel antakse teile voimalus mdotmist uuesti alustada. Kui te ei saa mootetulemust ka teisel katsel,
muutub LED-signaal punaseks.

Punane: kui tuvastatakse hlpertensioon (1., 2., 3. aste) vdi isoleeritud ststoolne hipertensioon. LED-signaal voib olla ka punane, kui
Withings BPM Core’i aku on tuhi voi kui vererdhu mootmisel voi stetoskoobiheli salvestamisel on tekkinud viga.

Roosa: kui hoiate monitorinuppu 6 sekundit all, avaneb satetemeni ja ekraanil kuvatakse teade ,Training“ (Opetamine). LED-signaal
voib olla roosa ka Withings BPM Core’i tehasesatete taastamisel

Mérkus. Seadmel kuvatava LED-signaali varv vdib séltuda ka teie riigis kasutatavast liigitusjuhendist. Lisateabe voi vererdhunaitajate liigituse saamiseks minge
veebilehele support.withings.com.
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Studameklapirikke tuvastamine

Sudameklapirikkega seotud teave on kattesaadav Withingsi
rakendusest.

EKG toimivus

Kliiniline toimivus

EKG-algoritmi voimet EKG-salvestist tapselt kodade virven-
duseks voi siinusratmiks liigitada katsetati kliinilises uuringus
115 isikul. Kardioloogi tehtud 12 ltlitusega EKG rtutmide liigitust
vorreldi samaaegse Withings BPM Core’i salvestatud EKG
samaaegse liigitusega.

Tundlikkus(%) Spetsiifilisus

Kodade virvendus 94.57 93.56

Positiivne ennus-

Tundlikkus(%) tusvaartus (%)

Normaalne siinusritm 93.76 93.78

EKG-salvestise tulemus esitatakse mobiilirakenduse Uksikasja-
likul andmekuval.

Withings BPM Core’i valjundid ____

M&6tmine  Kuva Seletus

SYs 127 Stistoolse vererohu nait, mmHg
Verershk

DIA 82 Diastoolse verershu nait, mmHg

HR 65 Sudame I66gisageduse nait, 166ki minutis.
ECG ECG NORMAL  EKG-signaal viitab normaalsele siinusriitmile

ECG AFIB EKG-signaal viitab kodade virvenduse ohule

HIGH HR - Salvestis ei viita kodade virvenduse markidele, kuid

NO AFIB taielik diagnoos ei ole véimalik stidame l66gisage-
duse t5ttu dle 100 166gi minutis. Taisanalttisi saa-
miseks peab sidame I66gisagedus jaama salvestuse
ajal alla 100 166gi minutis.

ECG LOW HR Saadud sud?[ne Id6gisagedust ei ole volrr!.ahk liigita-
da. Taisanaltiiisi saamiseks peab stidame I66gisage-
dus olema salvestuse ajal tle 50 165gi minutis.

ECG TOO Liiga palju mira salvestise liigitamiseks. Vaadake pa-

NOISY rimate tavade IGigust, milliseid kaeliigutusi kasutada
ja milliseid mitte.

ECG Ebaselged tulemused
INCONCLUSIVE
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Veaotsing

Kui teil ei 6nnestu probleemi jargnevate veaotsingu juhiste abil kdrvaldada, péérduge Withingsi poole vdi minge lehele withings.

com/support.

Probleem

Lahendus

Ei saa EKG-tulemust

Veenduge, et kolm elektroodi oleksid otseses kokkupuutes nahaga. Vajaduse korral puhastage neid lapiga

Ei saa teha sidameklapirikke
analtusi

Kontrollige stetoskoobi asendit. Selle lame pind peab olema kokkupuutes rindkerega.
Veenduge, et olete tulemuse saamiseks teinud ndutud arvu mdstmisi.

Mansetti ei saa tais pumbata
voi 6hurdhk ei tduse

1. Kontrollige manseti asendit, kinnitage see Sigesti ja mddtke uuesti verershku
2. Kontrollige verershumonitori Ghendust iOS- véi Android-seadmega

Seadmel kuvatakse tlhja aku ikooni

Laadige seadet kaasasoleva juhtmega

Vererohku ei saa mdoéta ja
rakenduses kuvatakse veateadet

1. Kinnitage mansett uuesti
2. Lodvestuge ja votke istet

3. Hoidke mansett mo6tmise ajal stidamega thel kérgusel

4. Olge madtmise ajal vaikselt ja liikumatult

5. Tosise stidameriitmihaire korral ei pruugi saada Giget moGtetulemust

Kodune normaalsetes tingimustes saadud mootetu-
lemus voib erineda meditsiiniasutuses saadud
tetulemusest

1. Erinevuse v8ib pShjustada erinev keskkond
2. Verershk muutub vastavalt mo6 a isiku i ilisele voi psiiht i isundil
3. Kodade virvendus ei pruugi algstaadiumis olla piisiv

4. Naidake salvestatud tulemusi arstile
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Tehnilised andmed

Toote kirjeldus Automaatne elektrooniline vererhumaodtja stetoskoobi, elektrokardiograafi ja sidamelédgianduriga.
Mudel: WPMO4

Verer6hu moéStmise meetod: manseti ostsillomeetriline meetod

Manseti taitmine: automaatne taitmine 6hupumbaga kiirusel 5 mmHg/s

R&huandur: méoteandur

M&6tmisvahemik (réhk): 0-285 mmHg, DIA 40-130 mmHg, SYS 60-230 mmHg

M&&tmisvahemik (pulss): 40-180 166ki/min

R&huanduri tapsus: +/- 3 mmHg voi 2% naidust

Kliiniline tépsus (verer&hk): Withings BPM Core'i toimivus vererdhu mddtmisel on kinnitatud kliinilise uuringuga.
Tulemused jéavad organisatsioonide European Society of Hypertension, British Hypertension Society and Association for
the Advancement of Medical Instrumentation/American Heart Association arendatud ja rahvusvaheliselt tunnustatud ver-
eréhumonitoride hindamisstandardi ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 ja AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018
heakskiidetud piiridesse. Lisateabe saamiseks minge aadressile withings.com/support

Tapsus (pulss): +/-5% piires

Andur: Pooljuht-réhuandur

Kasutustingimused: 5 ... 40°C, 15-90% suhtelist dhuniiskust, atmosfaariline 86-106 kpa, kdrgus merepinnast 2000 m
Hoiustamis- ja transporditingimused: -25 ... 70 °C, suhteline 6huniiskus 10-95%, atmosfaariline 86~106kpa,

Maksimaalne kérgus merepinnast: 2000 m

Kasivarre pool: kasutage vasakul kael

Sisemine toiteallikas: 3,6 V alalisvoolu liitium-ioonpatarei

Kaal: ligikaudu 430 g

Toote eeldatav minimaalne kasutusaeg: 3 aastat

Juhtmevaba tGhendus: Wi-Fi ja BLE

Markus. Tehnilisi andmeid vdidakse muuta ilma ette teatamata voi kohustuseta osade tootjale



Parast kasutamist
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Puhastamine

- Puhastage seadet pehme ja kuiva lapiga. Mansetil oleva mus-
tuse voib eemaldada niiske lapi ja seebiga.

- Arge kasutage seadme puhastamiseks alkoholiphiseid va-
hendeid véi lahusteid.

- Arge loputage seadet ega mansetti veega.

- Arge kastke seadet ega Uihtegi selle osa vette.

Hoiustamine

- Hoidke seadet ja selle osi puhtas ja ohutus kohas.

- Kui hoiustamistingimused erinevad k&esolevas dokumendis
naidatud kasutustingimustest, oodake enne m&&tmist 30 minutit.

Hooldus

Kui teil ei 6nnestu probleemi veaotsingu juhiste abil kdrvalda-
da, taotlege teenust oma edasimuujalt. Tootja teeb ndudmi-

sel kattesaadavaks vooluahela skeemid, osade nimekirjad,
kirjeldused, kalibreerimisjuhised v&i muu teabe, mis aitab tootja
todtajatel voi volitatud esindajal seadet parandada. Uldiselt on
soovitatav lasta seadet iga 2 aasta tagant kontrollida, et tagada
selle nduetekohane toimimine ja tapsus. Arge kasutage seadet
hooldustoimingute ajal.

Euroopa - ELi vastavusdeklaratsioon

Withings kinnitab kaesolevaga, et seade Withings BPM Core
vastab kohaldatavate EL-i direktiivide ja maaruste olulistele ja
muudele asjakohastele néuetele. EL-i vastavusdeklaratsiooni
taisteksti leiate veebilehelt withings.com/compliance

Kdrvaldamine
Euroopa direktiivi 2012/19/EL (ohtlike ainete kasutamise
vadhendamise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes g
j kor ise kohta) i voi selle
il stimbol t& et kasuliku téoea I6pus ei
EEEE tohitoodet olmepriigi hulka visata.

Seadme kasuliku tddea I5pus peab kasutaja selle toimetama elektri-
Ja elektroonikajaatmete kogumiskeskustesse voi uue seadme
ostmisel jaemudjale tagastama. Toote eraldi kérvaldamisega

valditakse ebadige kérvaldamise tottu tekkivaid voimalikke

negatiivseid tagajargi keskkonnale ja tervisele. Samuti véimaldab

see taaskasutada seadmes sisalduvaid materjale, et séasta energiat

ja ressursse ning valtida negatiivset moju keskkonnale ja tervisele.

Jaatmete sortimise voi ringlussevétu eeskirjade eiramisel voidakse

kasutajat trahvida. Seade ja selle osad on valmistatud nii, et neid

saaks kasutuselt korvaldada kooskélas riiklike voi piirkondlike

eeskirjadega.
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Ohutus ja toimimine

FCC avaldus

Foderaalse Sidekomisjoni (FCC) avaldus 15.21

Teid on hoiatatud, et kdik muudatused, mida nduetele vastavuse
eest vastutav isik ei ole selgesdnaliselt heaks kiitnud, véivad tthis-
tada kasutaja volitused seadet kasutada.

15.105(b)

Seadet on testitud ja see on tunnistatud vastavaks FCC eeskirjade
15. osa jargi B-klassi digitaalseadmele kehtestatud piirméaaradele.
Need piirmaéarad on ette nahtud eluruumidesse paigaldamise
korral kahjulike hairete eest mdistliku kaitse pakkumiseks. Seade
tekitab, kasutab ja voib véljastada raadiosageduslikku energiat
ning kui seda ei paigaldata ega kasutata néuetekohaselt, voib
see hairida raadiosidet. Siiski puudub tagatis, et konkreetses
paigaldises haireid ei esine. Kui seade pohjustab raadio- voi
televisioonivastuvétule kahjulikke haireid, mida saab kindlaks teha
seadme sisse- ja valjalUlitamisega, soovitatakse kasutajal Gritada
haired korvaldada thel jargmistest viisidest.
- Suunake voi paigutage vastuvotuantenn Gmber.
- Suurendage seadme ja vastuvétja vahelist kaugust.
- Uhendage seade teise vooluahela pistikupessa kui see, kuhu on
Uhendatud vastuvétja.
- Kusige edasimuujalt véi kogenud raadio-/teletehnikult

abi.

See seade vastab FCC reeglite 15. osale. Kasutamisel tuleb jargida
kahte jargmist tingimust.

1) Seade ei voi tekitada kahjulikke haireid ja 2) seade peab vastu
votma kdik saabunud haired, kaasa arvatud haired, mis véivad
pdhjustada selle soovimatut to6d.

FCC avaldus raadiosagedusliku kiirgusega kokkupuute kohta
Seade vastab FCC kiirgusega kokkupuute piirnormidele, mis on ke-
htestatud kontrollimatule keskkonnale. Raadiosagedusliku kiirguse
nduetele vastavuse tagamiseks peavad I6ppkasutajad jargima
konkreetseid kasutusjuhiseid.

Saatjat ei tohi koos Uhegi teise antenni voi saatjaga samasse kohta
paigutada ega seal kasutada. Seade vastab Industry Canada RSS
standardi(te)le litsentsivabastuse osas. Kasutamisel tuleb jargida
kahte jargmist tingimust. (1) Seade ei voi tekitada kahjulikke haireid
ja (2) seade peab vastu votma kdik saabunud héired, kaasa arva-
tud haired, mis vdivad pdhjustada selle soovimatut té6d.



Raadiosagedusliku kiirguse avaldus

Juhised ja tootja ioon — elektr kiirgus

Kéaesolev EKG ja stetoskoobiga nutiverershumonitor on méeldud kasutamiseks allkir-
jeldatud elektromagnetilises keskkonnas. EKG ja stetoskoobiga nutivereréhumonitori
omanik voi kasutaja peab tagama kasutuse kirjeldatud keskkonnas.

Elektromagnetiline

Kiirgustest Vastavus Koskkond - juhend
CE-KIRGUS Kéesolev EKG ja digitaalse stetoskoo-
CISPRT 1. rithm biga nutiverershumonitor kasutab
raadiosageduslikku energiat ainult oma
sisefunktsiooni tarbeks. Seetdttu on
selle raadiosagedusli kiirgus vaga vaike
RE-kiirgus B-Klass ega pohjusta téendoliselt haireid laheda-
CISPR1 lasuvates elektroonikaseadmetes.
Harmooniline kiirgus IEC Kaesolev EKG ja digitaalse stetoskoo-
61000-3-2 Ei kohaldata biga nutivererdhuaparaat sobib
kasutamiseks koikides tingimustes, seal-
hulgas kodumajapidamistes ja rajatistes,
mis on tihendatud otse eluhooneid
PingekSikumine/varelus . oo varustatavasse Gldkasutatavasse

IEC 61000-3-3 madalpingevérku.

Elektromagnetilise kiirguse ja hairekind-
luse avaldus

Seadmed ja siisteemid, mis ei toeta elu ja on ette néhtud kasutamiseks ainult varjestatud
kohas

EKG ja digi i i (<] itori elek
héirekindlus

Kaesolev EKG ja stetoskoobiga nutiverershumonitor on méeldud kasutamiseks allkir-
jeldatud elektr ilises keskkonnas. EKG ja nutiverershumonitori
omanik vi kasutaja peab tagama kasutuse kirjeldatud keskkonnas.

Hairekindluse IEC 60601 testitase Vastavustase Elektromagnetiline kesk-
test kond - juhend

Juhitud 3 Vrms
RFIEC 61000-4-6 150 kHz kuni 80 MHz

Puudub Puudub

Raadiosageduslik 3 V/m
kiirgus IEC 80 MHz ... 2,5 GHz
61000-4-3

Puudub Kaasaskantavaid ja mo-
biilseid raadiosageduslikke
sideseadmeid ei tohi
kasutada Ghegi seadme voi
ststeemi osale, sealhulgas
juhtmetele, lahemal kui
soovitatav eralduskaugus,
mis on arvutatud saatja
sageduse vérrandi alusel.
Haired voivad tekkida jarg-
mise sumboliga margistatud
seadme lsheduse:
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Elektromagnetilise hairekindluse avaldus

Kaesolev EKG ja stetoskoobiga nutiverershumonitor on méeldud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. EKG ja stetoskoobiga nutiverershumonitori omanik
véi kasutaja peab tagama kasutuse Kirjeldatud keskkonnas.

Hairekindluse test

|IEC 60601 testitase

- juhend

Elektrostaatiline Kontakt: +8 kV Kontakt: Pérandad peavad olema puidust, betoonist v3i keraamiliste plaatidega kaetud. Siinteetilise katte-
lahendus Ohk: £2 KV, £4 kV, £8 kV, +8kV materjaliga pSrandate puhul peab suhteline dhuniiskuse tase olema vahemalt 30%.
(ESD) [EC 61000-4-2  #15kV Ohk: £2 KV,
+4 KV, 8 KV,
+15 kV
Elektriline kire méoduv /2 kV toiteliinidele Puudub Pohitoite kvaliteet peab olema sarnane tavaparaselt kaubandus- véi haiglakeskkonnas kasutatavaga
impulss IEC 61000-4-4  1kV sisend-/valjundliinidele Puudub
Ulepinge IEC 61000-4-5 1KV erifaasne Puudub Péhitoite kvaliteet peab olema sarnane tavaparaselt kaubandus- véi haiglakeskkonnas kasutatavaga
2kV tavareziim Puudub
Pingelangused, -5% UT (95% langus UT-s) Puudub Péhitoite kvaliteet peab olema sarnane tavaparaselt kaubandus- voi haiglakeskkonnas kasutatavaga
liihiajalised katkes- 0,5 tsiikli puhul, -40% UT Kui seadme v5i siisteemi kasutaja vajab voolukatkestuse ajal t&6 jatkamist, on soovitatav, et seade vGi
tused ja (60% langus UT-s) 5 tstikli puhul, ststeem saaks toidet katkematust toiteallikast vi akust.
kikumised ~70% UT (30% langus UT-s)
toiteallika sisendliinidel 25 tstkli puhul, -5% UT
IEC 61000-4-11 (95% langus UT-s) 5 sekundiks
Toitesageduse (50/60 30 A/m 30 A/m Vérgusageduslikud magnetvaliad peavad olema tasemel, mis on iseloomulik kaubandus- vai hai-
Hz) magnetvli IEC 50 Hz v5i 60 Hz 50 Hz véi glakeskkonna tavapérasele asukohale
61000-4-8 60 Hz




Garantii

Withings kahe-(2-)aastane osaline
garantii - Withings BPM Core | Wi-Fi-
Uhendusega nutivereréhumonitor |
ECG | digitaalne stetoskoop.
Withings SA, 2 rue Maurice

Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,
Prantsusmaa (edaspidi: Withings)
garanteerib Withingsi tootemargiga
riistvaratoote (edaspidi: Withingsi
toode) materjali- ja valmistusvigade
puudumise KAHE (2) AASTA jooksul
alates I5ppkasutaja algse jaeostu
kuupaevast (edaspidi: garantiiperiood),
kui seda kasutatakse tavaparasel

viisil Withingsi avaldatud juhiste

jargi. Withingsi avaldatud juhiste
hulka kuulub muu hulgas tehnilistes
kirjeldustes, ohutusjuhistes voi
kiirjuhendis sisalduv teave. Withings ei
garanteeri, et Withingsi toode to6tab
katkematult voi vigadeta. Withings ei
vastuta kahjustuste eest, mis tulenevad
Withingsi toote kasutamisega seotud
juhiste eiramisest.

o Vajate abi?

= withings.com/support

2023

€

1282

P22

Tootja

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
PRANTSUSMAA

+33 141460460

CE-vastavusmaérgis

Vee v5i tahkete osakeste sissevool
Hoidke kuivana
Temperatuuripiirang

Ohurdhu piirang

Niiskuspiirang

Elektri- ja elektroonikaseadmete jagtmed

BF-tiilipi rakendatud osa (mansett)

Alalisvool

Lugege see juhend enne kasutamist labi.

RCM-i regulatiivne vastavusmark
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CE1232>§§

Sagedusriba
2402 - 2480 MHz 12822460
Maksimaalne valjundvaimsus: 4,45 dBm

Withings kinnitab kaesolevaga, et seade Withings BPM Core
vastab kohaldatavate EL-i direktiivide ja maaruste olulistele
ja muudele asjakohastele néuetele. Vastavusdeklaratsiooni
leiate aadressilt withings.com/compliance

Uhendkuningriigi vastutav isik:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL
InternationalCompass House, Vision Park Histon Cambridge
Cambridge, CB24 9BZ Uhendkuningriik

Austraalia sponsor:

Emergo Austraalia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000, Austraalia

Volitatud esindaja

ja Sveitsi importija

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Sveits



Meplexodpeva
ouokeuaoiag

Withings BPM Core

KaAddio popTiong USB

08nyéq yprivopng évapgng kat
03nyo¢ npoidvtog

INUAvVTIKA ewdotmoinon

Mpw xpnooronoeTe Tto Withings BPM Core, eAéyEte TG
TIANPOdOPIEC 08 AUTOV Tov 0dNYO:

Emukowvwvriote pe tnv Withings étav xpeidleote Borbela,
pUBULoN, XProN 1 CUVTAPNGCN TNG CUCKEUNG 1 V1A VA avadEPETE
N avapeVOUEVES AETOUPYIES i cuufBavTa.

O xproTNg ival TIPORAETIOMEVOG

XEPLOTNG. KABE 00Bapd TIEPLOTATIKO TIOU EXEL CUUBEL o€ ox€on
e to Withings BPM Core Oa Tipenel va avadEpeTal oTiq
APMUODIEC APXES TNG XWPACG OTIOU KATOIKE(TE.

Ma va xpnoorooete Tto Withings BPM Core, XpeldleoTe pia
ouokeun i0S (14.0 r Tuo ipdodatn €kdoon) 1 Android (8.0 1y To
TPOodATN €KDOCN) YIA VA TO EYKATACTNOETE. 2T CUVEXELQ, TO
TIPOIOV UTTOPEL va xpNooTIoNBEl Xwplg va €xete padi tnv Kivntn
OUOKEUN oag, Xapn oTilc ouvdeoelg Wi-Fi kat Bluetooth®.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FAANIA

2023 +33141460460

Awavépetal and Ty
c € Withings Inc.,

225 Franklin Street
1282 Bootivn, MA 02110 HIA

Mpoopilduevn xpron
To Withings BPM Core ivat
&va PYndLako TIECOUETPO
TIoU TpoopieTal yia tn
UETPNON TNG APTNPLAKAG
TiieoNG Kal ToU KaPdIaKoU
PUBLOU, Yl TNV Kataypadr
NAEKTPOKAPAIOYPADAATOG
HOVAG amaywyng via

TNV QVIXVEUON KOATIKAG
HAPHAPUYAG Kal yia Tnv
arokaAuWn BaABIBIKWY
KAPDIOKWY TIABNCEWY
(QoPTIKN OTEVWON,
TIOAWVOPOUNCN AOPTNAG,
TIAAWDPOUNCN [UTPOEDOUGS
BaABidac). H ouokeur
TipoopIdeTal yia Xpron os
EVAAIKEG AvOPWTIOUG UE
niepudEpela Bpaxiova 9 ivtoeg
ewg 17 ivtoeg (22 k. €wg 42
€k.). To Withings BPM Core
elval lATPIKNA CUOKeUN. EAv
UTTODEIKVUOVTAL UTIEPTACIKES
TULEG, KOATTKN LapapuUyn
(AFIb) 1y BaABOWKN KapdLaKr
voooc (VHD), eTikowvwvnote
UE TOV VIaTPO 0ac



MPo<cldOTOINCELG KAl E30TIOINOELG acdalsiag

- Mnv Auyicete Biawa TNV TEpIXEpda Tou Bpaxiova.

- MNVv GOUCKWVETE TNV TIEPIXELPIDA OTAV DEV Elval TUALYEVN
yUpw amd Tov Bpaxiovd oac.

- Mnv ebapudleTe 1oXUPOUG KOADATHOUG KAl DOVACELC OTO
TUECOUETPO KAL NV TO PIXVETE KATW.

- MnV KAVETE HUETENON ETA TO UMAVIO, TNV KATAVAAWGCN QAKOOA,
TO KATIVIOMQ, TNV Aoknon 1 To daynTo.

- Mnv BuBidete TNV TiEpIXERIdA OE VEQO.

- MnV TO XPNOWOTIOLEITE HE BNUATOdATN, ATUVIdWTA Y AANO
NAEKTPIKO EpDUTEUUAL

- Na XpNOWLOTIOLETAL UOVO OFE EVANIKEG.

- MnV TO XPNOWOTIOLE(TE OE TIAUDIA 1) KATOKIDIAL.

SUUBOUAEUTEITE TOV VIATPO 0AG KATA TN OIAPKELCL

TNG EYKULOCUVNG 1) €AV TIACXETE ATIO appuduia Kat
QPTNPELOCKANPWON.

AlaBACTE TIDOOEKTIKA QUTHAY TNV evOTNTA TI0OTOU
XPNOWOTIOIOETE AUTO TO EEUTTVO TIECOUETEO e HKI kat
PYnoblakd otnOooKOTIO.

Na cupBoUAEUECTE TTIAVTA TOV YIATEO OAG. H auTtodidyvwon Twy

QATIOTEAEOUATWY METEPNONG KAl N AUTOBEPATTEIQ Elval ETIKIVOUVEG.

AToua pe coBapd TIPORARAATA OTO KUKAODOPIKO CUCTNA

I AWUATONOVIKEG DIATAPAXES Oa TIPETEL VA OUBOUAEUOVTAL
VIATPO TIPOTOU XPNOWLOTIOCOUY TO TUECOUETPO. H BoyKwon
TNG TIEPIXEPIOAC UTIOPEL VA TIDOKAAECEL ECWTEPIKN ALOPEAY(AL.
AEITOUPYIKOL TIAPAYOVTEG OTIWG Ol KOWVEG APPUBLLEG, Ot
TIPOWPEOL KOAMAKOL TIAAOL, N AETNPIOCKANPWGCN, N KAKM

apdtwon, o SLARATNG, N NAKIA, N eyKupoouvn, N TipoekAabia

1 N VEDPOTIABELA UTTOPOUV VA ETINPEEACOUY TNV ATtddOcN TOU
AUTOMATOTIOINUEVOU OPUYUOUAVOUETOOU r/Kal TNV EVOEEN TNG
APTNELAKAG THEONC. AUTH Elval UGl CUOKEUN ETPNONG aKpReiag
TIOU WTTOPEL va vivel KatavonTr arod arioug XPNoTeg, aAAd Ba
TIOETIEL VA QAVTILETWITIZETAL LUE TIDOCOXN. H €KBe0N TNG CUOKEUNG
O€ TIAPATETAEVO XVOUDL, OKOVN 1 NALAKO DwG UTTOPEL va
UEWWOoEL TN SLApKela ZwNne TNG N va TN BAAWEL KateoTpaupévn
TIEPIXELPIDA I ALoONTAPACG UITOPEL va 0dNYACOUV 0 AAVOACEVES
UETENOELS. H BUpa USB Ba TIPETIEL val XPNOOTIOETAL MOVO Via
TN GOPETION TNG CUCKEUNG. MEPN TIou €pXoVTal OE Ttadr HE TO
SEQUAL TIEPIXELDIDA KAl NAEKTEODLAL. Ol LETPNOELG UTTOPOUV VAL
ETINEEACTOUV ATO AKPAIEG BEPIOKPACIES, UYPATIA KAl UWOETPO.
- Mnv adrVETE TO TIECOUETPO LE VATIA XWPEIG ETURAEWN.
Evdéxetal va TipokANBel otpayyaAouUoOc.

- MNV XPNOULOTIOLE(TE TO TIECOUETPO YIA OTIOLOVONTIOTE AANO
OKOTIO EKTOC ATIO TN LETPNON TNG APTNELAKNAG THECNS, TNV
kataypadn HKI™ kat Tnv kataypadn TwY KApSLAKWY AXWV.

- MnV aTOCUVAPOAOYEITE TO TUECOUETOO.

- MnVv XelPI{ECTE TO TUECOUETPO OE KIVOUEVO OXNUa (QUTOKIVNTO,
QEPOTIAQVO).

- MNV XPNOUIOTIOLE(TE TN CUOKEUN JE TO KaAWwdlo USB
OUVOEDEUEVO.

- Mnv avatapAdocoeTe Blaua Tn OUCKEUN.

- H akatdAANAN cuvexng Tieon TNG TIEPIXELRIDAG 1) OL UTIEPBOAIKA
OUXVEG METPNOCELG EVOEXETAL VA ETINPEACOUV TNV KUKAODOPIA

239



240

Mposidomolioclg Kal eldomolnoslg acdalsiag

TOU Q{ATOC KAl VAl TIDOKAAECOUY TOAUMATIONO TOU XPNoTn. EAEYETE yia va BeRalwBelte OTL N XprAoN TNG CUCKEUNG dgv 0dnVel o
TIOPATETAUEVO TIPORANUA TNG KUKAODOPIAG TOU AiuaTtog 0.

- Mnv ebapOZETE TNV TIEPIXELRIDA TIAVW OTO XEPL TOU XPNOTN €AV EXEL TOAUUA N LATEIKN BEPATIED, KABWS AUTO UTTOPEL VA TIDOKAAECEL
TIEQAUTEQW TPAUUATIOUO.

- JupBOUAEUTE(TE TOV YIATPS 0AG TPV XPNOOTIOOETE AUTO TO TUECOUETPO EAV EXETE UTIOBANOEL OE LACTEKTOUN,

- H Xprion TN CUCKEUNG UTTOPEL VA TIDOKAAETEL TIPOCWPLVA BAGBN TNG AETOUPYIAC TOU €EOTTALOLOU TIOU XPNOUULOTIOETAL TAUTOXPOVA
oTO Blo AKpo.

- MNV TO XENOWIOTIOIEITE €AV EXETE OUYYEVH KOPDIOUUOTIAOELD, APTNEIOPAEBIKO CUPIYYLO, TIVEULOVIKEG TIAONOELCS, TIPOOOETIKN KAPDIAKN
BaABIdQ, ecv UTIORBANAECTE OE alpokABapon ) e l0Te AOdUVAIKA AoTAONG.

- Yrdpxel kivduvog doov adopd TIC ouoies LOAURDO, PZT, DEHP, DBP, SCCP kat D6 cUudwva pe Tov kavovioud REACH 1907/2006.

TUTIOL LETPHOEWV

To Withings BPM Core 0dg ETUTRETIEL VA KAVETE dUO TUTIOUG ETPNOEWV:

- APTNPELCKNG THECNC KAl KAPBLAKOU PUBOU, TIOU XPNCUOTIOLEL TNV TIEPIXEPIDA WS cloBNThPa.

- Kataypadng HKI™ kat kapdlakwy rxwy, N oroia XxonouoTTolel Tia NAEKTPOdIA (DUO 0TO ECWTEPIKO TNG TIEQIXELRIDAG, TO AANO OTOoV
UETAAAKO KUALVDPO0) KAl TO OTNBOOKOTIO (O KUKAIKOG AEUKOC AloBNTAPAG OTNV TIEPIXELDIDA).

Mpwv and tn uétpnon

Mpwv amné tn pétpnon, BeBalwbsite ot

- ETIAEEQTE £va NPEUO, NOUXO DWATIO VA VA KAVETE TN WETPNON.

- EXETE ULA KAPEKAQ UE TIANATN KAl Eva TPATEXL 1| €val UTPATO0 OTIOU UTTOPEITE VA TOTIOOETACETE TO XEQL OAG.

- XPNOWIOTIOLIEITE TN OUOKEUN OTOV aploTEPS Avw Bpaxiova.

- AV WAATE OUTE KIVEIOTE KATA TN SIAPKELA TNG KETPNONG

- POPATE LOVO Wi TTPWON POUXWY, N OTIOIA OEV TIPETIEL VA KAAUTTTEL TON APLoTEPO 0ac Bpaxiova. Ta NAEKTOOSIA TIPETIEL VAL £0XOVTAL O
eTtadr pE To dEPLA.



TpoéTmog pétpnong

1 - KaBiote os ua dvetn Bgon,
UE Ta TOda {ola, Ta TEAPATA
va  edpantovial oto  ddamedo,
LUE OTNPEWYUEVO TO XEPL Kal
TNV TIAATN. ZEOKEMACTE  ToV
aploTEPS oag Bpaxiova.
XaAapWoTe yia 5 Asmtd Tpw
aro TNV TTEWTN LETENON.

3 - MNa ™ pétpnon Ing
aApTNPLAKAG Tieong
TOTIOBETACTE TO APLOTEPO OAC
XEPL TIAVW OTO TPATIEL, UE TNV
TIEPIXELRIDQ OTO (B10 eTTiEdO
ME TNV KaPdLA KAl TNV TIAAGUN
0QC OTPAUMEVN TIPOG TA TIAVW.
BeBalwBeite 6TL N TiepiXEpida
dev ayyidel Tnv aplotepn
TIAEUPA TOU Bwpakd oac. To
XEPL OAC TIPETIEL VA AKOUUTIAEL
AVETA OTO TPATE( XWPIC va
KATABAMEL kauia TipooTdBela.
Mnv WAAGTE i KWVEIOTE KATA TN
OIAPKELD TNG LETPNONG.

2 - IPi€te TV TEpXEWRIdA
yUpw amo tov Bpaxiovd cac.
To 0TNOOCKATIO TIPETIEL VA Elval
OTPAUMEVO TIPOG TA TIAEUPQ,
ME TOV HETAMIKO  KUAWDPO
OTPAUMEVO  TIPOC  TA  KATW,
TiepiMou  SUOMIOL  EKATOOTA
TIAvw artd TOV AyKwva.

4 - Na kataypadn HKI kat
KApSLaKWV AXWV:

H TeplocguoUevn Tepixelpida
DEV TIPETIEL VA KAAUTTTEL

To otnBookoTto. Ma
METPNON AUTH, Ba TIPETEL va
TOTIOOETACETE TO OTNOOCKOTIO
og emadn PE To 0TABOG oag
Kat Ta U0 NAEKTPOdIA OTO
E0WTEPIKS TNG TIEPIXEPIDAG Ba
TIPETIEL val BpiokovTal og eTadn
Me To dépua oac. BeRawwbdeite
OTL TO 0TNOOCKOTIO BPloKETAL
og emadn Pe To 0TABOG oag
KATA TN DIAPKELA TNG METENONG.
Mnv WAGTE 1 KIVEOTE KATA TN
SLAPKELL TNG METPNONG.
AVATIVEETE KAVOVIKA. AV
XpelaleTal va BANETE TO
APLOTEPO CAG XEPL TIAVW OTO
Tpamedl.
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Kavovikn Asttoupyia

1- Katd t dtdpKela autng tng Asttoupyiag Ba mpayuatoroin®ouy dUo dIadOXIKES UETPNOELG.
H TowTn eival n LETPNoN TNG APTNELAKAG TIECNG, TNV OTIolA TIPETIEL va KAVETE TN B€0n TIOU
TieplypdadeTal otn oeAida 241. H deutepn elval pia cuvduaouévn petpnon HKI kat kataypadncg
TWV KAPSIAKWY AXWV UECW TOU GTNBOOKOTIOU.

2- MATACTE TO KOUWTIL TNV 080vNn Ba gudavidetal n €vdelen «START» (ENAP=H). Matnote
EavA TO KOUUTT yia va EEKIVACEL N LETPNON.

3- ‘Otav n 080vn TIPORAAAEL TO EIKOVOYPALHA, AUTO oNUAivel OTL N LETEPNCN TNG APTNELAKAG
THEONG €XEL OAOKANPWOEL Kal OTL Ba TIPOXWPENOETE TWPEA OTNV KATAYPAdr Tou onuatog HKI™ kat
oTtnBookoTtiou.

Mpocapuodaote tn B£0n Tou Bpaxiova yia va TOTIOOETNOETE TO 0TNOOOKOTIO OTO OTABOG

0ag Kal TOTIOOETNOTE TO XEPL OAC OTOV ETAANKO KUALVDPO yia va dlacdalioeTe TNV akplBn
UETPNON. MTIOPEITE VA TIAPETE TO XEPL OAC ATTO TO TEATIE]L KAl VA AKOAOUBNCETE T B€on TTou
TieplypdadeTal otn oeAida 241
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AANAEC AELTOUPYIEG METPNONG

1- ' OTav Tatdte To KOUUTT via va Eekivrnoete To Withings
BPM Core, uropsite emiong va etiAéEete «Start x3»
(Evapén x3) n «<ECG» (HKDM), capwvovtag tn dwtewvn
dladpoun Tavw otnv 08ovn. H ettidoyr «Start x3»
eKTEAEl TPEIC DIADOXIKES LETPNOELC APTNELIAKNG TiEONC,
akohouBoupeveg anod petonon HKIM kat otnBookottiou.
H emtdoyn «ECG» Ba kataypddel povo ta onuata HKM
Kat otnBookoTiiou. BeBalwBelte OTL XPNOLOTIOLEITE TN
owoTn B€on Bpaxiova yla kaBe Tuto pEtpnong. Edv
eudavioTel TNV 066VN UNVULA OPAAUATOC, AVATPEETE
otnv eneg€nynon mou epdavideTal oTnV ebappoyr Kat
OTIC DLAdIKAOIEG AVTILETWTIIONG TIPORANUATWY TIOU
Tieplypddovtal otnv apxr tTng oeAidag 246.

SAMavon xpwpatog Auxviag LED

H Auxvia LED oto Withings BPM Core pmopsi va givau

MmiAe: av to Withings BPM Core dev €xel culeuxOel akOUN LE KLVNTIH) CUCKEUN.

Mpdowvn: via BEATIOTEG KAl DUCIOAOYIKES UETPNOELG TNC APTNPELIAKNG Tiieonc. H Auxvia LED umopsl emiong va sivatl mpdoivn av to
Withings BPM Core €xel oUCEUXOEL UE LAl KIVNTT) OUCKEUN.

MopToKaAi: yia UPUNAEC-DUCIONOYIKES UETPNOEIS APTNPELAKNAG Tiieong. H Auxvia LED umopel ettiong va ivatl TtoptokaAi av to With-
ings BPM Core £xel xaunAn urnatapia (EEaKoAOUBEITE va UTTOPEITE VA KAVETE LA LETPNON) 1) AV UTIAPXEL KATIOO 0 AAUA KATA TN
SLApKELa Liag artod TIC HETPAOELG OTN AEITOUPYIA TWV TPLWV JAdOXIKWY HETPACEWY. KaTd Tn dLApKEeLa TNG AETOUPYIAC TWV TPV
BLABOXIKWY UETPNOEWY, EVOEXETAL VA DE(TE Ia oUvTouNn €vOelen «kERRORy» (ZDAAMA) otnv 08d6vn kat Tn Auxvia LED TIopToKaAi,
AANG OTN OUVEXEL, Ba oag doBel n eTihoyr va EavaekivioeTe Tn HETPNON. EQV dev KATADEPETE va AABETE ATIOTEAECUA UE TN
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Signification des couleurs de laLED

deUtepn TpooTtdBela, N Auxvia LED Ba yivel kokkivn.
KOKKLVN: Gv avixveuBel uttéptaon (Babuou 1, 2, 3) n
UEMOVWHEVN CUCTOAWKN uttéptaon. H Auxvia LED uropel
emtiong va elval kokkwvn av to Withings BPM Core dev €xel
uratapia n av uttdpEet obaAua Katd tn dIAPKELA TNG
UETPNONG TNG APTNPLOKAG THEONG 1 TOU GTNOOCKOTIOU.

Pod: €Gv TIATAOETE KAl KPATHOETE TIATNEVO TO KOUUTTL TOU
TUECOUETPOU YA 6 OEUTEPOAETITA EXOL VA AVOIEEL TO eEVOU
«Settings» (PuBulioelq) kat va epdavioTtel n €vOelEn «Training»
(Exmaideuon) otnv 06o6vn. H 08évn LED urmopsl emtiong va
eival pol 6tav to Withings BPM Core €xel eTioTpébel OTIG
E£PYOOTACIAKES TOU PUBOUICELC.

Inueiwon: To xpwua g Auxviag LED tou epdavidetal otn
OUOKEUN UTIOPEL va DLAdEPEL AvANOYA UE TIG KATEUBUVTNAPLES
VPAUMEG dlaBABong TNS XWPag oac. MetaBelte otn
dlevBuvon support.withings.com yla TeplocdTePEg
TIANPODOPIEC OXETIKA E TN dLABABION TWV HETPACEWY TNG
APTNPELAKAG TiEEONG.

Avixveuon BaABBIKAG Kapdlaknig vooou (VHD)

MAnpodopieg OXETIKA e TNV avixveuon BAABIOIKNG KAPDIAKAG
vooou (VHD) eival dlabgoiueg otnv edappoyn Withings.

Amodoon HKI

KAWKEG eTudd0ELg

H kavétnTa Tou aiyopiBuou tou HKI va ta&ivopel pe
akpiBela éva HKIM og Ox€on JE TNV KOATIKA APapUYn KAl
TOV GAEBOKOUBIKO PUBLO DIEENXON OE LA KALWVIKE DOKIUA 115
ATOMWY. H tagivéunon tou pubuou evog HKI 12 anaywywy
artd KaPdIOAOYO CUYKPIONKE E TNV TAUTOXPOVN TAEVOUNoN
evog HKI Tou kataypddnke amod to Withings BPM Core.

Euvawolnoia (%) AkpiBeia
KoAtukr pappapuyn 94.57 93.56
[cETY]
{a (%) B étnta (%)
Kavovikée 93.76 93.78

‘bAeBOKOUBIKOG PUBUOG

To anotélecpa Tng kataypadrig HKI otnv ebapuoyn
VLA KWVNTA TIAPEXEL [ULAL AETTTOLEQN ATIEIKOVION TOU
ATIOTEAECUATOC,



ArntoteAéopata Withings BPM Core
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Métpnon 086vn Epunveia
SYs 127 T CUCTONKAG APTNEIAKAG THiECNS 0 MMHg
Aptnplakn
nieon DIA 82 Tir) BIACTOAKAG APTNEIAKAG TiiEonG o mmHg
HR 65 TiA Kapdlakoy PUBLOY O& TAALOUS avd AETTo
HKI ECG NORMAL To ofpa tou HKI deixvel duotohoyikd AEBOKOUBIKG PUBLO
ECG AFIB To ofua Tou HKI™ Beixvel KIvdUVO KOATIKAG HAPHAPUYAG
HIGH HR - H kataypadn dev daivetal va napouctaZel evEEELG KOATIKAG HapuapuynG, arid Sev eival duvatr n TAfEng Sidyvwon yia kapdilakd
NO AFIB PUBKOS Avw Twv 100 bpm. Ma va AGBETE TAfPN avaAuon, 0 Kapdlakds PUBHOS TIPETTEL va eival KaTw ard 100 bpm katd tn SIdeKea TG
Kataypadic,
£CG LOW HR O kapdlaxog pUBLOG TIou AapBavetal dev Uopel va Tagvopundet wg kataypadn. MNa va AABETE TAREN avaAuon, 0 Kapdlakos PUBHOG
TIPEMEL val gival Tdvw and 50 bpm Katé T SIAKEIR TNG KaTayPadnG.
ECG TOO Yridpxouv Tiépa TOMER TapeUBOAES via va TaEivounBei n kataypadh, AVaTeEETe oTnV eveTnTa BENTIOTWY TIAKTIKGMY Yia va LGOETE TIq
NOISY OWOTEQ XEIPOVOLIEG TIOU TIPETEL va ULOBETNBOUY KAl QUTEG TIOU TRETIEL VAL artodheUx@OUY.
—
ECG Acadri anoteAéouata

INCONCLUSIVE
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AvVTILETWTILION TIPORANUATWYV

Edv dev propeite va dlopBWoeTe TO TIPORANUA XPNOILOTIOWWVTAC TIG AKOAOUBEG 0dNYIEC AVTILETWTIONG TIEORBANUATWY,
ETUKOWVWVAOTE e TN Withings fy puetaBeite otn dlevBuvon: withings.com/support

MpdéBANMa

Auon

Aev BoEBNKAV AMOTEAEOLATA Vi TN METENGN Tou HKI™

BeBawBeite 611 Ta Toia NAEKTPGSIA BpiokovTal e Gueon emtadr Le To S¢pua. EQv XPpelaoTei, kaBapioTe Ta pe éva
XAPTOUAVTIAC.

Agev umopel va paypatononBel avaiuon
NG BAABBIKAG KapBIakAG vOGoU

EAévETe TN B€on Tou oTNBookoTtiou. H eMiMedn eTudAvela TIOETEL va BRIOKETAL OE ETAdH WE TO OTABOC.
BeBalwPe(lTe 6TL EXETE TIPAYHATOTIOITEL TOV QTIAUTOUHEVO APIBO HETPACEWY Yia va AABETE ia vBelEn.

H B16vkwon eivat aduvatov va
ToayaTonoNgEl f N TEan Tou agpa Sev
uropel va auEnBei

1. EAEVETE TN B£0N TNG MEPIXEWIBAG, BECTE T OWOTA KAl LETPAOTE £AVA TNV APTNELAKT THEON
2. ENEYETE TN GUVBEGN TOU TUEGOHETOOU L TN GUGKEUN I0S f Android

To etovidio xaunAic uratapiag epdaviZetat
TN CUOKEUN

DOPTIOTE TN GUCKEUM HE TO TIAPEXOUEVO KAAWDBIO

H aptnpiaxn Tieon dev uriopet va Andoet kat
N £hapUOYr ELGAVIZEL MAVUMA OBAAUATOG

1. Zavadéote v Nepixelpida

2. XaAapwoTe kal kabioTe

3. KpaTAoTe TNV EpIXELRidA OO (B10 ETUMESO HE TNV KAPBIA GaG KATA T BIAPKELR TG METPNONG

4. NapapeiveTe SLWMNAOL KAt AKIVITOL KATA TN BIGEKELA TNG HETONONG

5. Eav éxeTe 00Bapd MEOBANUA LE TOV KaPSIaKS TIAAUG, N APTNPLAKA THECN UTOPEL va unv laBacTel owoTd

YTIO KAVOVIKES CUVBNKEG, N METENON TIOU
TIPAYMATOTIOLE(TAL OTO OTHTL UMOPEL va Sladépet
Qmé TN LETENON TOU TPAYLIOTOMOLETAL O
atEwd MEPIBAAOY

1. H dlakupavon odeetal ota SladopeTikd TepBArrovTa

2. H aptnplakn Tieon HETABAAAETAL AVANOVQL LE TN CWMATIKA f PUXOAOYIKF KATACTAON TOU TGHOU OTO OToio yiveTat
n uétenon

3. H KOATUKA pappapuyr) UIopel va unv ivatl péviun ota apxika tg otadla

4. AEl€TE TIC KATAYEYPAUHEVES TIEG OTOV VIATEO 0O
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MpodlaypadEg Katl TEXVIKA dedouéva

MNepypadn MPOIOVTOG: AUTOUATO NAEKTPOVIKO TUECOUETOO HE OTNOOOKOTIO, NAEKTPOKAPDIOYPAdDNUA KAl AloBNnThpa Kapdlakou puduou
MovTtéAlo: WPMO4

M£6030¢ LETPNONG TNG APTNPLAKAG THEONG: MTAALOUETOIKN HEBODOC TIEPIXELPIDAC

ALBYKWON MEPIXELPIBAG: AUTOLATN SIOYKWON HE avTAla aépa ota 5 mmHg/s

AwoOnTApag mieong: AloBNTNEAC UETENTA

EUpog nétpnong (ttieon): O £wg 285 mmHg, DIA 40 £w¢ 130 mmHg, SYS 60 £wg 230 mmHg

EUpog pétpnong (maApoi): 40 £wg 180 maAuoi/AeTto

AkpiBela aloOntripa mieong: Evtog +- 3 mmHg 1 2% tng €voslEng

KAwiki akpiBela (aptnplakn mieon): H andédoon tou Withings BPM Core atn HETPNON TNG APTNELAKNG TIEONG ETUKUPWONKE O KAWVIKN
Sokiun. Ta armoteAéouata BpiokovTal eviog Tou Teplfwpiou amodoxng onwe opidetal and To dEBVUC avayvwPLIoUEVO TIPGTUTIO
a&loAdynong Twv TiecoueTowy ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 kat AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018, Ttou avamtuxdnke
arnd tnv Eupwraikn Etalpeia Yriéptaong (ESH), tTn Bpetavikn Etalpeia Yrigptaong (BHS) kat tnv Association for the Advancement of
Medical Instrumentation/Auepikavikn Kapdohoyikr Evwon (AHA). MNa meplocdtepeg TTAnpodopies, petaBeite otn dleubuvon: withings.
com/support

AkpiBela (opuypdg): Evtog +-5% tng evoeleng

AoOnTApag: AcONTAPAG THECNC NILAY WY WV

SuvOnkeg Asttoupyiag: 5 £wg 40°C, 15 £we 90% OXETIKA Uypacia, atpoodalpikn Tiieon 86 kPa~106 kPa, ulouetpo: 2.000 L.

JUVONKeg amoBikeuong Kat HeTadopdq: -25 cwg 70°C, 10 £wg 95% OXETIKN uypacia, atuoodalplkn Tiieon 86 kPa~106 kPa,
Méyioto uddpetpo: 2.000 u

Tumog Bpaxiova: Xprion oTov aplotepd Bpaxiova

EowTtepikA TINyR oxuog: 3,6 VDC uratapia wvtwy Abiou

Bdpog: Mepirou 430 yp.

Avapevopevn eAaxLoTn dtapketa ZwNG TIPOIOVTOG: 3 Xpovia

AocuUppatn petadoon: Wi-Fi kat BLE

Snueiwon: Ot TtpodlaypadEg UTIOKEVTAL O AAAAYEC XWPIG TooNyoUUEVN £150TI0N0N 1 OTIOLASATIOTE UTIOXPEWGN EK UEPOUC TOU
KATAOKEUQOTN
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MeTd Th Xprion

Kabaplopog

- KaBaploTe TN CUCKEUN [E £va UAAAKO Kal OTeyVO TIavi. H Bpopuid
oTnV TIEPIXEIDA UTToPEl va KABAPIOTEL e £val UYPO TIAVE Kat
CarouvL

- MnV XPNOYIOTTOLEITE TTAPAYOVTA E BAGCN TO OWVOTIVEULLA 1) SIAAUTN,
- Mnv EETAEVETE TN CUCKEUN KAL TNV TIEPIXELOIDA [IE TIOAU VEQPO.

- Mnv BuBIZeTE TN OUCKEUN 1 OTTOIOOATIOTE ATO TA EEQPTHAUATA O
VEPO.

ATmtoBnrkeuon

- ATIOBNKEUOTE TN CUCKEUN KAl TA EEQPTAATA O KABAPO Kal
QA0DANEG UEPOG,

- EQv ol ouvOnkeg amnobrkeuong dladbEpouy amod TG CUVONKES
XPNoNG TIou avadEépovtal oTo TIapodv eyypado, epluevete 30
AETTTA TPV ATIO TNV EKTEAECN TNG METPNONG.

Suvtripnon

Edv dev unopeite va dlopOWOETE TO TIRORANUA
XPNOWOTIOWDVTAG TIG 0BNVYIEG AVTILETWTIONG TIRORANUATWY,
ZNTAOTE ETUOKEUN ATIO TOV QAVTIITROOWTIO 0aG. O KATACKEUAOTNG
O SLABETEL, KATOTIV AITAMATOC, dAYPAMUATA KUKAWATOG,
ANoTeg eEapTnudTwy, TiEplypadEg, odnyieg Babuovounong ry
ANEC TTANPOdOPieG TIoU Ba BoNBrCOUV TO TIPOCWTIKS TOU
KATAOKEUAOTH 1 ToV EE0UCLOSOTNEVO AVTITPOOWTIO OTNV
ETUOKEUN. JUVICTATAL YEVIKA N ETIOEWPENOCN TNG CUCKEUNG KABE 2
XEOVIA YA va SLIachAAICTEL N OWwOoTH Astoupyia kal n akpiBela.
MnNv XENOWOTIOIEITE TN CUCKEUN KATA TN OIAPKEL TWV BNUATWY
ouvtnenong.

EupWrin - AnAwon cupudépdwong EE

H Withings d1& Tou TtapdvTog dnAWveL 6Tl N ouokeur) Withings
BPM Core cupjuopdVveTal LE TIG BACIKES ATIAUTAHCELS KAl AANEG
OXETIKEG ATIAITACELS TWV LOXUOUCWY OdNYLWLV KAl KAVOVICIWY
TNng EE. Mmopeite va BpelTe To MANPEG KE(EVO TNS dAAWONG
ouppopdwong tne EE otn dieuBuvon: withings.com/compliance

Anopppn
E Evepyomoinon tng eupwnaikhg odnyiag 2012/19/EE yia tn

uelwon TG XPAONG ETUKIVELVLY oumwv OTNV NAEKTPIKA Kat
NAEKTPOVIKA Kat yia tn 3t Twv a ov.
To cUuBoAo tou eTkoAAATAL 0TN CUGKEUN f} 0TN Suckeuasia
TNG ONUAiVEL 6TL 0TO TEAOG TNG WHEAUNG SldpKetag ZwNng Tou
TO TPOISV BEV MPETEL Va amoppinTeTal Ladi UE T OIKIaKd
anoppiupata.

310 TEAOC TNG WhEAMUNG ZWAG TNG CUCKEUNG, O XPAOTNG

TIPETIEL VAL TNV TIAPABWOEL OE KEVTPA GUAAOYAG NAEKTPIKWDV KAl
NAEKTPOVIKGY ATTOPPULUAETWV A VA TNV ETICTOEWEL GTOV £UTIOPO
Alavikig 6Tav ayopaZel wia véa ouokeun. H EexwploTh anoppuwn
TOU TIPOIBVTOC TTPOAAHBAVEL TIC TIOAVES APVATIKES OUVETTELES
Y1a TO TIEPIBAAAOY KAl TNV UYELQ TIOU TIPOKUTITOUY amtd TNV
QVETIAPKA AMpELYN. ETIITPEATIEL ETTIONG TNV AVAKTNGN UMKV
ané ta onola Eival KATACKEUAOUEVN N CUCKEUT TIPOKEMEVOU

va €£0IKOVOUOUVTAL EVEPYELQ KAl TTOPOL, Kal va arnodelyovtal

Ol APVNTIKES ETUTTWOELC 0TO MEPIBAAAOY KAl TV UvEeia. H un
GUMLOPdWON LE TOUG KAVOVES YIa TN BIAAOYH A TNV AVAKUKAWGN
TwV aMoBAATWY UTOPEL va CUVETIAYETAL TNV ETUROAR TPOOTIMOU
OTOV XPAOTN. H OUOKEUN KAl Ta WEEN TNG KATAOKEUALoV Tal ooV
adopd Ty andpeuln, avaroya He TNy TEPITWon, oUubwva Le
ToUG E6VIKOUG A TEEPIBEPEIAKOUS KAVOVIGLOUG,
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AocddAsia kat andédoon

AnAwon tng FCC (Opoomovaiakng ETUTpomig ETUKOWVWVIWVY)
AnAwon 15.21 tng OpooTovdlaknig Erirporic Erukowvwvidv (FCC)
3 ac POEDOTIOUUE OTL TUXOV AAAAYEG ) TPOTIOTIOINOELG TIOU dev
£XOUV EVKPIOE pNTWC ATtd ToV UTIEUBUVO YA TN CUpoOpdwon, Ba
UropoUcay Va AKUPWOOUY TO SIKAIWA TOU XProtn va Xeipidetat
Tov €EOTAIOO. 15105 (B) AUTOG 0 EEOTTAIOOC EXEL DOKILATTEL KAl
dATUOTWONKE OTL CUMOPDUVETAL UE TA OPLA TIOU LIoXUOUV VA TG
wndlakég ouokeueg KAGong B, cuudwva e tnv Evotnta 15 twv
Kavovwy FCC (OpooTiovdlaknic ETUTportiG ETUKOWWVILDV).

Ta 6pla AUTA €X0UV OXEDIACTEL YIAL VAL TIAPEXOUV AOVIKR
TpooTacia ard erBAABEIC TIAPEUBOAEG OE OIKIAKN EYKATACTAON.
O g€OTAOIOC AUTOC TIAPAYEL XOENOULOTIOLEL KAl UTTOPEL vaL
eKTIEUEL EVEPYELQ PADIOCUXVOTHTWY KA, EAV OEV EYKATAOTAOEL
Kal xpnouortoinBel cUupdwva e TIC 0dny(eg, UTTopEl va
TIPOKAAEOEL ETUBAAREIC TIAPEURONES OTIC PABIOETIKOWWVIECS.
QoT600, dev UTIAPXEL £yyUNoN OTL dev Ba UTIAPEOUY TTIAPEBOAEG
OF LA OUYKEKPIUEVN eykaTAoTaon. EAQv 0 eE0TAICUOG AUTOS
TIoOKAAEL ETURACBEIC TTAPEUBOAEG G TN PABIODUWVIKA 1) TNAEOTTTIKN
AAWN, YEYOVOG TIOU UTTOPEL va DIATIOTWOEL e TNV EvepyoTioinon
Kal ATIEVEPYOTTOINON TOU €E0TTAIOLOU, O XPAOTNG UTTOPEL va
BOKIUACEL va DloPBWOEL TNV eV AOYw TIAPERBOAN LE Eva ard Ta
akolouba Uétpa:

- ANGETE ToV TIPOoAvATOMNCUO i TN B€on NG kepaiag ANWng

- AUENOCTE TNV ArdoTtacn PETAEY ToU €EOTTAMICIOU KAl TOU OEKTN.

- JUVOEOTE TOV €EOTTIAICIO O€ TIPI{A TIOU CUVOEETAL e
BLADOPETIKO KUKAWC ATIO EKEIVO GTO OTIOIO Eival CUVOEDENEVOG
0 DEKTNG.

- Zntote BonBeia amd ToV AVTITEOCWTTIO 1 VAV EUTIEINO TEXVIKO
EYKATACTACEWY PAdIOPWVOU/TNAEOPACNG,

AUTN N CUCKEUN CUPOPdWVETAL WE To Evotnta 15 Twv Kavovwy
FCC (OpooTovdlaknc ETUTporig ETUKOWwVIWY). H Asttoupyia
UTTOKELTAL OTIG AKOAOUBEC dUO TIPOUTIOBETELC:

1) n ouokeur autr dev TIPETIEL VAl TIROKAAEL TUBAABEIG
TIQPEUBOAEG KAl 2) N CUCKEUN QUTH TIETIEL VAL OEXETAL
OTIOLECONTIOTE TIAPEMBOAEG AAUBAVEL CUUTIEQINAUBAVOUEVWV
TWV TIAPEUBOAWDY TIOU EVOEXETAL VA TIDOKAAECOUV QAVETUOUNTN
AEToUPYia TNG OUCKEUNG.

Anhwon €kBsonc og aktivoBoAia padlocuxvotritwy FCC
(OpooTovdlakng ETUTeoTNG ETUKOWWVILV):

AUTOC 0 EEOTTAMIOLOC CULILOPDWIVETAL E TA Opla €KBEONG O
axTwvoBoAia padlocuxvotitwy tne FCC Trou opidovTat yia

€va aveEeNeykTo TIEPIBANAOV. OL TEAKOL XPOTEG TIPETIEL VAL
AKOAOUBOUV TIC EIBIKEG ODNYIEG AEITOUPYIAC YIAL TNV IKAVOTIONON
TNG CUMIOPDWONG HE TNV €KOE0N 0 PABDIOCUXVOTNTEC.

AUTOC O TIOUTOC DEV TIPETIEL VA BPIOKETAL OE CUVEYKATACTACN

) va AETOUpYEl o€ OUVOUACO |UE OTIOIAOATIOTE AAAN Kepaia N
TIOMTTO. AUTH N OUCKEUN OUHIOPdWVETAL HE TA ATIAAANQCOOEVA
aro xopriynon adelag potuna RSS tng Industry Canada. H
AETOUPYIQ UTTIOKELTAL OTIG AKOAOUBEC dUOo TipoUnobecel: (1) n
OUOKEUN auTr OV TIDETIEL VA TIDOKAAEL TIAPEUBOAECS Kal (2) N
OUOKEUN QUTH TIPETIEL VAL OEXETAL OTIOIECONTIOTE TIAPEUBOAES,
CUMUTIELIAABAVOLEVWY TWV TIAPEUBOAWY TIOU EVOEXETAL VAL
TIDOKAAECOUV QVETIBUUNTN AETOUPYIC TNG CUCKEUNG
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AnAwon RF (padlocuxvotATwy)

03nyieg Kat SHAWON TOU KATACKEUAOTH - HAEKTPOMAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

AUTO TO £EUTTVO TUECOUETPO He HKT™ kat Yndlakd oTNBooKOTIO TIPoopiZeTa yia
XPAON OTO NAEKTPOMAYVNTIKO TEPIBAAAOV TIou kaopiZeTat apakatw. O TEAGTNG 1
0 XPACTNG TOU £EUTIVOU TIECOUETPOU ME HKI™ Kau Yndlako aTtnookoTio 8a pETeL va
BlaohaAZel OTL XPNOWOTIOETAL OE TETOWOU EIBOUG TIEQIBANOV.

. - . HAgkTpopayvnTiké

AOKIUA EKTIOUTIOV Suppspdwon nepBaMOY - Kabosiynon
AFOMENEZ EKMOMIMEL AUTO TO EEUTVO TIECOUETPO HE HKT Kkat
KATA ouasal Wndiaksd oTNBOCKOTIO XPNOOTIOLED
CISPRTI EVEPYELQ PABIOCUXVOTATWY Udvo

Via TNV E0WTEPIKA AeToupyia

TOU. ETIOMEVWG, OL EKTTOMTIEG
AKTIVOBONOULEVES PABLOCUXVOTITWY ENVAL TIOAU XAHNAEG
KMo KATh KAGon B Kat Bev Elval TIBAVS va TPoKAAEGOUY
ClepR 1 TIAPEMBOAEG O KOVTIVO MAEKTEOVIKO

€EOTAIOO.

AUTO TO EEUTIVO TIECOUETPO He HKIT
APUOVIKEG EKTIONTTES Aéev oxUEl kau Yndiakd oTnBooKoTIO Eival

IEC 61000-3-2

AlaKUNAVOEIG TaoNe/
QOTABE(G EKTIOMTTEG KATA A€V 1OXUEL
IEC 61000-3-3

KATAAANAO yial XoNon e OAEC TG
EYKATOOTACELS, CUHMEPAAUBAVOUEVWY
TWVY KATOIKIWY KAl EKEVWY TIOU
ouvdeovTal aneubelag He To dnuooto
BIKTUO TIAPOXNG PEULATOG XAHNANG
TGong To ooio TPododoTEl KTAPIA TIoU
XPNOOTIOOUVTAL WG KATOIKIES,

ARAwoN - HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

Kdl atpwaola

A EE0TTAIOH KAl CUGTALATA TIOU BeV Elval UTIOGTNPIKTIKA Yia TN ZWr KAt TIOoopiZovTat

LOVO Yia XPHoN O BwpaKICUEVN ToToBEsia

ARAWGN NAEKTPOUAYVNTIKAG ATPWaoiag Tou E§Umvou Tec6ueTPou e HKI kat yndiakéd

GTnBocKSTIO

AUTS TO £EUTIVO TIECBHETEO Lie HKT kat Pndlakéd oTNOOOKATIO TIPOoPIZeTal yia XPHon oTo
NAEKTPOMAYVNTIKO TIEPIBAMOV TIou kaBopieTal mapakatw. O MEAATNG i 0 XPAOTNG Tou
EEUTIVOU THEOBETPOU He HKI™ kal Yndlakd oTtnBooKsTIo Ba TIpETEL va BlacdahiZel 6Tt

XPNOWOTIOLETAL OE TETOloU E(BOUG TEPBAAOV:

Aok atpwoiag Eminedo dokuig  Eminedo  HAeKTpOMAyvNTIKG MeptBAAROV -
IEC 60601 ocuppép  KaBodrynon
$wang
Ayoueveg 3Vrms Agv oxUeL  Aev IOXUEL
padloouxvétnteg 150 kHz £wg 80 MHz
KOT& TO TPOTUTIO
IEC 61000-4-6
AkTIvoBoAOULEVEG 3 V/m Aev oxUEL O hOPNTOG KAl KIVNTEG EEOTNGHOG

padloouxvoTnTeG 80 MHz éwg 2,5 GHz
KaTd To TEOTUTO
IEC 61000-4-3

EMIKOWVWVIDV LE PABIOCUXVOTNTES
Bev Ba MEETEL va XPNOUOTOLETaL

OE AnooTaon UIKPOTEEN anod

TN OUVIOTWHEVN ATOCTACN
BLaxwWPEIOMOU, AT OTIOLOBATIOTE
TUAUA TOU EEOTTAIGLOU 1) TOU
GUOTAHATOG, CULTEPAAUBAVOEVWY
Twv KaAwdiwy. H GUVICTOUEVN
QAMéOTAoN BlaxWELOHOU
unohoyiZetal Baoe NG eSicwonc
TIoU adopd Tn ouxvoTNTa Tou
TIOUTTOU. EVOEXETAL VA TIPOKUWOUY
TIAPEPBOAEG KOVTA OE EEOTIAIONO
TIOU ETUONHAIVETAL ME TO akdAouBo
cupBoro




AARAwonN - HAeKTpOoMAyVNTIKA atpwoia

AUTS To £6UTIVO TUEGBLETPO We HKT™ Kal Undlaksd oTNEooKATIO TPooRIZETal yia XpAGN OTo NAEKTPOMAYVNTIKS TEpBAAGY TIOU KaBopIZETal MapakdTw. O MEAGTNG A 0 XPAGTNG
TOU EEUIMVOU TUECOMETOOU HE oUoTNHa HKI™ kal wndlakol oTnBookoTtiou Ba TIPEMEL va BIaoPaAiZeL STl XONOILOTIOETAL OE TETOLOU EI50UG TEEPIBAAAOV.

Aokiun atpwoiag Eninedo dokiung IEC 60601 Eninedo Hi 1TIKG BaAov - jynon

OUKUGP

dwone
HAekToooTaTIKN Enadr: + 8kV Enadn: £ 8kV Ta BAMEda MPETEL va sival aré EUA, OKUPOBENA A KEPaIKA TAaK(BIa. Eav Ta daneda
exdopTion Agpac: 2KV, £4 kV, £8 kV, Aépac: +2 KV, kaAUTITOVTAL QTIo CUVBETIKG UAKO, N OXETIKM UYPacia TpETEL va givat TouhaxioTov 30%.
(ESD) IEC 61000-4-2  #I5kV 4KV, £8 KV,

15 kV
HAEKTOIKS Taxy 2KV via YoaupES TTAPOXAG Aev (OXUEL H ToL6TNTA TOU PEUHATOG TOU KEVIPIKOU SIKTUOU B TIPETEL val £ival TIAPOUOLA UE TNV TOLOTNTA ToU
uetaBaoua/ PEUUATOG Agv 1oXUEL PEUHATOG TIOU TIAPEXETAL OE £VA TUTTKO ETAYYEAUATIKO 1) VOOOKOMEIAKS TIEPIBAANOV.
PUTA KATA TO TEGTUMO 1KV VI YPAUUES E10650U/eE650U
|IEC 61000-4-4
‘Yréptaon kata to 1kV dladopikni Asttoupyia Agv 1oxUEL H TToL6TNTA TOU PEUMATOG TOU KEVTPIKOU IKTUOU Ba TIETEL va Eival TIAPOUOLA UE TNV TIOLOTNTA ToU
TipéTuTo IEC 61000-4-5 2 kV ouvABng Aettoupyiag Aev woxvel PEUMOTOC TIOU TIAPEXETAL OF £Va TUTIKG EMAYYEALATIKG fj VOOOKOUEIAKS TIEQLBAAAOV.
Ntdoe taong, -5% UT (95% BuBLon o UT) Aev wox0el H ToldTNTa Tou PEUHATOR TOU KEVTPIKOU SIKTUOU B TIPETEL val Eival TIaPOUOIA LE TNV TOLOTATA Tou
GUVTOUEG BLAKOTIEG Kal  yia 0,5 KUKAO, -40% UT PEUMOTOC TIOU MIAPEXETAL OE £Va TUTTIKS ETAYYEALATIKG f VOOOKOHEIOKS TIEpBANAOY. T TEpiTTwan
dlakupavoeg taong  (60% BuBon o UT) yia 5 TIOU 0 XPAOTNG TOU EEOTIAOHOU f) TOU CUOTAHATOS Qrattel OUVEXA AETOUPYIA KATA TIG SIAKOTES
OTIG VPAMMEG TIAPOXAG  KUKAOUG, -70% UT (30% BuBion NAEKTPIKOU PEUNATOG, CUVIOTATAL O EEOTIALOUOG A TO SUCTNHA VA TPOPOBOTEITAL LE PEUMA aTIO
PEUATOR EL0GBOU e UT) via 25 kukhoug, -5% UT TPODOBOTIKG ABIAAENTING TIAPOXAG WoXUOG (UPS) A wnatapia.
Katd o mpoTuTIo IEC (95% BuBlon oe UT) via 5
61000-4-1 BeUTEPOAETTTA
Mayvntiké medio 30 A/m 30 A/m Ta HayvnTIKA TEdia ouxvOTNTAG XUOG Ba TIEETEL va GOAVOUV 0T XAPAKTNOLOTIKA ETIMEDA Miag
ouxvéTnTag 1oxUog 50 Hz 1) 60 Hz 50 Hz 1} 60 Hz TUTIKAG B£0NG O £VQl TUTIIKG EUMOPIKO f VOOOKOHELQKS TIEQLBAAROV.

(50/60 Hz) IEC
61000-4-8
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Eyyunon

MNeploptopévn eyyinon 00 (2) £Tev
g Withings - Withings BPM Core |
"E€umtvo TecdpeTpo pe Wi-Fi | HKI |
Wndrakd oTnOooKoTIO.

H Withings, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, («Withings»)
EYYUGTAL VIO TO TIPOIOV E EUTIOPIKO
onua tng Withings («Mpoidv
Withings») évavTi EAATTWHATWY

OTa UAKG Kal TNV KaTaokeun otav
XONGULOTIOIETAL KAVOVIKA GULDWVA
LUE TIC BNUOCIEUHEVES KATEUOUVTAPIE
voauLES TG Withings yia epiodo
AYO (2) ETON ané tnv nugpounvia
NG APXIKAG AIAVIKAG ayOPAC aTtd Tov
TEAKS XPAOTN («MEP0BOG EYyYUNONGH).
Ot BNUOCIEUHEVEG KATEUBUVTAPLESG
YPAUUEG TNG Withings mephauBavouy,
METAEY GAAWY, TIG TTANPOdOPIE oL
OTIO(EG TIEPEXOVTAL OTIG TEXVIKEG
TipodlaypadEg, Tig odnyieq acdaleiag
M Tov 08nyo verivoeng évapeng. H
Withings dev eyyudtat 6T n Aeroupyia
Tou Mpoidvtog Withings Ba eivat
ABLAAETTN 1 Xwpic odbaAuaTa. H
Withings Bev eUBUVETAL yia Zniid TIou
TPoKUTTTEL EAUTiag TNG KN TAPNoNg
TWV OBNYWV OXETIKA HE TN XPron Tou
Mpoidvtog Withings.

Xpewaleote

o Bonbelq;

= withings.com/support

2023

€

1282

P22

R

®@=)

Kataokeuaotng
WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
TAANIA

+33141460460

ZAupavon CE

Eloxwpnon vepouU i cwpatidiwv
Awatnpeite To oTEYVO

‘Opto Beppokpasiag

Neploplopde atpoodalpikig mieong
Meplopiopdg uypaciag

ATOBANTA NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU

e€omAiopol

EdappoZépevo e€aptnua tumou BF
(nepixelpida)

ZuvexEg pelpa

AlaBdoTe auto To eyXepidilo TP TN Xpron

ZANAVON KAVOVIOTIKAG SUPMépdwong
(RCM)

s

CE1232>§§

Z6pvn GUXVOTITWV:
2402 - 2480 MHz 12822460
MeyioTn o0 EE650U: 4,45 dBm

H Withings 14 Tou TIapAVToG BNAGVEL &TL N GUCKEUH
Withings BPM Core GULLOPbWVETAL LE TIC BACIKES
QMAITAGELS KA AANES OXETIKES ATAITAGELS TWV IOXUOUSHN
Odnywwv tng EE. Mnopeite va Bpeite tn diiwon
ouppdpdwong otn dlevduvon: withings.com/compliance

Yrieu oto HE i

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ Hvwiévo BaciAeio

Xopnyog otnv Auctpalia:

Emergo Auotpahia

Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Zidvel,
NSW 2000 Auctpaiia

E€ouclodotniEVOG avTITOOoWIToG
Kal eloaywyeag yia Ty EABetia
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
EABeTia



Innihald kassa

1

Withings BPM Core

-

USB-hledslusnura

Flytileidbeiningar
og véruleidbeiningar

Mikilvaeg tilkynning

Adur en pu notar Withings BPM Core skaltu fara yfir upplysingar-
nar i pessum leidbeiningum:

Vinsamlegast hafdu samband vid Withings pegar pu parft adstod
Vvid uppsetningu, notkun eda vidhald taekisins eda til ad tilkynna
um dveenta virkni eda atvik.

Notandinn er aetladur notkunaradili.

Oll alvarleg atvik sem eiga sér stad i tengslum vid Withings BPM
Core skal tilkynna til Withings og légbaerra yfirvalda i pvi landi
sem pu hefur adsetur.

Til ad nota Withings BPM Core parftu iOS (14.0 eda nyrra) eda
Android (8.0 eda nyrra) teeki fyrir innsetningu. Eftir pad er haegt
ad nota voéruna an pess ad vera med farsimann

& sér fyrir tilstilli Wi-Fi- og Bluetooth®-tenginga.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRAKKLAND

2023 +33141460460

Dreift af Withings Inc.,
225 Franklin Street
Boston, MA 02110

1282 Bandarikin

Atlud notkun

BPM Core er stafreenn meelir
sem eetladur er til ad maela
blédprysting og hjartslat-
tartidni, taka einnar leidslu
hjartalinurit til ad greina gatta-
tif sem og leida i ljos hjartalok-
usjukdoma (ésaedaprengsli,
osaedarlokuleka, miturlokul-
eka). Taekio er atlad til
notkunar af fullordnum eins-
taklingum med handlegg sem
er 22 cm til 42 (9 - 17 tommur)
ad pvermali. Withings BPM
Core er laekningateaeki. Hafdu
samband vid leekni ef pad
synir haprystingsgildi, gattatif
(AFib) eda hjartalokusjuk-
déma.
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Advaranir og 6ryggistilkynningar

- Ekki beygja manséttuna med afli.

- Ekki bldsa manséttuna upp pegar hun er ekki vafin um handleg-
ginn.

- Hlifdu blédprystingsmaelinum vid kraftmiklum héggum og titringi
og ekki missa hann.

- Ekki meela pig eftir bad, neyslu afengra drykkja, reykingar,
afingar eda maltid.

- Ekki dyfa manséttunni i vatn.

- Ekki nota med hjartagangradi, bjargradi eda 6drum igreeddum
rafeindabunadi.

- Notist adeins & fullordna.

- Notist ekki & born eda dyr.

Radfaerdu pig vid laekni & medgdngu eda ef pu pjdist af hjartslat-
tartruflunum eda aedakolkun.

Lestu pennan kafla vandlega &adur en pu notar snjallblédprysting-
smaelinn med hjartalinuriti og stafraenu hlustunartaeki.

Radfaerdu pig alltaf vid laekni. Sjalfsgreining & maelingan-
idurstédum og sjalfsmedferd er haettuleg. Einstaklingar med alva-
rleg blédrennslisvandamal eda blddraskanir settu ad hafa samrad
vid laekni ddur en blédprystingsmaelirinn er notadur. Uppblastur &
manséttunni getur valdid innvortis blaedingum. baettir eins og al-
gengar hjartslattartruflanir, dtimabeaer sleglaslattur, slagaedakoélkun,
lélegt gegnflaedi, sykursyki, aldur, bungun, medgdngueitrun eda
nyrnasjukdomar geta haft ahrif & virkni sjélfvirka sedaslattarmaeli-
sins og/eda blédprystingsmaelinguna. Petta er ndkvaemt maelitaeki
sem almennir notendur geta attad sig & en po aetti ad medhondla

pbad af varkarni. Ef taekid verdur fyrir langvarandi Utsetningu &
linskafi, ryki eda solarljosi getur pad stytt endingartima pess eda
valdid pvi tjoni. Skemmd mansétta eda skynjari getur leitt til rangra
meelinga. USB-tengid skal eingéngu nota til ad hlada taekid. Hlutir
sem komast i snertingu vi® hud: mansétta og rafskaut. Ofgakennt
hitastig, raki og haed geta haft ahrif & maelingar.

- Ekki skilja blodprystingsmaelinn eftir an eftirlits hja smabérnum.
pad getur valdid keefingu.

- Ekki nota blodprystingsmaelitaekid i 6drum tilgangi en til ad maela
blodprysting, taka hjartalinurit og framkvaema hjartahlustun.

- Ekki taka blédprystingsmaelinn i sundur.

- Ekki nota blodprystingsmaelinn i 6kutaeki a ferd (bifreid, flugvél).
- Ekki nota taekid med USB-snuruna tengda.

- Ekki hrista teekid af akafa.

- Rangur og stédugur prystingur & manséttuna eda of tidar maelin-
gar geta haft ahrif & blodrennsli og valdid notandanum meidslum.
Geettu pess ad notkun taekisins valdi ekki langvarandi skerdingu

& blodrennsli.

- Ekki setja manséttuna & handlegg notanda sem er med sar eda
sem undirgengist hefur laeknismedferd pvi pad getur valdio frekari
meidslum.

- Radfeerdu pig vid laekni &dur en meelirinn er notadur ef pu hefur
farid i brjéstnam.

- Notkun teekisins getur valdid pvi ad bunadur sem er notadur



Advaranir og 6ryggistilkynningar

samtimis & sama utlim verdur évirkur.

- Ekki nota taekid ef pu ert med medfaeddan hjartavodvakvilla, dsaedablaedingu, lungnasjukdoma, igraedda hjartaloku, ef pu ert i nyrnaski-
lunarmedferd eda med 6stodugt blodfleedi.

- Heetta er hvad vardar bly, PZT, DEHP, DBP, SCCP og D6 samkvaemt REACH reglugerdinni 1907/2006

Tegundir maelinga

Withings BPM Core bydur upp & tvenns konar maelingar:

- A blédprystingi og hjartslaetti, sem notar manséttuna sem skynjara.

- Hjartalinurit og hjartahlustun sem notar prju rafskaut (tvé inni i manséttunni og hitt & malmsléngunni) og hlustunartaekid (kringldtti hviti
skynjarinn & manséttunni).

Fyrir malingu

Fyrir maelingu skaltu ganga ur skugga um ad:

- Maelingin sé gerd i rélegu og hljédlatu umhverfi.

- Gakktu Ur skugga um ad pu sért med stol med baki og bord eda armpuda sem pu getur lagt handlegginn a.

- Vertu med taekid & vinstri upphandlegg.

- EkKi tala eda hreyfa pig 8 medan & maelingunni stendur.

- Vertu adeins i einu lagi af fotum og aettu pau ekki ad hylja vinstri handlegginn. Rafskautin aettu ad snerta hudina.
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Hvernig & ad mala

1 - Sestu nidur i paegilegri stédu
an pess ad krossleggja feetur,
med iljar flatar & gdlfinu og
studning vid handlegg og bak.
Beradu vinstri  handlegginn.
Hvildu pig i 5 minatur adur en
fyrsta meeling er tekin.

3 - Fyrir maelingu a blédpryst-
ingi

Settu vinstri handlegginn a bord
med manséttuna i hjartahaed
og lofann uppvisandi. Gakktu ur
skugga um ad manséttan snerti
ekki vinstri hlid bringunnar.
Handleggurinn aetti ad hvila
paegilega & bordinu an allrar
areynslu.

Ekki tala eda hreyfa pig &
medan a maelingunni stendur.

2 - Strekktu manséttuna utan um
handlegginn. Hlustunartaekid
cetti ad vera andspeenis brjost-
kassanum svo malmslangan
visi nidur, um 2,5 cm fyrir ofan
olnboga.

4 - Fyrir skraningu a hjar-
talinuriti og hjartahljédum:
Umframhluti manséttun-

nar aetti ekki ad skaga yfir
hlustunartaekid. Fyrir pessa mae-
lingu skal setja hlustunartaekid

a brjostkassann og rafskautin
tvé inni i manséttunni aettu ad
snerta hudina. Gakktu ur skugga
um ad hlustunartaekid snerti
brjéstkassann vid maelinguna.
Ekki tala eda hreyfa pig a
medan a meaelingunni stendur.
Andadu edlilega. bu parft ekki
ad legga vinstri hondina a boro.




St6dlud stilling

1- Tveer meelingar eru gerdar i rod a pessari stillingu. Su fyrri er maeling & blédprystingi, sem pu
aettir ad gera i peirri stodu sem lyst er & bls. 256 Su seinni er bléndud maeling med hjartalinuriti
og hjartahlustun med hlustunartaekinu.

2- Yttu & hnappinn. Skjarinn synir ,START®. Yttu aftur & hnappinn til ad hefja maelinguna.

3- begar skjarinn synir myndtaknid & myndinni pydir pad ad bldédprystingsmaelingunni sé lokid
og ad pu getir nu tekid hjartalinurit og framkvaemt hjartahlustun. Lagadu st6du handleggsins svo
hlustunartaekid nemi vid brjdstkassann og settu hondina & malmslénguna til ad tryggja nakvae-
ma meaelingu. PU getur tekid héndina af bordinu og farid i likamsstéduna sem lyst er & bls. 256.
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Adrar meelistillingar

1- begar pu ytir & hnappinn til ad raesa Withings BPM Core
getur pu einnig valid ,Start x3“ eda ,,ECG" med pvi ad renna
yfir ljosferilinn & skjanum. ,Start x3“ raesir prjar blédpryst-
ingsmeelingar i r6d og framkveaemir sidan hjartalinurit og
hlustunarmeelingu. ,ECG" framkvaemir adeins hjartalinurit
og hjartahlustun. Gakktu ur skugga um ad hafa handlegginn
i réttri stoou fyrir hverja gerd maelingar. Ef villubod birtast &
skjanum skaltu skoda utskyringu i smaforritinu og adferdir
vid bilanaleit fremst & bls. 260.

Merking LED-lita

LED-skjarinn & Withings BPM Core getur synt:

Blatt: ef Withings BPM Core hefur enn ekki verid parad vid farsima.

Graent: fyrir dkjosanlegar og edlilegar blodprystingsmaelingar. LED-ljosid getur einnig verid graent ef Withings BPM Core hefur
verid parad vid farsima.

Appelsinugult: fyrir haar edlilegar maelingar a blédprystingi. LED-jésid getur einnig verid appelsinugult ef rafhlédustada Withings
BPM Core er lag (bu getur samt framkvaemt maelingu) eda ef villa hefur komid upp vid eina af maelingunum a x3 maelistillingunni.
A x3 stillingunni getur verid ad pu sjair stutt ERROR og appelsinugult LED-1jés en par & eftir gefst pér kostur & pvi ad framkvaema
maelinguna aftur. Ef pu faerd ekki gilda nidurstédu i annarri tilraun verdur LED-ljosid rautt.

Rautt: ef hdprystingur (stig 1, 2, 3) eda einangradur slagbilshaprystingur greinist. LED-ljosid getur einnig verid rautt ef rafhlada
Withings BPM Core er tom eda ef villa kom upp vid blédprystingsmaelingu eda hjartahlustun.

Bleikt: ef pu ytir og heldur inni hnappi maelisins i 6 sekundur pangad til stillingavalmyndin opnast og , Training“ birtist & skjanum.
LED-ljosid getur einni verid bleikt ef Withings BPM Core hefur verid endurstillt & verksmidjustillingu.

Athugasemd: LED-litaskjar taekisins getur verid mismunandi eftir flokkunarreglum i heimalandi pinu. Frekari upplysingar um flokkun blédprystingsmaelinga ma
finna a support.withings.com.




Greining hjartalokusjukdéma

Upplysingar vardandi greiningu hjartalokusjukdéma ma fa i

Withings smaforritinu.

Framkvaeemd hjartalinurits

Klinisk framkvaemd

Geta reikniritsins til ad flokka hjartalinurit i gattatif og sinustakt
var profud i kliniskri rannsokn & 115 patttakendum. Hjartalaeknir
bar saman hjartslattarflokkun 12 leidslu hjartalinurits vid flok-
kun & hjartalinuriti BPM Core sem tekid var & sama tima.
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Withings BPM Core uttak

Naemni(%) Sértaeki

Gattatif 94.57 93.56
Jékvaed
Naemni(%) spa (%)

Edlilegur sinustaktur 93.76 93.78

[ farsimaappinu ma sja itarlegar nidurstddur hjartalinuritsins.

Melingar  Skjar Tualkun
SYS 127 Slagbilsgildi blédprystings i mmHG
BI6Sprys- . i
tingur DIA 82 banbilsgildi bléaprystings i mmHG
HR 65 Hiartslttargildi i sl6gum & mindtu
Hiartali- ECG NORMAL  Hiartalinurit synir edlilegan sinustakt
nurit
ECG AFIB Hijartalinurit synir haettu & gattatifi
HIGH HR - Skraningin virdist ekki syna nein merki gattatifs en
NO AFIB ekki er haegt ad gera fulla greiningu ef hjartslat-

tartioni er yfir 100 slog & mindtu. Til ad fa fulla
greiningu verdur hjartslattartiani ad vera undir 100
sl6gum & mindtu medan & skraningu stendur.

SU hjartslattartioni sem maelist getur ekki flokkast
sem gild skraning. Til ad f4 fulla greiningu verdur
hjartslattartioni ad vera yfir 50 slég & minGtu medan
4 skraningu stendur.

ECG TOO Of miklar truflanir eru til stadar il ad haegt sé

NOISY a8 flokka skraninguna. Skodid kaflann um bestu _
adferdir til ad vita hverjar skal tileinka sér og hverjar
ber ad fordast.

ECG LOW HR

ECG Ofullnzegjandi
INCONCLUSIVE  nidurstodur
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Bilanaleit

Ef pu getur ekki leyst vandamalid med eftirfarandi bilanaleitarleidbeiningum skaltu hafa samband vid Withings eda fara & withings.

com/support

Vandamal

Lausn

Engar nidurstodur vid toku a hjartalinuriti

Tryggdu ad rafskautin prid séu  beinni snertingu vid hud. Ef brf er &, skal hreinsa pau med purrku

Ekki er haegt ad framkvaema greiningu &
hiartalokusjukdémum

Athugadu stadsetningu hlustunartaekis. Flata yfirbordid verdur ad snerta briéstkassa
Tryggdu ad bu hafir framkveemt naudsynlegan fiélda af maelingum til ad & nidurstédu.

Ekki er haegt ad blésa upp eda
loftprystingur stigur ekki

1. Athugadu stadsetningu manséttunnar, festu hana & réttan hatt og meeldu bloprystinginn aftur
2. Athugadu tengingu bléaprystingsmaelisins via i0S- eda Android-taekid

Téknid fyrir laga rafhl6dustodu birtist & taekinu

Notadu snuruna sem fylgir med til ad hlada taekid

Ekki er haegt ad meela blodprysting og
forritid synir villubod

1. Festu manséttuna aftur

2. Slakadu & og sestu nidur

3. Haféu manséttuna i sému haed og hiartad medan & maelingunni stendur

4. Ekki segja neitt og vertu kyrr & medan & maelingu stendur

5. Ef bu bjaist af alvarlegum hjartslattartruflunum getur veri® ad blodprystingur maelist ekki med réttum haetti

Vid venjulegar kringumstaedur getur meeling sem
framkvaemd er heima verid frabrugdin maelingu sem
gerd er af laekni

1. Munurinn er vegna mismunandi adstaedna

2. Blodprystingur breytist i samraemi vid lifedlisfraedilegt eda sélreent astand einstaklingsins sem verid er ad maela
3. Gattatif er hugsanlega ekki varanlegt & fyrstu stigum

4. Syndu laekninum pinum maeligildin
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Lysing og teeknilegar upplysingar

Vorulysing: Sjalfvirkur rafdrifinn blodprystingsmeelir med hlustunartaeki, hjartalinuriti og hjartslattarskynjara.

Gerd: WPM0O4

Adferd vid maelingu a blédprystingi: Sveiflumaelingaradgerd med manséttu

Uppblastur & manséttu: Sjalfvirkur uppblastur med loftdaelu vid 5 mmHg/s

brystiskynjari: Maeliskynjari

Maelisvid (prystingur): O til 285 mmHg, panbil 40 til 130 mmHg, slagbil 60 til 230 mmHg

Maelisvid (puls): 40 til 180 slég/min.

Nakvaemni prystiskynjara: Innan vid +- 3 mmHg eda 2% af maelingu

Klinisk nakvaemni (blé8prystingur): Nidurstédur Withings BPM Core vid meaelingu & blédprystingi voru stadfestar i kliniskri
rannsokn. Nidurstdédurnar eru innan peirra vidurkenningarmarka sem skilgreind eru af alpjédlega vidurkenndum matsstadli fyrir
blodprystingsmaela ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 og AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018, sem prdadur var af
Evropska haprystingsfélaginu, Breska haprystingsfélaginu og Félagi um préun laekningataekja/Bandarisku hjartasamtékunum.
Frekari upplysingar ma finna &: withings.com/support

Nakvamni (puls): Innan vid +-5 % af maelingu

Skynjari: Halfleidaraprystiskynjari

Notkunarskilyrdi: 5 til 40°C, 15 til 90% loftraki, loftprystingur 86Kpa~106kpa, haed yfir sjavarmali: 2000 m

Geymslu- og flutningsskilyrdi: -25 til 70°C, 10 til 95% loftraki, loftprystingur 86Kpa-~106kpa, Hdmarkshaed yfir sjdvarmali: 2000 m
Handleggur: Notist a vinstri handlegg

Innri aflgjafi: 3,6 VDC lithiumrafhlada [1s ]
byngd: U.p.b. 430 g

Azetladur lagmarksendingartimi véru: 3 ar

pradlaus sending: Pradlaust net og Bluetooth LE

Athugasemd: Teeknilysing getur tekid breytingum an fyrirvara eda skuldbindingar gagnvart ihlutum framleidandans



Eftir notkun

Hreinsun

- Hreinsid taekid med mjukum og purrum klut. Hreinsa ma ohrein-
indi af manséttunni med rokum klut og sapu.

- Notid ekki hreinsiefni sem inniheldur alkéhdl eda leysiefni.

- Ekki skola taeki® og manséttuna med miklu vatni.

- Ekki dyfa taekinu eda ihlutum pess i vatn.

Geymsla

- Geymdu teekid og ihluti pess & hreinum og 6ruggum stad.

- Ef geymsluskilyrdi eru 6nnur en notkunarskilyrdin sem fjallad
er um i pessu skjali skal bida i 30 minutur adur en meeling er
framkveemd.

Viohald

Ef pbu getur ekki lagfaert vandamalid med bilanaleitarleidbeinin-
gunum skaltu oska eftir adstod fra soluadila. Ef dskad er eftir pvi
veitir framleidandi adgang ad rafrasarteikningum, ihlutalistum,
lysingu, kvérdunarleidbeiningum eda 68rum upplysingum sem
hjalpa starfsménnum framleidandans eda vidurkenndra fulltrda
hans vid vidgerdir. Almennt er maelt med pvi ad lata yfirfara
taekio & 2 ara fresti til ad tryggja rétta virkni og nakvaemni. Ekki
nota taekid & medan & hvers konar vidhaldi stendur.

Evrépa - Samraemisyfirlysing ESB

Withings lysir pvi hér med yfir ad taekid Withings BPM Core up-
pfyllir grunnkréfur og adrar videigandi krofur gildandi tilskipana
og reglugerda ESB. Finna ma heildartexta samraemisyfirlysingar
ESB &: withings.com/compliance

Férgun

haettuefnum i raf- og og ur . Taknid &
taekinu eda umbudum pess bydir ad vid lok endingartima pess ma
ekki farga vérunni med heimilisurgangi.

E Gildistaka Evroputllsklpunar 2012/19/ESB um m|nn| notkun &

_—
i lok endingartima taekisins verdur notandinn ad fara med pad
& sofnunarstdd fyrir raf- og rafeindatrgang eda skila pvi til
séluadilans vid kaup & nyju teeki. Férgun vérunnar med adskildum
haetti kemur i veg fyrir hugsanlegar neikvaedar afleidingar fyrir
umhverfi og heilbrigdi af véldum éfullnaegjandi férgunar. Hin
studlar einnig ad endurheimt efna, sem taekid er gert ur, til ad spara
orku og audlindir og koma i veg fyrir neikvaed ahrif & umhverfi og
heilsu. Brot notandans gegn reglum um flokkun og endurvinnslu &
Grgangi getur vardad sektum. Taekid og ihlutir bess eru framleidd
med hlidsjon af forgun, eins og vid &, i samraemi vid innlendar eda
svaedisbundnar reglur.



Oryggi og framkveemd

Yfirlysing FCC

Yfirlysing Alrikissamskiptanefndar Bandarikjanna (FCC) 15.21

Athygli pin er vakin & pvi ad breytingar, sem ekki eru sérstaklega

heimiladar af videigandi eftirlitsstofnun, geta 6gilt heimild notan-

dans til ad nota bunadinn.

15.105(b)

bessi bunadur hefur verid préfadur og reynist uppfylla krofur fyrir

stafraen teeki i flokki B i samraemi vid 15. hluta reglna FCC.

bessi mork eru honnud til ad veita vidunandi vorn gegn skadlegum

truflunum i ibudarhdsum. Bunadurinn myndar, notar og getur

gefid fra sér Utvarpsbylgjuorku og ef hann er ekki settur upp og

notadur i samraemi vid leidbeiningar getur hann valdid skadlegum

truflunum & Utvarpssamskiptum. Ekki er hins vegar dbyrgst ad

hann valdi ekki truflunum vid tilteknar adstaedur. Ef bunadurinn

veldur skadlegum truflunum & utvarps- eda sjonvarpsmottoku,

sem finna ma ut med pvi ad sldkkva og kveikja & bunadinum, er

notandinn hvattur til pess ad reyna ad lagfeera truflunina med einni

eda fleiri af eftirfarandi adgerdum:

- Snua mottokuloftnetinu eda feera pad.

- Auka fjarleegdina & milli bunadarins og méttakarans.

- Tengja bunadinn vid adra innstungu a rafrasinni en moéttakarinn

er tengdur i.

- Leita til séluadilans eda reynds Utvarps-/sjonvarpstaeknimanns
fyrir hjdlp.

betta taeki uppfyllir krofur 15. hluta reglna FCC. Eftirfarandi tvo
skilyrdi gilda um notkun pess:

1) taekid ma ekki valda skadlegum truflunum og 2) teekid verdur ad
pola truflanir, par @ medal truflanir sem geta haft daeskileg ahrif &
notkun taekisins.

Yfirlysing FCC um vahrif Utvarpstidnigeislunar:

Bunadurinn uppfyllir mérk FCC um vahrif geislunar i éstyrdu umh-
verfi. Endanotendur verda ad fylgja tilteknum notkunarleidbeining-
um til ad fullnaegja skilyrdum reglna um utvarpstidnivahrif.
Sendirinn ma ekki vera stadsettur & sama stad eda starfrasktur
samhlida 68ru loftneti eda sendi. Teekid uppfyllir RSS-stadal-/stad-
la sem undanpegnir eru leyfisskyldu Industry Canada. Eftirfarandi
tvo skilyrdi gilda um notkun pess: (1) teekid ma ekki valda truflu-
num og (2) teekid verdur ad pola truflanir, par & medal truflanir
sem geta haft daeskileg ahrif & notkun taekisins.
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Yfirlysing um utvarpstioni

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda — rafsegulgeislun

Pessi snjallblodprystingsmaelir med hjartalinuriti og stafraenu hlustunartaeki er setladur
til notkunar i pvi rafsegulumhverfi sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinurinn eda
notandi snjallblédprystingsmaelisins med hjartalinuriti og stafreenu hlustunartaeki setti ad
tryggja ad hann sé notadur i sliku umhverfi.

Yfirlysing — rafsegulgeislun og énaemi

Fyrir binad og kerfi sem ekki er lifbunadur og tilgreindur til notkunar a skermdum
stodum.

Yfirlysing um mea hjartalinuriti og

stafraenu hlustunartaeki

pessi snjallblodprystingsmaelir med hjartalinuriti og stafraenu hiustunartaeki er zetladur
til notkunar i pvi rafsegulumhverfi sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinurinn eda

glufylg frersiueit notandi snjallblédprystingsmaelisins med hiartalinuriti og stafreenu hiustunartaeki zetti
— leidbeiningar ad tryggja ad hann sé notadur { sliku umhverfi
CE-GEISLUN bessi snjallblédprysting med Onzemispro IEC 60601 pré- Fylgnistig  Rafsegulumhverfi
CISPRT Flokkur 1 hjartalinuriti og stafraenu hlustunartaeki funarstig leidbeiningar
notar eingéngu Gtvarpstidniorku vié in
nvaerar adgerdir. bvi er Gtvarpstidnigeis- Leidd spenna 3 Vrms A ekki via A ekki vio
; Snie lun midg Iag og ekki likleg til ad valda L
Utvarpstidnigeis RFIEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MH:
Clapmy oraettun Flokkur B truflunum hja nalsegum rafeindabunasi 2t “
o Utgeislud 3V/m Aekkivis  Ekki tti ad nota audferan-
Z{g;vgfgfzge's‘“” BC A ekkivio pessi snjallblédprystingsmaelir med Gtvarpstioni IEC 80 MHz til 2,5 GHz legan og hreyfanlegan
hjartalinuriti og stafraenu hlustunartaeki 61000-4-3 Gtvarpsbylgjubnad naerri
hentar til notkunar & sllum stadum, par neinum hiutum banadarins
& medal heimilum og stédum sem eru eda kerfisins, par & medal
Spennusveifiur/ Flsktgeis- 4 v beintengdir vid almenn lagspennunet i snurum, en radloge adskil-
A ekki vio ibudarhtsum.

lun IEC 61000-3-3

nadarfiarleegd reiknud ut fra
j6fnunni, sem & vid um tioni
sendisins, segir til um. Tru-
flanir geta att sér stad naerri
bunadi sem merktur er med
eftirfarandi takni. )




Yfirlysing — rafsegulénaemi

bessi snjallblodprystingsmaelir med hjartalinuriti og stafraenu hlustunartaeki er aetladur til notkunar i pvi rafsegulumhverfi sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinurinn eda
notandi snjallblédprystingsmeelisins med hjartalinuriti og stafreenu hlustunarteeki aetti ad tryggja ad hann sé notadur i sliku umhverfi.

Onzemisprof IEC 60601 préfunarstig Fylgnistig Rafsegulumhverfi — leidbeiningar
Rafstoduafhledsla Snerting: +8 KV Snerting: GOlIf zettu ad vera ur vid, steinsteypu eda keramikflisum. Ef goIf eru pakin gerviefni zetti loftraki ad
(ESD)IEC 61000-4-2  Loft: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +8kV vera ad lagmarki 30%.
+15 kv Loft: +2 kV,
8KV,

Rafmagnsfasti svipull/ 2 kV fyrir rafmagnsleioslur A ekki vid Raforkugaedi settu ad vera svipud og i hefébundnu sdlu- eda sjukrahisumhverfi.
hrina IEC 61000-4-4 1KV fyrir inntaks-/uttaksleidslur A ekki vio
Spennutoppur IEC 1kV mismunarhattur A ekki vid Raforkugzedi aettu ad vera svipud og i hefdbundnu sdlu- eda sjukrahtisumhverfi.
61000-4-5 2 kV samhattur A ekki vio
Spennudyfur, -5% veita (95% dyfa hja veitu) A ekki vig Raforkugaedi settu ad vera svipud og i hefébundnu sélu- eda sjukrahisumhverfi. Ef notandi bunadarins
stuttar truflanir og 0,5 lotur, -40% veita eda kerfisins hefur porf fyrir aframhaldandi notkun vid rafmagnstruflanir er maelt med pvi ad tengja
spennubreytingar i (60% dyfa hja veitu) i 5 lotur, bunadinn eda kerfid vid drjufanlegan aflgjafa eda rafhlédu.
adveituleidslum -70% veita (30% dyfa hja veitu) i
IEC 61000-4-11 25 lotur, -5% veita
(95% dyfa hja veitu) i 5 sek.
Rafmagnstioni (50/60 30 A/m 30 A/m Segulsvid rafmagnstioni zetti ad vera & pvi stigi sem einkennir hefdbundinn stad i hefébundnu sélu-
Hz) segulsvid IEC 50 Hz eda 60 Hz 50 Hz eda eda sjukrahussumhverfi.
61000-4-8 60 Hz
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Abyrgd

Tveggja (2) 4ra sdluabyrgd
Withings - Withings BPM Core

| Snjallblédprystingsmaelir

med hjartalinuriti og stafreenu
hlustunartzeki.

Withings, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,

Frakklandi (,Withings") abyrgist
vélbunadarvoru undir Withings
vérumerkinu (,Withings vara®) gegn
efnisskemmdum og smidagalium vid
edlilega notkun i samraemi vid Utgefnar
vidmidunarreglur Withings i TVO (2)
AR fra upprunalegri kaupdagsetningu
endanotandans (,abyrgdartimi®).
Utgefnar vidmidunarreglur

Withings eru medal annars, en
takmarkast ekki vid, upplysingar i
taeknilysingu, Sryggisleidbeiningar eda
flytileidbeiningar. Withings dbyrgist
ekki ad notkun Withings vérunnar fari
fram an truflana eda bilana. Withings
ber ekki abyrgd & tjéni af véldum pess
ad leidbeiningum um notkun Withings
vérunnar var ekki fylgt.

o barftu adstod?
= withings.com/support

2023
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©

@ Reglufylgnimerki RCM
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Framleidandi

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
Frakkland

+33141460460

CE-merking

Innras vatns eda agnaefnis

Haldid purru

Hitastigsmork

Takmérkun a loftprystingi

Takmorkun a raka

Raf- og rafeindataekjaurgangur

Notadur hluti af gerd BF (mansétta)

= Jafnstraumur

Lestu pessa handbdk fyrir notkun

CE1232>§§

Tidnisvid:
2402 - 2480 MHz 12822460
Hamarksutafl: 4,45 dBm

Withings Iysir bvi hér med yfir a8 taekid Withings BPM Core
uppfyllir grunnkrdfur og adrar videigandi krafur gildandi
tilskipana ESB. Finna ma samraemisyfirlysinguna &: withings.
com/compliance

Abyrgdarmadur i Bretlandi:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL
InternationalCompass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24 9BZ Bretland

Abyrgdarmadur i Astraliu:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000 Astralia

Vidurkenndur umbodsmadur
og innflytjandi fyrir Sviss.
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Sviss



lepakojuma saturs

1

Withings BPM Core

-

USB uzladésanas kabelis

Tsa lieto$anas pamaciba
un produkta
lietoSanas pamaciba

Svarigs pazinojums

Pirms Withings BPM Core lietosanas parskatiet $aja lietosanas
pamaciba ieklauto informaciju.

LGdzu, sazinieties ar Withings, lai sanemtu palidzibu un atbalstu
jautajumos par iestatijumu veik$anu, ierices lietoSanu vai apkopi,
ka arT lai zinotu par neparedzétam darbibam vai notikumiem.
Lietotajs ir paredzétais ierices operators.

Zinojiet Withings un jasu pastavigas dzivesvietas valsts kompe-
tentajam iestadém par jebkadiem nopietniem starpgadijumiem,
kas radusies saistiba ar Withings BPM Core.

Lai lietotu Withings BPM Core, ta instaléSanai nepiecieSsama ierice
ar iOS (14.0 vai jaunaka versija) vai Android (8.0 vai jaunaka versi-
ja). Péc tam, pateicoties bezvadu un Bluetooth® savienojumam,
produktu varat izmantot bez mobilas ierices.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIJA

2023 +33141460460

Izplatitajs: Withings Inc.,
225 Franklin Street

Boston, MA 02110 ASV
1282

Paredzéta lietosana

Withings BPM Core ir digitals
meéritajs, kas paredzéts asins-
spiediena un pulsa mérisanai,
viena novadijuma EKG ier-
akstTsanai ar mérki konstatét
priekskambaru mirdzésanu un
atklat sirds varstulu slimibas
(aortalu stenozi, aortalu regur-
gitaciju, mitralo regurgitaciju).
lerice paredzéta pieaugusiem
cilvékiem ar rokas apkartméru
22 cm lidz 42 cm. Withings
BPM Core ir mediciniska ierice.
Ja tiek uzraditas hipertensi-
vas veértibas, priekSkambaru
mirdzésana (AFib) vai VHD,
sazinieties ar savu arstu.
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Bridinajumi un dro3ibas pazinojumi

- Nelokiet manseti ar spéku.

- Nepieputiet manseti, kad ta nav aptita ap roku.

- Nepaklaujiet asinsspiediena méritaju spécigiem triecieniem un
vibracijai, ka arf to nedrikst nomest.

- Neveiciet mérijumus péc mazgasanas, alkohola lietosanas,
smékésanas, fiziskam aktivitatém vai &3anas.

- Neiegremdegjiet manseti Gdent.

- Nelietojiet kopa ar sirds elektrokardiostimulatoru, defibrilatoru
vai citam implantétam elektroniskam iericém.

- Izmantojiet tikai pieaugusajiem.

- Neizmantojiet bérniem vai majdzivniekiem.

Gratniecibas laika vai gadijuma, ja jums ir aritmija vai arteriosk-
leroze, konsulté&jieties ar savu arstu.

LGdzu, uzmanigi izlasiet o nodalu pirms izmantojat viedo asinss-
piediena méritaju ar EKG un digitalo stetoskopu.

Vienmér konsultéjieties ar arstu. Mérijjumu rezultatu pasdiagnostika
un pasarstésanas ir bistama. Cilvékiem ar asinsrites problémam vai
asins slimibam jakonsult&jas ar arstu pirms asinsspiediena méritaja
izmantosanas. Mansetes pieplsana var izraistt iek$&ju asinosanu.
Automatizéta sfigmomanometra un/vai ta asinsspiediena lasjumu
var ietekmét tadi faktori ka biezi sastopamas aritmijas, priekslaici-
ga ventrikulara sirdsdarbiba, arterioskleroze, vaja perfuzija, diabéts,
vecums, gratnieciba, preeklampsija vai nieru slimiba. ST ir precizijas
meérierice, ar kuru var apieties nelietpratigi lietotaju, tomér ar to

jarkojas uzmanigi. Ja ierice tiek paklauta pdku, netirumu vai tiesu
saules staru iedarbibai, var samazinaties tas lietosanas laiks vai var
rasties bojajumi. Bojata mansete vai sensors var izraisit neprecizus
mérijumus. USB pieslégvietu drikst izmantot tikai ierices ladésanai.
Dalas, kas saskaras ar adu: mansete un elektrodi. M&rijumus var
ietekmét ekstremalas temperataras, mitrums un augstums virs
jaras Tmena.

- Neatstajiet asinsspiediena méritaju bez uzraudzibas bérnu
klatbdtné. Pastav noznaugsanas risks.

- Izmantojiet asinsspiediena méritaju tikai asinsspiediena mérisa-
nai, EKG un sirds troksnu ierakstisanai.

- Neizjauciet asinsspiediena méritaju.

- Nelietojiet asinsspiediena méritaju braucosa transportlidzeklt
(automasina, lidmasina).

- Nelietojiet ierici, ja tai ir pievienots USB kabelis.

- Agresivi nekratiet ierici.

- Pastavigs, nepareizs spiediens manseté vai parak biezi mérijumi
var traucét asinsriti un izraisit savainojumus lietotajam. Parliecinie-
ties, ka ierices lietosanas rezultata netiek raditi ilgstosi asinsrites
traucéjumi.

- Nelietojiet manseti uz lietotaja rokas, ja ta ir savainota, vai
mediciniskas procedaras laika, jo tas var radit papildu savainoju-
mus.

- Ja jums ir bijusi mastektomija, pirms méritaja lietosanas konsulté-
jieties ar savu arstu.
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Bridinajumi un dro3ibas pazinojumi

- Lietojot ierici vienlaicigi ar citam iekartam uz tas pasas rokas, iesp&jami slaicigi minéto iekartu darbibas partraukumi.

- Nelietojiet, ja jums ir iedzimta kardiomiopatija, arteriovenoza fistula, plausu patologija, sirds varstula protéze, ja jums tiek veikta hemodi-
alize vai esat hemodinamiski nestabils.

- Saskana ar REACH regulu 1907/2006 pastav risks saistiba ar svinu, PZT, DEHP, DBP, SCCP un D6.

Mérijumu veidi
Withings BPM Core lauj veikt divu veidu mérijumus:

- asinsspiediens un pulss, kur mansete tiek lietota ka sensors;

- EKG un sirds troksnu ieraksts, kam tiek lietoti tris elektrodi (divi manseté un viens metala caurulé), un stetoskops (apals, balts sensors
uz mansetes).

Pirms mérijuma
Pirms veikt mérijumu parliecinieties, ka:

- Mérijuma veiksanai izvélaties mierigu, klusu telpu.

- Jabat pieejamam kréslam ar atzveltni, galdam vai rokas balstam, uz kura varat novietot roku.

- Lietojat ierici uz kreisas rokas augsdelma.

- Mérijuma veiksanas laika nerunajat un nekustaties.
- Valkajat tikai vienu apgérba kartu, kas nedrikst nosegt jasu kreiso roku. Elektrodiem ir jasaskaras ar adu.
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Ka veikt mérijumus

1- Apsédieties érta pozicija, ne-
sakrustojiet kajas, pédas uz gri-
das, roka un mugura atbalstitas.
Atbrivojiet kreiso roku no apgér-
ba. Atpatieties 5 minGtes pirms
veikt pirmo mérijjumu.

3 - Asinsspiediena mérijums
Novietojiet kreiso roku uz
galda ta, lai mansete batu sirds
[TmenT un plauksta batu vérsta
uz augsu. Parliecinieties, ka
mansete kreisaja pusé nepies-
karas kratim. Erti novietojiet
atbrivotu roku uz galda.
Mérijuma veiksanas laika nekus-
tieties un nerungjiet.

2 - Uzlieciet manseti uz rokas.
Stetoskopam jabat vérstam pret
ribam ta, lai metala caurule batu
vérsta uz leju aptuveni 2,5 cm
virs elkona.

4 - EKG un sirds trok3nu
ierakstisana

Mansetes brivais gals nedrikst
parklat stetoskopu. Lai veiktu
$o mérijumu, stetoskopam ir
jasaskaras ar kratim, savukart,
abiem elektrodiem manseté
jasaskaras ar adu. Parliecinieties,
ka mérijuma laika stetoskops

ir saskaré ar kratim. Mérijjuma
veikSanas laika nekustieties un
nerunajiet.

Elpojiet normali. Kreisa roka nav
jaliek uz galda.




Standarta rezims

1- Saja rezima secigi tiek veikti divi mérfjumi. Pirmais ir asinsspiediena mérijums, kas javeic tada
pozicija, kas aprakstita 270. Ipp. Otrs ir kombinéts EKG un sirds trokSnu mérijums, kas tiek ierak-
stits, izmantojot stetoskopu.

2- Nospiediet pogu. Ekrana tiks attélots “START”. Nospiediet pogu vélreiz, lai saktu mérijjumu.

3- Kad ekrana tiek paradita attéla redzama piktogramma, asinsspiediena mérijums ir pabeigts un
varat turpinat ar EKG un stetoskopa signalu ierakstu.

Lai nodrosinatu, ka mérijums ir precizs, mainiet rokas poziciju ta, lai stetoskops saskartos ar
kratim, un novietojiet roku uz metala caurules. Nonemiet roku no galda un ievérojiet poziciju, kas
aprakstita 270. Ipp.

271



272

Citi merjjumu reZimi

1- Nospiezot pogu, lai iesléegtu Withings BPM Core, ekrana
parvelciet gaismas joslu un izvélieties “Start x3” (Sakt

x3) vai “ECG” (EKG). Izvéloties “Start x3” (Sakt x3), tiek
sakti tris secigi asinsspiediena mérijumi, kam seko EKG un
stetoskopa mérijums. “EKG” tiek ierakstiti tikai EKG un ste-
toskopa signali. Parliecinieties, ka katram mérijumu veidam
ir izvéléta pareiza rokas pozicija.

Ja ekrana ir redzams kltdas zinojums, l0dzu, skatiet
lietotné paraditos skaidrojumus un problému novérsanas
procediras, kas aprakstitas sakot no 274. Ipp.

LED krasu nozime

Withings BPM Core LED displejs var bat:

Zils: ja Withings BPM Core Vvél nav savienots part ar mobilo ierici.

Zal$: optimali un normali asinsspiediena mérijumi. LED var degt zala krasa arT tad, ja Withings BPM Core ir savienots parf ar
mobilo ierici.

Oranzs: augsts standarta asinsspiediena mérijums. LED var degt oranza krasa arf tad, ja Withings BPM Core ir zems baterijas
uzlades [Tmenis (mérfjumu joprojam var veikt) vai x3 mérfjumu rezima laika ir radusies klGda kada no mérijumiem. x3 rezima laika
TslaicTgi var bat redzams ERROR (Klada) displejs un LED oranza krasa, bet péc tam atkartoti varésiet veikt mérjjumu. Ja ar otrais
meéginajums ir neveiksmigs, LED deg sarkana krasa.

Sarkans: ja ir konstatéta hipertensija (1., 2., 3. pakape) vai izoléta sistoliska hipertensija. LED var degt sarkana krasa ari tad, ja
Withings BPM Core baterija ir tuk3a vai ir radusies klGda asinsspiediena vai stetoskopa mérijuma laika.

Roza: turot nospiestu méritaja pogu 6 sekundes, tiek atvérta iestatijumu izvélne un ekrana ir redzams “Training” (Apmaciba). LED

var degt roza krasa ari tad, ja tika atiestatiti Withings BPM Core rlpnicas iestatijumi.
Piezime: lerices LED krasa var atskirties atkariba no klasifikacijas vadlinijam attiecigaja valsti. Plasaku informaciju par asinsspiediena mérijumu klasifikaciju,
ladzu, skatiet support.withings.com.




VHD noteikSana

Informacija par VHD noteik$anu ir pieejama Withings lietotné.

EKG veiktspéja

Kliniska veiktspéja

EKG algoritma spéja precizi klasificét EKG ierakstu AFib un
sinusa ritma tika parbaudita kliniska pétijuma, kura piedalijas
115 pacienti. Kardiologa veikta 12 novadijumu EKG ritma klasi-
fikacija tika salidzinata ar vienlaikus veiktu Withings BPM Core

EKG ieraksta klasifikaciju.

Jutiba (%) Specifiskums
Priekekambaru 94.57 93.56
mirdz&sana
Pozitiva pro-
Jutiba (%) gnozé&jamiba (%)
Normals sinusa ritms 93.76 93.78

EKG ieraksta rezultats mobilaja lietotné nodrosina detalizétu

rezultata radijumu.

Withings BPM Corerezultati

Mérijums Attélojums Paskaidrojums
sys127 Sistoliska asinsspiediena vértiba mmHg
Asinsspie-
diens DIA 82 Diastoliska asinsspiediena vértiba mmHg
HR 65 Pulsa vértiba (sitieni minaté)
EKG ECG NORMAL  EKG signals rada normalu sinusa ritmu
ECG AFIB EKG signals rada priekskambaru mirdzésanas risku
HIGH HR - leraksta nav redzamas nekadas priekskambaru
NO AFIB mirdzésanas pazimes, bet nevar veikt pilnu diagnozi,
jo pulss ir augstaks par 100 bpm. Lai sanemtu
pilnu analizi, ieraksta laika pulsam jabat zemakam
par 100 bpm.
ccoLow HR  'eguto pulsa mérjumu nevar Kiasificat ka ierakstu.
Lai sanemtu pilnu analizi, ieraksta laika pulsam jabat
augstakam par 50 bpm
ECG TOO Ir parak daudz traucéjumu, tapéc ierakstu nevar
NOISY Klasificat. Kadas pozas ir ieteicamas un no kadam
jaizvairas, skatiet nodala par labako praksi.
ECG Neparliecinosi rezultati
INCONCLUSIVE
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Problému novérsana

Ja izmantojot talak noraditas problému novérsanas instrukcijas nevar novérst problému, IGdzu, sazinieties ar Withings vai dodi-

eties uz: withings.com/support

Probléma

Risindjums

EKG mérijumam nav rezultatu

Parliecinieties, ka visi tris elektrodi ir tiesa saskaré ar adu. Ja nepiecieSsams, notiriet tos ar draninu.

Nevar veikt sirds varstulu slimibu
analizi

Parbaudiet stetoskopa poziciju. Plakanajai virsmai jasaskaras ar kratim.
Parliecinieties, ka veicat lasfjumam nepieciesamo mérijumu skaitu.

Nevar veikt pieptsanu vai
gaisa spiediens nepalielinas

1. Parbaudiet mansetes poziciju, uzlieciet to pareizi un atkartoti veiciet asinsspiediena mérijumu
2. Parbaudiet asinsspiediena méritaja savienojumu ar iOS vai Android ierici

lericé ir redzama ikona, kas norada uz zemu baterijas
uzlades limeni

Uzladgjiet ierici, izmantojot piegades komplekta ieklauto kabeli

Asinsspiediena mérijumu nevar veikt un
lietojumprogramma tiek paradits kladas zinojums

1. Atkartoti uzlieciet manseti

2. Atbrivojieties un apsédieties

3. Mérijuma veiksanas laika mansetei jabt sirds imeni

4. Mérijuma veiksanas laika nerunajiet un saglabajiet mieru

5. Ja jums ir smagi traucgjumi, asinsspiediens var tikt nolasits nepareizi

Parasti mérijums, kas veikts majas, var atskirties no
mérijuma, kas veikts
medicinas iestade

1. Novirzes rodas atskirigas vides ietekmé

2. Asinsspiediens mainas atbilstosi ta cilvéka fiziolog jam vai psit iskaj avoklim, kuram tiek veikts mérijums
3. Priekskambaru mirdzésana agrina stadija var nebut pastaviga

4. Paradiet ierakstitas vértibas savam arstam
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Tehniskas prasibas un dati

Produkta apraksts: automatisks elektronisks asinsspiediena méritajs ar stetoskopu, elektrokardiogrammu un pulsa sensoru.
Modelis: WPM0O4

Asinsspiediena mérisanas metode: Mansetes oscilometriska metode

Mansetes piepisana: Automatiska pieptsana ar gaisa sukni 5 mmHg/s

Spiediena sensors: Méritaja sensors

Mérijuma diapazons (spiediens): 0-285 mmHg, diastoliskais spiediens 40-130 mmHg, sistoliskais spiediens 60-230 mmHg
Mérijuma diapazons (pulss): 40-180 sitieni/min

Spiediena sensora precizitate: +- 3 mm Hg vai 2 % lasijuma robezas

Kliniska precizitate (asinsspiediens): Withings BPM Core asinsspiediena mérijumu veiktspéja ir apstiprinata kliniska pétijuma.
Rezultati ir pienemamibas robezas, kas noteiktas starptautiski atzitaja asinsspiediena méritaju novértésanas standarta ANSI/
AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 un AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018, ko izstradajudas Eiropas Hipertensijas biedriba
(ESH), Lielbritanijas Hipertensijas biedriba (BHS) un Amerikas Medicinas instrumentu izstrades asociacija (AAMI)/Amerikas Sirds
asociacija (AHA). Plasaku informaciju skatiet vietné: withings.com/support

Precizitate (pulss): +-5 % lasijuma robezas

Sensors: Pusvaditaja spiediena sensors

Darbibas apstakli: 5 lidz 40°C, relativais gaisa mitrums 15 lidz 90%, atmosféras spiediens 86 Kpa-~106 kpa, augstums virs jaras Iim.:
2000 m

Glabasanas un transporté@sanas apstakli: -25 lidz 70°C, relativais gaisa mitrums 10 lidz 95%, atmosféras spiediens 86 Kpa-106 kpa,
maks. augstums virs jaras [im.: 2000 m

Rokas veids: Lietot uz kreisas rokas
lek$éjs barosSanas avots: 3,6 V lidzstravas litija jonu baterija

Svars: Apm. 430 g

Minimalais produkta lietosanas laiks: 3 gadi

Bezvadu parraide: Wi-Fi un BLE

Piezime: specifikacijas var tikt mainitas bez iepriek$éja pazinojuma un bez jebkadam razotaja saistitbam
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Péc lietoSanas

Tirisana

- Tiriet ierici ar mikstu un sausu dranu. Netirumus no mansetes
tiriet ar mitru dranu un ziepém.

- Nelietojiet lldzek|us uz spirta vai $kidinataja bazes.

- Neskalojiet ierici vai manseti ar lielu Gdens daudzumu.

- Neiegremdéjiet ierici vai tas dalas Gdent.

Glabasana

- Glabajiet ierici un tas dalas tira un drosa vieta.

- Ja glabasanas apstakli atskiras no $aja dokumenta noraditajiem
lietosanas apstakliem, pirms veikt mérijumu, lGdzu, gaidiet

30 minates.

Uzturésana

Ja nevarat atrisinat problému, izmantojot problému novérsanas
instrukcijas, IGdziet, lai izplatitajs veic servisu. Razotajs péc pie-
prasijuma izsniedz k&des diagrammas, komponentu detalu sarak-
stus, aprakstus, kalibrésanas instrukcijas vai citu informaciju, kas
razotaja personalam vai pilnvarotajam parstavim palidzés veikt
remontu. lerici ieteicams parbaudit reizi 2 gados, lai nodrosinatu
pareizu darbibu un precizitati. Nelietojiet ierici, veicot tas apkopi.

Eiropa - ES atbilstibas deklaracija

Withings ar $o apliecina, ka ierice Withings BPM Core atbilst
piemérojamo ES direktivu un regulu pamatprasibam un citam
saistitajam prasibam. Pilns ES atbilstibas deklaracijas teksts ir
pieejams vietné: withings.com/compliance

Nodosana atkritumos

izmantoSanas samazinasanu, ka ari elektrisko un elektronisko
jeri¢u atkritumiem. Simbols uz ierices vai tas iepakojuma norada,

E Tiek piemérota Eiropas direktiva 2012/19/ES par bistamo vielu

ka, bei ies izstradaj. lietderigas li laikam, to
BN nedrikst utilizét kopa ar sadzives atkritumiem.
lerices lietderigas lietoganas laika beigas lietotajam ta ir janodod
elektrisko un elektronisko atkritumu savaksanas centros
vai, iegadajoties jaunu ierici, jaatgriez mazumtirdzniecibas
uznémumanm. Izstradajuma nodosana atkritumos atseviski novers
iespéjamo kaitgjumu videi un veselTbai, ko rada noteikumiem
neatbilstosa nodosana atkritumos. Turklat tas |auj atkartoti
izmantot materialus, no kuriem ierice ir izgatavota, taupot energiju
un resursus, ka ari |auj novérst kaitéjumu videi un veselTbai. Par
atkritumu $kirosanas vai parstrades noteikumu neievérosanu
lietotajam var tikt piemérots naudas sods. lerice un tas dalas tiek
izgatavotas, nemot véra to nodosanu atkritumos saskana ar valsts
vai regionalajiem noteikumiem



Drosiba un efektivitate
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FCC pazinojums

Federalas sakaru komisijas (FCC) pazinojums 15.21

Jis esat bridinats, ka jebkadas izmainas vai modifikacijas, kuras
nav apstiprinajusi par atbilstibu atbildiga puse, var anulét lietotaja
tiesTbas lietot So iekartu.

15.105(b)

Sis aprikojums ir parbaudits un atbilst B klases digitalo iericu
ierobezojumiem saskana ar FCC noteikumu 15. dalu.

Sie ierobezojumi ir izstradati, lai nodrosinatu atbilstosu aizsardzibu
pret nevélamiem traucéjumiem dzivojamas telpas. Sis aprikojums
rada, izmanto un var izstarot radiofrekvenéu energiju, un tas var
radit nevélamus radiosakaru traucéjumus, ja netiek uzstadits sas-
kana ar noradijumiem. Tomér nav garantijas, ka nebts traucéjumi
konkrétaja iekarta. Ja Sis aprikojums izraisa nevélamus radio vai
televizijas uztversanas traucéjumus, ko var noteikt aprikojumu
izslédzot un ieslédzot, lietotajs tiek aicinats méginat novérst
traucéjumus, izmantojot kadu no talak minétajiem pasakumiem:

- Parorientéjiet vai parvietojiet uztveroso antenu.
- Palieliniet attalumu starp iekartu un uztveréju.
- Pievienojiet aprikojumu kontaktligzdai, kas neatrodas kédég, kurai
ir pievienots uztveréjs.
- Konsultgjieties ar izplatitaju vai pieredzé&jusu radio/TV tehniki,
lai sanemtu palidzibu.

Siierice atbilst FCC noteikumu 15. dalai. Uz darbibu attiecas $adi
divi nosacijumi:

(1) 8T ierice nedrikst izraisit kaitigus traucéjumus; un (2) Sai iericei
japienem jebkadi sanemtie trauc&jumi, tostarp traucéjumi, kas var
izraisit nevélamu ierices darbibu.

FCC pazinojums par RF starojuma iedarbibu:

STiekarta atbilst FCC starojuma iedarbibas robezvértibam, kas
noteiktas nekontrolétai videi. Gala lietotajiem ir jaievéro ipasi
lietosanas noteikumi, lai tiktu nodrosinata RF starojuma atbilstiba.
So raiditaju nedrikst novietot vai darbinat kopa ar citu antenu

vai raiditaju. STierice atbilst Industry Canada bezlicenéu RSS
standartam(-iem). Uz darbibu attiecas $adi divi nosacijumi: (1)
§Tierice nedrikst izraisit trauc&jumus; un (2) 3ai iericei japienem
jebkadi traucéjumi, tostarp traucéjumi, kas var izraisit nevélamu
ierices darbibu
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RF pazinojums

Vadlinijas un razotaja acija - elekti &tiskas emisijas

Sis viedais asinsspiediena méritajs ar EKG un digitalo stetoskopu ir paredzéts lietosanai
elektromagnétiska vidé, ka noradits talak. Klientam vai vieda asinsspiediena méritaja ar
EKG un digitalo stetoskopu lietotajam ir janodrosina, ka tas tiek izmantots $ada vide.

Elektromagnétiska

Emisiju tests Atbilstiba Pl
Saja viedaja asinsspiediena méritaja

CE EMISIIAS 1 erupa ar EKG un digitalo stetoskopu

CIsPRII : radiofrekvencu enerdija tiek izmantota
tikai ta iekSejam funkcijam. Tapec ta
radiofrekvencu emisijas ir [oti zemas un,

RE emisias visticamak, neraciis tuvuma esosajam

CrepRn B klase elektroniskajam iekartam nekadus

traucéjumus.

Sis viedais asinsspiediena méritajs ar
EKG un digitalo stetoskopu ir piemérots
lietosanai visas iestadés, tostarp maj-
saimniecibas tipa iestadés un iestadas,
kuras ir tiesi pievienotas publiskajam
zemsprieguma elektroapgades tiklam,
kas apgada majsaimniecibas ékas.

Harmoniskas emisijas

|EC 61000-3.2 Nav piemérojams

Sprieguma svarstibas/
mirgosanas emisijas IEC  Nav piemérojams
61000-3-3

Deklaracija - elektromagnétiskas emisijas
un imunitate

lekartam un sistémam, kas nav paredzétas dzivibas nodrosinasanai un ir paredzétas
lietosanai tikai aizsargata vieta.

Vieda asinsspiediena méritaja ar EKG un di
imunitates deklaracija

alo stetoskopu elektromagnétiskas

$is viedais asinsspiediena méritajs ar EKG un digitalo stetoskopu ir paredzats
lietosanai elektromagnétiska vide, ka noradits talak. Klientam vai vieda asinsspiediena
méritaja ar EKG un digitalo stetoskopu lietotajam ir janodrogina, ka tas tiek izmantots
3ada vide.

Imunitates tests  |EC 60601 testa Atbilstibas Elektromaknétiska vide -
limenis limenis vadlinijas

Vadits 3 Vrms Nav Nav

RF IEC 61000-4-6 150 kHz lidz 80 MHz

Izstarotd RF IEC 3 V/m Nav Parnésajamas un mobilas

61000-4-3 80 MHz lidz 2,5 GHz radiofrekvencu sakaru
iekartas nedrikst izmantot
tuvak par jebkuras iekartas
vai sistémas dalas, ieskaitot
vadu, ieteicamo atstatumu,
kas aprékinats, izmantojot
raiditaja frekvencei at-
bilstosu vienadojumu. Ar
sadu simbolu apzimétas
iekartas tuvuma var rasties
traucgjumi




Deklaracija - elektromagnétiska imunitate
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Sis viedais asinsspiediena méritajs ar EKG un digitalo stetoskopu ir paredzéts lietosanai elektromagnétiska vide, ka noradits talak. Klientam vai vieda asinsspiediena méritaja ar
EKG un digitalo stetoskopu lietotajam ir janodrosina, ka tas tiek izmantots $ada vidé.

Imunitates tests |IEC 60601 testa limenis 1l a vide -
limenis
Elektrostatiska izlade Kontakts: +8 kV Kontakts: Gridas segumam ir jabit no koka, betona vai keramikas flizém. Ja gridas ir parklatas ar sintétisku
(ESD)IEC 61000-4-2 Gaiss: +2 kV, +4 kV, +8 kV, 8 kV materialu, relativajam mitrumam jabat vismaz 30%.
+5kV Gaiss: +2 kV,
4 kV, 8 kV,
15 kV
Elektriska Tslaiciga 2 kV elektroapgades linijam Nav Tikla stravas kvalitatei jabat tadai padai kada ta ir parasta komerciala vai slimnicas vidé.
pareja/ 1kV ievades/izvades linijam Nav
piepladums IEC
61000-4-4
Parspriegums IEC 1kV diferencéta rezima Nav Tikla stravas kvalitatei jabat tadai pasai kada ta ir parasta komerciala vai slimnicas vidé.
61000-4-5 2 kV parasta rezima Nav
Sprieguma kritumi, -5 % UT (95 % UT kritums) Nav Tikla stravas kvalitatei jabat tadai pasai kada ta ir parasta komerciala vai slimnicas vidé. Ja iekartas
Tsi partraukumi un 0,5 cikla, -40 % UT vai sistémas lietotajam ir nepieciesama nepartraukta darbiba stravas padeves partraukumu laika,
sprieguma izmainas (60 % UT kritums) 5 ciklos, ir ieteicams iekartai vai sistémai nodrosinat stravas padevi no nepartrauktas barosanas bloka vai
elektroapgades -70% UT (30% UT kritums) akumulatora
ievades Inijas 25 cikli, -5% UT
IEC 61000-4-11 (95 % UT kritums) uz 5 sek.
Tikla frekvences 30 A/m 30 A/m Tikla frekvences magnétiskajam laukam jabat limeni, kas raksturigs parastai vietai parasta komerciala
(50/60 Hz) 50 Hz vai 60 Hz 50 Hz vai vai slimnicas vidé.
magnétiskais lauks 60 Hz

IEC 61000-4-8
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Garantija

Withings divu (2) gadu ierobezota
garantija - Withings BPM Core | Wi-Fi
viedais asinsspiediena méritajs | EKG |
Digitalais stetoskops.

Withings, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux («Withings»)
garanté Withings zimola aparatdras
produktu («Withings produkts»)
darbibu bez materialu un apdares
defektiem, ja produkts tiek lietots
saskana ar Withings publicatiem
noradijumiem, DIVU (2) GADU

laika péc galapatérétaja sakotnéja
mazumtirdznieciba veikta pirkuma
datuma («Garantijas periods»).
Withings publicétas instrukcijas citu
starpa ietver informaciju, kas ieklauta
tehniskajas specifikacijas, drosibas
noteikumos un Tsaja lietosanas
pamaciba. Withings negarantg, ka
Withings produkts darbosies bez
traucgjumiem vai kladam. Withings
neuznemas atbildibu par bojajumiem,
kas raduies, neievarojot Withings
produkta lietoganas noradijumus.

o NepiecieSama
palidziba?

= withings.com/support

Razotajs
WITHINGS,

2025 2 rue Maurice Hartmann,

92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIJA
+33141460460

c € CE marké&jums
1282

P22 Odens vai cietu dalinu ieklasana

Turiet sausu

Temperatiras ierobezojums

Mitruma ierobezojums

Elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumi

BF tipa pielietota dala (mansete)

= Lidzstrava

@ RCM normativo prasibu ievéro$anas zime

CE1232>§§

Frekvenéu diapazons:
2402-2480 MHz 12822460
Maksimala izejas jauda: 4,45 dBm

Withings ar %o apliecina, ka ierice Withings BPM Core
atbilst piemérojamo ES direktivu pamatprasibam un citam
saistitajam prasibam. Atbilstibas deklaracija ir pieejama
vietné: withings.com/compliance

Apvienotas Karalistes atbildiga persona:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ Apvienota Karaliste

Australijas galvotajs:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000 Australija

@@ irms lietosanas izlasiet 3o lietosanas instrukcilu

Autorizétais parstavis

un importétajs Sveicé
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Sveice



Pakuotés turinys

1

Withings BPM Core

-

USB jkrovimo laidas

Trumpas pasirengimo darbui vadovas
ir produkto vadovas

Svarbi pastaba

Prie§ naudodami ,Withings BPM Core*, perzitrékite Siame vadove
pateikta informacija:

Prasome kreiptis j ,Withings®, kai reikia pagalbos nustatyti,
naudoti ar priziréti prietaisg arba pranesti apie nenumatytas op-
eracijas ar jvykius. Numatyta, kad vartotojas pats valdys prietaisa.
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su ,Withings BPM Core®,
reikia pranesti ,Withings“ ir jisy gyvenamosios Salies atsakingoms
institucijoms.

Norint naudoti ,Withings BPM Core*, reikia ,,iOS“ (14.0 arba
naujesnés versijos) arba ,, Android“ (8.0 arba naujesnés versijos)
jrenginio. Véliau gaminj galima naudoti be mobilaus jrenginio,
nes jungiamasi per bevielj rysj ir ,,Bluetooth®*.

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCE (PRANCUZIJA)

2023 +33141460460
Platina ,Withings Inc.“,
225 Franklin Street

Boston, MA 02110 USA

1282 wan

Numatytoji paskirtis

LWithings BPM Core" yra
skaitmeninis matavimo
prietaisas, skirtas kraujo-
spudziui ir Sirdies susitraukimy
dazniui matuoti, jrasyti EKG,
priesirdziy virpéjimui aptikti ir
voztuvy Sirdies ligoms (aortos
stenozei, aortos regurgitac-
ijai, dviburio voztuvo regur-
gitacijai) aptikti. Prietaisas
skirtas naudoti suaugusiems
zmonémes, kuriy ranky apimtis
yra nuo 22 cm iki 42 cm (nuo
9 col. iki 17 col.). ,Withings
BPM Core" yra medicinos pri-
etaisas. Jei yra hipertenzijos,
priesirdziy virpéjimo (AFib)
arba VHD pozymiy, kreipkités
i gydytoja.
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Ispéjimai ir saugos pranesSimai

- Nelenkite rankos verziamojo raiscio jéga.

- Nepriptskite rankos verziamojo raiscio, kai jis néra apvyniotas
aplink ranka.

- Netrankykite ir nekratykite kraujosptdzio monitoriaus ir nenu-
meskite jo.

- Nematuokite kraujo spaudimo po maudyniy, alkoholio vartojimo,
rakymo, fizinio kravio ar valgymo.

- Nemerkite rankos verziamojo raiscio j vandeni.

- Nenaudokite su Sirdies stimuliatoriumi, defibriliatoriumi ar kitais
implantuotais elektroniniais prietaisais.

- Naudokite tik suaugusiesiems asmenims.

- Nenaudokite vaikams ir naminiams gyvinams.

Pasitarkite su gydytoju, jei laukiatés arba jei sergate aritmija ir
arterioskleroze.

Prie$ naudodami §j iSmanujj kraujosptdzio monitoriy su EKG ir
skaitmeniniu stetoskopu, atidziai perskaitykite $j skyriy.

Visada pasitarkite su gydytoju. Matavimo rezultaty savidiagnostika
ir savarankiskas gydymas yra pavojingi. Zmones, turintys sunkiy
kraujotakos sutrikimy ar kraujo ligu, pries naudodami kraujo-
spudzio monitoriy turéty pasikonsultuoti su gydytoju. Verziamojo
raiscio pripGtimas gali sukelti vidinj kraujavima. Automatinio
sfigmomanometro veikimui ir (arba) kraujosptdzio rodmenims
gali tureéti jtakos tokie veiklos veiksniai kaip daznos aritmijos,
prieslaikiniai skilveliy susitraukimai, arteriosklerozé, prasta per-
fuzija, diabetas, amzius, néstumas, preeklampsija arba inksty liga.
Sio prietaiso tikslius matavimus gali suprasti paprasti naudotojai,

taciau su juo turéty bati elgiamasi atsargiai. Jei prietaisg ilgai veikia
medziagy pukeliai, dulkés ar saulés spinduliai, gali sutrumpéti

jo eksploatavimo laikas arba jis gali bti sugadintas. Pazeidus
verziamajj raistj arba jutiklj matavimai gali bati netikslUs. USB jungtj
galima naudoti tik prietaiso jkrovimui. Dalys, kurios lieciasi su oda:
verziamasis raistis ir elektrodai. Matavimus gali paveikti ekstremali-
os temperatiros, drégme ir aukstis virs jaros lygio.

- Nepalikite kraujosptdzio matavimo prietaiso be priezitros su
kadikiais. Gali pasitaikyti pasismaugimo atvejy.

- Nenaudokite kraujosptidzio matavimo prietaiso jokiais kitais
tikslais, iSskyrus kraujospdzio matavima, EKG ir Sirdies garsy
jrasyma.

- Neardykite kraujosptdzio matavimo prietaiso.

- Nenaudokite kraujosptdzio matavimo prietaiso judancioje trans-
porto priemonéje (automobilyje, léktuve).

- Nenaudokite prietaiso, prie kurio prijungtas USB laidas.

- Stipriai nepurtykite jrenginio.

- Netinkamas nuolatinis verziamojo raiscio slégis arba per daznas
kraujospudzio matavimas gali sutrikdyti kraujo apykaita ir suzaloti
naudotoja. |sitikinkite, kad prietaiso naudojimas nesukelia ilgalaikio
kraujotakos sutrikimo.

- Nedékite verziamojo raiscio ant rankos, jei ant jos yra zaizdy arba
ji gydoma, nes taip galite dar labiau ja susizeisti.

- Jei jums buvo atlikta mastektomija, prie$ naudodami §j matavimo



Ispéjimai ir saugos pranesSimai

prietaisa pasitarkite su gydytoju.

- Naudojant prietaisa gali laikinai sutrikti jrangos, naudojamos ant tos pacios galtinés, veikimas.

- Nenaudokite, jei turite jgimta kardiomiopatija, aortos ir venos fistule, plauciy patologija, protezuota Sirdies voztuva, jei jums atliekama
inksty dializé arba jei jasy hemodinamika yra nestabili.

- Pagal REACH reglamenta Nr. 1907/2006 yra rizika, susijusi su $vinu, PZT, DEHP, DBP, SCCP ir D6

Matavimy tipai

,Withings BPM Core” leidZia atlikti dviejy tipy matavimus:

- kraujosptdzio ir Sirdies susitraukimy daznio, kurio jutiklis yra verziamajame raistyje;

- EKG ir sirdies garsy jrasymo, kai naudojami trys elektrodai (du verziamajame raistyje, kitas ant metalinio vamzdelio) ir stetoskopas
(apskritas baltas jutiklis ant verziamojo raiscio).

Prie$s matavima

Pries matavima jsitikinkite, kad:

- vieta, kurioje atliksite matavima yra rami ir tyli;

- turite kéde su atlosu ir stalg arba porankj, ant kurio galite uzdéti ranka;

- naudokite prietaisa ant kairiosios rankos Zasto;

- matavimo metu nekalbékite ir nejudékite;

- dévékite tik vieng drabuziy sluoksnj, kuris neturéty uzdengti kairés rankos. Elektrodai turi liestis su oda.
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Kaip atlikti matavimus

1- Atsiséskite patogioje padéty-
je: kojos nesukryziuotos, pédos
prigludusios prie grindy, ranka ir
nugara atremta. Atidenkite kaire
ranka. Pries pirmaji matavimag 5
minutes pailsékite.

3 - Kraujo spaudimo matavimas
Padékite kairiaja ranka ant
stalo taip, kad verziamasis
raistis baty Sirdies lygyje, o
delnas baty nukreiptas j virsy.
|sitikinkite, kad verziamasis
raistis nelieCia kairés kratinés
pusés. Jasy ranka turi bati
patogiai atremta | stalg be jokiy
pastangy.

Matavimo metu nekalbékite ir
nejudékite.

2 - Uzriskite verziamajj raistj
aplink ranka. Stetoskopas turi
bati nukreiptas j kratinés lasta,
o metalinis vamzdelis nukreiptas
Zemyn, mazdaug centimetrg virs
alkanes.

4 - EKG ir Sirdies garsy jraSymas
Verziamojo raiscio perteklius
neturi persidengti su ste-
toskopu. Atlikdami §j matavima
stetoskopa turite priglausti prie
kratinés, o du verziamajame
raistyje esantys elektrodai turi
priglusti prie odos. |sitikinkite,
kad atliekant matavima
stetoskopas lieciasi su kratine.
Matavimo metu nekalbékite ir
nejudékite.

Kvépuokite jprastai. Kairiosios
rankos nereikia padéti ant stalo.




Standartinis rezimas

1- Siuo rezimu i$ eilés bus atlikti du matavimai. Pirmasis yra kraujospldzio matavimas, kurj
turétumeéte atlikti 284 psl. aprasytoje padétyje. Antrasis yra bendras EKG ir Sirdies garsy mata-
vimas stetoskopu.

2- Paspauskite mygtuka. Ekrane bus rodoma ,,START". Paspauskite mygtuka dar karta, kad
pradétuméte matavima.

3- Kai ekrane rodoma iliustruota piktograma reiskia, kad kraujospldzio matavimas baigtas ir
dabar pereisite prie EKG ir stetoskopo signalo jrasymo.

Pakoreguokite rankos padétj, kad stetoskopas priglusty prie kratinés, ir uzdékite ranka ant

metalinio vamzdelio, kad tiksliai iSmatuotuméte. Galite nuimti ranka nuo stalo ir laikytis 284 psl.

aprasytos padéties.
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Kiti matavimo rezimai

1- Paspaude mygtuka ir jjunge ,Withings BPM Core*, svel-
niai braukdami ekrane galite pasirinkti ,Start x3“ (pradéti
x3) arba ,,ECG" (EKG). ,Start x3“ is eilés atlieka tris kraujo-
spudzio matavimus, po kuriy atliekamas EKG ir stetoskopo
matavimas. ,ECG" jrasys tik EKG ir stetoskopo signalus.
Isitikinkite, kad kiekvienam matavimo tipui pasirinkote
tinkama rankos padétj.

Jei ekrane rodomas klaidos pranesimas, zr. programéléje
rodoma paaiskinima ir nuo 288 psl. aprasytas trik¢iy salini-
mo proceddaras.

LED spalvy reikSmés
»Withings BPM Core* LED ekranas gali buti Zemiau nurodytos spalvos.

Mélynas: jei ,Withings BPM Core* dar nebuvo susietas su mobiliuoju jrenginiu.

Zalias: jei jusy kraujospudzio matavimai normalds ir optimalas. LED taip pat gali bati zalias, jei ,Withings BPM Core*“ buvo susietas su
mobiliuoju jrenginiu.

Oranzinis: jei jasy kraujospUdzio matavimai normalUs arba truputj padidéje. LED taip pat gali bati oranzinis, jei ,Withings BPM

Core“ akumuliatorius senka (vis tiek galite atlikti matavima) arba jei atliekant vieng i$ matavimy x3 matavimo rezimu jvyksta klaida.
Veikiant x3 matavimo rezimui gali trumpam pasirodyti ,ERROR" (KLAIDOS) ekranas ir oranzinis LED, taciau po to galésite pasirinkti
ir pradéti matavima i$ naujo. Jei antra karta bandant nepavyksta gauti rezultato, LED jsiZziebs raudonai.

Raudonas: jei nustatoma hipertenzija (1, 2, 3 laipsnio) arba izoliuota sistoliné hipertenzija. LED taip pat gali bati raudonas, jei ,With-
ings BPM Core* neturi akumuliatoriaus arba jei matuojant kraujosptdij ar matuojant stetoskopu jvyko klaida.

Rozinis: jei laikysite paspaude monitoriaus mygtuka 6 sekundes, kol atsidarys meniu ,Nustatymai“ ir ekrane pasirodys ,,Mokymas“.
LED taip pat gali bati rozinis, kai yra atstatyti ,WithingsBPM Core* gamykliniai parametrai.

Pastaba. Prietaise rodoma LED spalva gali skirtis atsizvelgiant j jasy Salies klasifikavimo gaires. Daugiau informacijos apie kraujo-
spldzio matavimo klasifikacija rasite svetainéje support.withings.com.



VHD aptikimas

Su VHD nustatymu susijusig informacijg galima rasti ,Withings*
programeéléje.

EKG charakteristikos

»Withings BPM Core*“ iSvestys

Matavimas Ekranas

Paaiskinimas

Klinikinis veiksmingumas

EKG algoritmo gebéjimas tiksliai klasifikuoti EKG j AFib ir sinu-
so ritma buvo patikrintas klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo
15 tiriamuyjy. Kardiologo atlikta 12-os derivacijy EKG ritmo
klasifikacija buvo palyginta su sinchronine EKG klasifikacija,
kurig jrasé ,Withings BPM Core*“.

Jautrumas (%) Specifiskumas

Priesirdziy virpéjimas 94.57 93.56

Teigiamas nus-
Jautrumas (%) péjamumas (%)

|prastas sinusinis ritmas 93.76 93.78

Mobiliojoje programéléje pateikiamas iSsamus jrasytas EKG
rezultatas.

SYS 127 Sistolinio kraujospdzio verté mmHg
Kraujo
" DIA 82 Diastolinio kraujospiidzio verté mmHg
HR 65 Sirdies ritmo reiksme, isreiksta daziais per minute
EKG ECG NORMAL  EKG signalas rodo normaly sinusinj ritma

ECG AFIB EKG signalas rodo priesirdziy virpéjimo rizika

HIGH HR - Atrodo, kad jrage néra jokiy priesirdziy virpejimo

NO AFIB pozymiy, tadiau negalima nustatyti visos diagnozés,
Kai sirdies susitraukimy daznis didesnis nei 100
daziy per minute. Norint atlikti issamia analize,
iradymo metu 3irdies susitraukimy daznis turi bati
mazesnis nei 100 daziy per minute.

ECG LOW HR Gautas Sirdies sus\lvvauk\mu daznis ne};ah bati klasi-
fikuojamas kaip jrasas. Norint atlikti issamiq analize,
jrasymo metu sirdies susitraukimy daznis turi bati
didesnis nei 50 daziy per minute.

ECG TOO Yra per daug trukdziy, kad jrasa baty galima

NOISY Klasifikuoti. Zr. geriausios praktikos skyriy, kad
atpazintuméte veiksmus, kurie tinkami ir jy reikia
imtis, o kuriy - reikia vengti.

ECG Neuztenka duomeny

INCONCLUSIVE
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Trikciy Salinimas

Jei negalite isspresti problemos vadovaudamiesi toliau pateiktomis trik&iy Salinimo instrukcijomis, susisiekite su ,Withings“ arba

apsilankykite withings.com/support svetainéje.

Problema

Sprendimas

Néra EKG matavimo rezultaty

[sitikinkite, kad trys elektrodai tiesiogiai lieiasi su oda. Jei reikia, nuvalykite juos servetéle.

Sirdies voztuvy ligos analizé negali bati
atlikta

Patikrinkite stetoskopo padéti. Plokscias pavirsius turi liestis su kritine.
Isitikinkite, kad rodmeniui gauti atlikote reikiama matavimy skaiciy

Negalite pripasti arba
nekyla oro slegis

1. Patikrinkite verziamojo raiscio padeti, tinkamai ji uzsekite ir dar karta ismatuokite kraujospiidi.
2. Patikrinkite kraujospadzio monitoriaus ryj su ,iOS" arba ,Android” jrenginiu

Prietaise rodoma issekusios baterijos piktograma

|kraukite jrenginj pateiktu laidu

Negalite pamatuoti kraujospadzio, o
programa rodo klaidos pranesima

1.15 naujo pritvirtinkite verziamajj raisti.

2. Atsipalaiduokite ir atsiséskite.

3. Matavimo metu laikykite verziamajj raistj Sirdies lygyje.

4. Matavimo metu nekalbekite ir nejudekite

5. Jei sergate sunkia sirdies liga, kraujospudis gali bati neteisingai nuskaitytas.

|prastomis salygomis namuose atliktas matavi-
mas gali skirtis nuo matavimo, atlikto medicinos
istaigoje.

1. Skirtumai atsiranda dél skirtingos aplinkos.
2. Kraujospudis kinta priklausomai nuo matuojamo asmens fiziologinés ar psichologinés baklés.
3. Ankstyvosiose stadijose priesirdziy virpéjimas gali bati nepastovus.

4. Parodykite jrasytas vertes gydytojui.
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Specifikacijos ir techniniai duomenys

Produkto aprasymas: automatinis elektroninis kraujospldzio matavimo prietaisas su stetoskopu, elektrokardiograma ir Sirdies
ritmo jutikliu.

Modelis: WPM0O4

Kraujo spaudimo matavimo metodas: verziamojo rais¢io oscilometrinis metodas

Verziamojo rai€io pripatimas: automatinis pripatimas 5 mmHg/s oro pompa

Slégio jutiklis: matuoklio jutiklis

Matavimo intervalas (slégis): nuo O iki 285 mmHg, DIA nuo 40 iki 130 mmHg, SYS nuo 60 iki 230 mmHg

Matavimo intervalas (pulsas): 40-180 daziy/min.

Slégio jutiklio tikslumas: +3 mmHg arba 2 % parodymo

Klinikinis tikslumas (kraujo spaudimas): ,Withings BPM Core* veikimas matuojant kraujosptdj buvo patvirtintas klinikiniu tyrimu.
Rezultatai atitinka Europos hipertenzijos draugijos, Britanijos hipertenzijos draugijos ir Medicininiy instrumenty tobulinimo aso-
ciacijos/Amerikos $irdies asociacijos parengto tarptautiniu mastu pripazinto kraujospidzio matuokliy vertinimo standarto ANSI/
AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 ir AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018 priimtinumo ribas. Daugiau informacijos rasite
withings.com/support svetaingje.

Tikslumas (pulsas): iki +5 % parodymo

Jutiklis: puslaidininkiy spaudimo jutiklis

Eksploatavimo salygos: temperattra 5-40 °C, santykiné drégmé 15-90 %, atmosferos slégis 86 Kpa~106 kpa, aukstis virs jaros
lygio: 2 000 m

Laikymo ir transportavimo salygos: temperattra -25-70 °C, santykiné drégmeé 10-95%, atmosferos slégis 86 Kpa-106 Kpa
Didziausias aukstis virs jaros lygio: 2 000 m

Ranka: naudoti ant kairés rankos
Vidinis maitinimo $altinis: 3,6 V nuolatinés srovés li¢io jony baterija

Svoris: apie 430 g

Tikétina minimali produkto naudojimo trukmé: 3 metai

Belaidis perdavimas: Wi-Fi ir BLE

Pastaba. Specifikacijos gali bati keiciamos be iSankstinio jspéjimo arba gamintojo jpareigojimo.
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Po naudojimo

Valymas

- Valykite prietaisg minksta ir sausa Sluoste. Ant verziamojo
raisc¢io esancius neSvarumus galima nuvalyti drégna Sluoste ir
muilu.

- Nenaudokite alkoholio ar tirpiklio pagrindu pagaminty prie-
moniy prietaisui valyti.

- Neskalaukite prietaiso ar verziamojo raiscio dideliu kiekiu
vandens.

- Nenardinkite prietaiso ar kurios nors jo sudedamosios dalies |
vandenj.

Laikymas

- Laikykite prietaisa ir jo sudedamasias dalis Svarioje ir saugioje
vietoje.

- Jei laikymo salygos skiriasi nuo Siame dokumente nurodyty
naudojimo salygy, pries atlikdami matavima palaukite 30
minuciy.

Techninis aptarnavimas
Jei negalite iSspresti problemos vadovaudamiesi trik¢iy Salinimo
instrukcijomis, kreipkités j platintojg dél techninés priezitros.
Paprasius gamintojas pateiks grandiniy schemas, komponenty
daliy sarasus, aprasus, kalibravimo instrukcijas ar kitg informacija,
kuri padés gamintojo darbuotojams ar jgaliotajam atstovui atlikti
remonta. Paprastai rekomenduojama prietaisa tikrinti kas 2 me-
tus, siekiant uztikrinti tinkama veikima ir tiksluma. Nenaudokite
prietaiso atlikdami technine prieziara.

Europa. ES atitikties deklaracija

LJWithings® patvirtina, kad prietaisas ,Withings BPM Core*
atitinka pagrindinius ir kitus susijusius taikomy ES direktyvy ir
reglamenty reikalavimus. Visg ES atitikties deklaracijos tekstg
galima rasti withings.com/compliance svetainéje.

Utilizavimas
Taikoma Europos direktyva 2012/19/ES del pavo]lngq medzlagq
naudojimo elektros ir elektroni ir
iukéliy utilizavimo. Prietaiso arba jo pakuotes simbolis reigkia,
kad ibai ji laikui gaminio li iSmesti kartu su
BN buitinémis atliekomis.

Pasibaigus prietaiso naudojimo laikui, naudotojas turi jj pristatyti |
elektros ir elektroniniy Siuksliy surinkimo centrus arba, pirkdamas
nauja prietaisa, grazinti pardavéjui. Atskirai utilizuojant produktag
isvengiama galimy neigiamy pasekmiy aplinkai ir sveikatai,
atsirandanéiy dél netinkamo utilizavimo. Tai taip pat leid¥ia atgauti
medziagas, i$ kuriy pagamintas prietaisas, siekiant taupyti energiia
ir isteklius bei iSvengti neigiamo poveikio aplinkai ir sveikatai. Uz
atlieky ragiavimo ar perdirbimo taisykliy nesilaikyma naudotojas
gali bati nubaustas bauda. Prietaisas ir jo dalys yra pagaminti
atsizvelgiant j utilizavima, jei reikia, pagal nacionalines ar regionines
taisykles.



Bendri saugos reikalavimai ir atsargumo priemonés

FKK pareiskimas

Federalinés komunikacijy komisijos (FKK) pareiskimo 15.21 skyrius:
LIspéjame, kad pakeitimai ar modifikacijos, kuriy aiskiai nepatvirti-
no uz atitiktj atsakinga $alis, gali panaikinti naudotojo teise naudoti
jranga.”

15105 b punktas:

,Si jranga buvo isbandyta ir nustatyta, kad ji atitinka B klases
skaitmeniniams prietaisams taikomus apribojimus pagal FKK
taisykliy 15 dalj.”

Sie apribojimai skirti uztikrinti tinkama apsauga nuo zalingujy
trikdziy gyvenamosiose patalpose. Si jranga generuoja, naudoja ir
gali spinduliuoti radijo dazniy energija ir, jei jrengiama ir naudojama
nesilaikant instrukciju, gali sukelti Zzalingus radijo rysio trikdZius.
Néra garantijos, kad tam tikrame jrenginyje trikdziy nebus. Jei Si
iranga sukelia zalingus radijo ar televizijos signaly priémimo trikdzi-
us, kuriuos galima nustatyti iSjungus ir jjungus jranga, naudotojas
gali pameginti pasalinti trikdzius vienu i$ Siy bady:

- pakeisti priimanciosios antenos kryptj arba vieta;

- padidinti atstuma tarp jrangos ir imtuvo;

- prijungti jranga prie lizdo, esancio kitoje grandinéje nei ta, prie
kurios prijungtas imtuvas;

- kreiptis | platintoja arba patyrusj radijo ir (arba) televizijos tech-
nika dél pagalbos.

Sis prietaisas atitinka FKK taisykliy 15 dalj. Naudojimui taikomos
Sios dvi salygos:

1) Sis prietaisas negali sukelti Zalingujy trikdziy; 2) Sis prietaisas turi
priimti bet kokius gaunamus trikdzius, jskaitant trikdzius, kurie gali
sukelti nepageidaujama prietaiso veikima.

FKK pareiskimas dél RD spinduliuotés poveikio

Si jranga atitinka FKK nekontroliuojamai aplinkai nustatytas spin-
duliuotés poveikio ribas. Naudotojai turi vadovautis konkreciomis
naudojimo instrukcijomis, kad bty laikomasi RD spinduliuotés
reikalavimy.

Sio siystuvo negalima laikyti arba naudoti kartu su jokia kita antena
arba siystuvu. Sis prietaisas atitinka ,Industry Canada“ radijo stan-
darty specifikacijas (RSS), kurioms netaikoma licencija. Naudojimui
taikomos Sios dvi salygos: (1) Sis prietaisas negali sukelti trikdziy;
(2) Sis prietaisas turi priimti bet kokius trikdzius, jskaitant trikdzius,
kurie gali sukelti nepageidaujama prietaiso veikima.

291



292

RD pareiskimas

Rekomendacijos ir gamintojo Elektror iné

Sis ismanusis kraujosplidzio matavimo prietaisas su EKG ir skaitmeniniu stetoskopu skir-
tas naudoti nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ISmaniojo kraujosptdzio matavimo
prietaiso su EKG ir skaitmeniniu stetoskopu pirkéjas ar naudotojas turi uztikrinti, kad
prietaisas naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Elektromagnetiné

Emisijos bandymas Atitiktis aplinka. Rekomendacijos
Sis iSmanusis kraujospldzio matavimo
CE EMISLJA 1 grupe prietaisas su EKG ir skaitmeniniu
CISPRIl stetoskopu naudoja RD energija tik savo
vidaus veikimui. Jo RD spinduliuoté yra
labai maza ir grei¢iausiai nesukels jokiy
RE emisija B Klasé trukdziy netoliese esanéiai elektroninei
CISPRII jrangai.
Harmoniky emisija IEC oo Sis ismanusis kraujospadzio matavimo
61000-3-2 prietaisas su EKG ir skaitmeniniu
stetoskopu tinkamas naudoti visose
istaigose, jskaitant buitines jstaigas ir
Itampos svyravimai ir istaigas, tiesiogiai prijungtas prie viesojo
(arba) mirgejimo Netaikoma zemos jtampos maitinimo tinklo, tieki-

spinduliuote IEC
61000-3-3

ancio energija buitiniams pastatams.

Deklaracija. Ektromagnetiné spinduliuoté
ir atsparumas

Skirta jrangai ir sistemoms, kurios nepalaiko gyvybés ir yra skirtos naudoti tik apsaugo-
toje vietoje.

1smaniojo kraujospiidzio monitoriaus su EKG ir skaitmeninio stetoskopo elektro-
magnetinio atsparumo deklaracija

Sis ismanusis kraujospiidzio matavimo prietaisas su EKG ir skaitmeniniu stetoskopu
skirtas naudoti nurodytoje elektromagnetineje aplinkoje. ISmaniojo kraujospadzio
matavimo prietaiso su EKG ir skaitmeniniu stetoskopu pirkéjas ar naudotojas turi
uztikrinti, kad prietaisas naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 bandymo Ati Elektromagnetiné aplinka.
bandymas lygis lygis Rekomendacijos

Atliktas Netaikoma Netaikoma

RFIEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz

Spinduliuojamas 3 V/m Netaikoma Nesiojamoji ir mobilioji

RD |EC 61000-4-3 80 MHz-2,5 GHz RD rysio jranga turi bati
naudojama ne aréiau bet
kurios jrangos ar sistemos
dalies, jskaitant kabelius,
nei rekomenduojamas
atstumas, apskaiciuotas
pagal siystuvo dazniui
taikoma lygtj. Trukdziy gali
atsirasti netoli $iuo simboliu
pazymetos jrangos ) .




293
Deklaracija. Elektromagnetinis atsparumas

$is ismanusis kraujospldzio matavimo prietaisas su EKG ir skaitmenine stetoskopo sistema skirtas naudoti nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Ismaniojo kraujosptdzio
matavimo prietaiso su EKG ir skaitmeniniu stetoskopu pirkéjas ar naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Atsparumo bandymas  |EC 60601 bandymo lygis Atitikties iné aplinka.
lygis
Elektrostatiné iskrova  Kontaktas: +8 kV Kontaktas: Grindys turi bati medinés, betoninés arba keraminés. Jei grindys padengtos sintetine medziaga,
(ESD)IEC 61000-4-2 Oras: +2 kV, 4 kV, 8 kV, 8 kV santykiné drégmé turi bati ne mazesné kaip 30 %.
+5kV Oras: 2 kV,
4 kV, 8 kV,
15 kV
Trumpalaikis jtampos 2 kV maitinimo linijoms Netaikoma Pagrindinio maitinimo kokybé turéty bati panasi j jprasta prekybos vietos arba ligoninés maitinimo
padidéjimas / 1KV jvesties ir (arba) idvesties Netaikoma  kokybe.

pliapsnis [EC 61000-4-4 linjjoms

Virsitampis IEC 1KV diferencinis rezimas Netaikoma  Pagrindinio maitinimo kokybé turéty bati panasi | jprasta prekybos vietos arba ligoninés maitinimo

61000-4-5 2 kV bendrasis rezimas Netaikoma  kokybe.

Jtampos kryciai 5% UT (95 % UT sumazéjimas) ~ Netaikoma  Pagrindinio maitinimo kokybeé turéty bati panasi | jprasta prekybos vietos arba ligoninés maitinimo

trumpi pertrakiai i 0,5 ciklo, -40 % UT kokybe. Jei jrangos arba sistemos naudotojui reikia nepertraukiamo darbo maitinimo pertrakiy metu,

jtampos svyravimai (60 % UT sumazéjimas) 5 ciklams, rekomenduojama, kad jranga arba sistema bty maitinama i$ pertraukiamo maitinimo 3altinio arba

maitinimo 70 % UT (30 % UT sumazéjimas) akumuliatoriaus.

liniose 25 ciklams, -5 % UT EE
IEC 61000-4-11 (95 % UT sumazejimas) 5 sek.

Energijos tiekimo 30 A/m 30 A/m Maitinimo tinklo daznio magnetiniai laukai turi biti jprastai vietai budingo lygio.

(50/60 Hz) magnetinis 50 Hz arba 60 Hz 50 Hz arba

laukas IEC 61000-4-8 60 Hz




Garantija

,Withings* dviejy (2) mety ribotoji
garantija - ,Withings BPM Core* | ,\Wi-
Fi“ iSmanusis kraujospidzZio matavimo
prietaisas | EKG | Skaitmeninis
stetoskopas.

LWithings®, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux (toliau

- ,Withings") suteikia garantija
WWithings” zenklu pazymétam
aparatinés jrangos produktui (toliau

- Withings* produkto) medziagy

ir gamybos defekty atveju, kai jis
iprastai naudojamas pagal ,Withings”
paskelbtus nurodymus, DVIEJU

(2) METU laikotarpiui nuo pradinio
mazmeninio pirkimo, kurj atlieka
galutinis naudotojas (toliau - Garantinis
laikotarpis). ,Withings" paskelbtuose
nurodymuose pateikiama techninése
specifikacijose, saugos instrukcijose
arba greito pasirengimo darbui vadovo
informacija, taciau ja neapsiribojama.
,Withings" negarantuoja, kad
Withings* produktas veiks
nepertraukiamai arba be trikdziy.

L Withings* neatsako uz ala, atsiradusia
nesilaikant ,Withings* produkto
naudojimo instrukcijy.

o Reikia pagalbos?
= withings.com/support

Gamintojas
SWITHINGS®,

2025 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCE (PRANCUZIJA)
+33141460460

c € CE Zenklinimas
1282

P22 Vandens arba kietyjy daleliy

patekimas

Laikyti sausai

/ﬂf Temperataros riba

Atmosferos spaudimo apribojimas
Drégmes apribojimas

ﬁ Elektros ir elektroninés jrangos atliekos
—
LY

BF tipo naudojama dalis (verziamasis raistis)

= Nuolatiné srové
@@ Pries naudodami, perskaitykite i vadova

@ RCM reguliavimo atitikties Zenklas

&=’

CE1232>§§

Dazniy juosta:
2402-2480 MHz 12822460
Didziausia isvesties galia: 4,45 dBm

L Withings* patvirtina, kad prietaisas ,Withings BPM Core*
atitinka pagrindinius ir kitus susijusius taikomy ES direktyvy
reikalavimus. Atitikties deklaracijg galima rasti withings.com/
compliance svetainéje.

Atsakingas asmuo JK:

,Emergo Consulting (UK) Ltd" c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ United Kingdom (Jungtiné Karalysté)

Réméjas Australijoje:

Emergo Australia“

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000 Australia (Australija)

|galiotasis atstovas

ir importuotojas Sveicarijoje
,MedEnvoy Switzerland"
Gotthardstrasse 28-6302 Zug
Switzerland (Sveicarija)



Vsebina Skatle

1

Withings BPM Core

Polnilni kabel USB

Prirocnik za hitri zacetek in priro¢nik
2z navodili

Pomembno obvestilo

Pred uporabo merilnika krvnega tlaka Withings BPM Core
preberite informacije v tem priro¢niku:

Ce potrebujete pomo¢ pri nastavitvi, uporabi ali vzdrzevanju
naprave ali Ce zelite prijaviti nepri¢akovano delovanije ali dogodke,
se obrnite na podjetje Withings.

Uporabnik je predvideni upravljalec naprave.

O vsakem resnem incidentu v zvezi z merilnikom krvnega tlaka
Withings BPM Core morate obvestiti Withings in pristojne organe
v drzavi, v kateri prebivate.

Za uporabo merilnika krvnega tlaka Withings BPM Core potre-
bujete napravo z operacijskim sistemom iOS (14.0 ali novejsi) ali
Android (8.0 ali novejsi), v katero ga boste namestili. Izdelek lah-
ko nato uporabljate brez mobilne naprave s pomocjo brezzicne
povezave in povezave Bluetooth®.

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIJA

2023 +33141460460
Distribuira podjetje
Withings Inc.,

225 Franklin Street

1282  Boston, MA 02110 ZDA

Predvidena uporaba

Withings BPM Core je digitalni
merilnik, namenjen merjenju
krvnega tlaka in sr¢nega
utripa, snemanju EKG z enim
odvodom za zaznavanje
atrijske fibrilacije in odkrivanje
bolezni srénih zaklopk (aortne
stenoze, aortne regurgitacije,
mitralne regurgitacije). Nap-
rava je namenjena uporabi pri
odraslih osebah z obsegom
roke od 22 do 42 cm (od 9 do
17 palcev). Naprava Withings
BPM Core je medicinski
pripomocek. Ce vam meritve
pokazejo hipertenzivne
vrednosti, atrijsko fibrilacijo
(AFib) ali bolezen srénih
zaklopk (VHD), se posvetujte
z zdravnikom.
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Opozorila in varnostna obvestila

- Mansete za roko ne upogibajte na silo.

- Mansete za roko ne napihujte, ¢e ni ovita okoli vase roke.

- Merilnika krvnega tlaka ne izpostavljajte mo¢nim udarcem in
vibracijam ter ga ne izpustite na tla.

- Merjenja ne izvajajte po kopanju, uzivanju alkohola, kajenju,
telesni vadbi ali obroku.

- Mansete za roko ne potapljajte v vodo.

- Ne uporabljajte s srénim spodbujevalnikom, defibrilatorjem ali
drugim elektri¢nim vsadkom.

- Uporabljajte samo na odraslih.

- Ne uporabljajte na otrocih ali hisnih ljubljenckih.

Posvetujte se z zdravnikom med nosec¢nostjo ali ¢e imate aritmijo
in arteriosklerozo.

Pred uporabo tega pametnega merilnika krvnega tlaka s funkcijo
EKG in digitalnim stetoskopom skrbno preberite ta razdelek.
Vedno se posvetujte z zdravnikom. Samodiagnostika na podlagi
rezultatov meritev in samozdravljenje sta nevarna. Osebe, ki imajo
hude tezave s krvnim obtokom ali krvnimi boleznimi, se morajo
pred uporabo merilnika krvnega tlaka posvetovati z zdravnikom.
Napihovanje mansete lahko povzroci notranjo krvavitev. Na
delovanje samodejnega sfigmomanometra in/ali od¢itavanje
krvnega tlaka lahko vplivajo funkcionalni dejavniki, kot so pogoste
aritmije, prezgodnji ventrikularni utripi, arterioskleroza, slaba
perfuzija, sladkorna bolezen, starost, nose¢nost, preeklampsija ali
ledvi¢na bolezen. To je natan¢na merilna naprava, katere delovanje

lahko razumejo tudi nestrokovni uporabniki, vendar je treba z njo
ravnati previdno. Dalj$e izpostavljanje naprave vlaknom, prahu ali
soncéni svetlobi lahko skraj$a njeno Zivljenjsko dobo ali jo poskodu-
je. Poskodovana manseta ali senzor lahko onemogodi pravilno
merjenje. Vrata USB lahko uporabljate samo za polnjenje naprave.
Deli, ki so v stiku s kozo: manseta in elektrode. Na meritve lahko
vplivajo ekstremne temperature, vlaznost in nadmorska visina.

- Merilnika krvnega tlaka ne puscajte brez nadzora pri dojenckih.
Lahko pride do zadusitve.

- Merilnika krvnega tlaka ne uporabljajte za noben drug namen,
razen za merjenje krvnega tlaka, snemanje EKG in bitja srca.

- Merilnika krvnega tlaka ne razstavljajte.

- Merilnika krvnega tlaka ne uporabljajte v vozilu v gibanju (avto-
mobil, letalo).

- Naprave ne uporabljajte s priklju¢enim kablom USB.

- Naprave ne stresajte sunkovito.

- Nepravilen neprekinjen pritisk mansete ali prepogoste meritve
lahko ovirajo pretok krvi in povzrocijo telesne poskodbe uporabni-
ka. Preverite, ali uporaba naprave ne povzroca dolgotrajnih motenj
krvnega obtoka.

- Mansete ne uporabljajte na uporabniku, ki ima poskodovano ali
zdravljeno roko, saj lahko to povzroci nadaljnje telesne poskodbe.
- Ce ste imeli mastektomijo, se pred uporabo tega merilnika
posvetujte z zdravnikom.



Opozorila in varnostna obvestila

- Uporaba naprave lahko zacasno povzroci prenehanje delovanja opreme, ki se isto¢asno uporablja na istem udu.

- Ne uporabljajte, ¢e imate prirojeno kardiomiopatijo, aortovensko fistulo, bolezen plju¢, umetno sréno zaklopko, Ce ste na dializi ali ¢e ste
hemodinamsko nestabilni.

- Obstaja tveganje glede svinca, PZT, DEHP, DBP, SCCP in D6 v skladu z uredbo REACH 1907/2006.

Vrste meritev

Merilnik krvnega tlaka Withings BPM Core vam omogoca dve vrsti meritev:

- merjenje krvnega tlaka in srénega utripa, pri katerem se kot senzor uporablja manseta;

- snemanje EKG in bitja srca, pri katerem se uporabljajo tri elektrode (dve znotraj mansete, tretja na kovinski cevi) in stetoskop (okrogli
beli senzor na manseti).

Pred merjenjem

Pred merjenjem poskrbite za naslednje:

- za merjenje izberite miren in tih prostor;

- na voljo imejte stol z naslonom in mizo ali naslonjalo za roko, kamor lahko polozite roko;

- napravo uporabite na levi nadlahti;

- med merjenjem ne govorite in se ne premikajte;

- na sebi imejte le eno plast oblacil, leva roka pa naj bo odkrita. Elektrode morajo biti v stiku s kozo
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Kako opraviti meritve

1 - Udobno se usedite, noge
naj ne bodo prekrizane, stopala
naj bodo plosko na tleh, roka in
hrbet pa podprta. Odkrijte levo
roko. Pred prvim merjenjem
pocakajte 5 minut.

3 - Za merjenje krvnega tlaka
Levo roko polozite na mizo
tako, da je manseta v visini
srca, dlan pa obrnjena navzgor.
Pazite, da se manseta ne dotika
leve strani prsnega kosa. Roka
naj udobno pociva na mizi brez
kakrsnegakoli napora.

Med merjenjem ne govorite in
se ne premikajte.

2 - Zategnite manseto okoli
roke. Stetoskop naj bo obrnjen
proti prsnemu kosu, kovinska
cev pa naj bo obrnjena navzdol
priblizno 2,5 centimetra nad ko-
molcem.

4 - Za snemanje EKG in bitja
srca:

Prosti del mansete ne sme
prekrivati stetoskopa. Pri tem
merjenju mora biti stetoskop

v stiku s prsnim kosem, obe
elektrodi v manseti pa morata
biti v stiku s kozo. Zagotovite,
da je stetoskop med merjenjem
v stiku s prsnim kosem. Med
merjenjem ne govorite in se ne
premikajte.

Dihajte normalno. Leve roke
vam ni treba poloziti na mizo.
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Standardni nacin delovanja

1- V tem nacinu delovanja se opravita dve zaporedni meritvi. Prva je meritev krvnega tlaka, ki
jo opravite v poloZzaju, opisanem na str. 298. Druga je kombinirana meritev s stetoskopom, ki
vkljucuje snemanje EKG in bitja srca.

2- Pritisnite gumb. Na zaslonu se prikaze »START« (ZACETEK). Ponovno pritisnite gumb, da
za¢nete merjenje.

3- Ko se na zaslonu prikaze slikovni piktogram, to pomeni, da je merjenje krvnega tlaka kon¢ano
in da lahko nadaljujete s snemanjem EKG in stetoskopskega signala.

Prilagodite polozaj roke tako, da je stetoskop prislonjen ob prsni kos, in polozite roko na kovin-
sko cev, da zagotovite natan¢no meritev. Roko lahko odstranite z mize in nadaljujete meritev v
polozaju, opisanem na str.298.
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Drugi nacini merjenja

1- Ob pritisku gumba za vklop merilnika krvnega tlaka
Withings BPM Core lahko s pomikanjem svetlobne sledi
na zaslonu izberete tudi »Start x3« (Zacetek x3) ali »ECG«
(EKG). »Start x3« sprozi tri zaporedne meritve krvnega
tlaka, ki jim sledita EKG in meritev s stetoskopom. »ECG«
zabelezi samo signale EKG in stetoskopa. Pazite, da bo
polozaj roke pravilen pri dolo&eni vrsti meritve. Ce se na
zaslonu prikaze sporocilo o napaki, si oglejte pojasnilo,
prikazano v aplikaciji in postopke za odpravljanje tezav,
opisane na str. 302.

Pomen barve indikatorja LED

Indikator LED na zaslonu merilnika krvnega tlaka Withings BPM Core lahko sveti:

modro: ¢e merilnik krvnega tlaka Withings BPM Core $e ni bil povezan z mobilno napravo;

zeleno: pri optimalnih in normalnih vrednostih krvnega tlaka. Indikator LED lahko sveti zeleno tudi, ¢e je bil merilnik krvnega tlaka
Withings BPM Core Ze povezan z mobilno napravo;

oranzno: pri normalnih vrednostih krvnega tlaka. Indikator LED lahko sveti oranzno tudi, ¢e ima merilnik krvnega tlaka Withings BPM
Core prazno baterijo (Se vedno lahko opravite meritev) ali ¢e je prislo do napake pri eni od meritev v nacinu trikratnega merjenja x3.
V nacinu x3 se lahko na zaslonu za kratek cas prikaze sporocilo »ERROR« (NAPAKA) in oranzni indikator LED, nato pa se ponudi
moznost ponovnega zagona meritve. Ce vam tudi v drugem poskusu ne uspe opraviti meritve, se indikator LED obarva rdece;
rdece: Ce je zaznana hipertenzija (1., 2., 3. stopnje) ali izolirana sistoli¢na hipertenzija. Indikator LED lahko sveti rdece tudi, ¢e merilnik
krvnega tlaka Withings BPM Core nima baterije ali ¢e je med merjenjem krvnega tlaka ali meritvijo s stetoskopom prislo do napake;
roznato: Ce pritisnete in 6 sekund pridrzite gumb merilnika, da se odpre meni »Settings« (Nastavitve) in se na zaslonu prikaze
»Training« (Usposabljanje). Indikator LED lahko sveti roznato tudi, ¢e je bil merilnik krvnega tlaka Withings BPM Core ponastavljen na
tovarnisko nastavitev.

Opomba: na napravi prikazana barva indikatorja LED se lahko razlikuje glede na smernice za razvrstitev v vasi drzavi. Za ve¢ infor-
macij o razvrstitvi meritev krvnega tlaka obiscite support.withings.com.




Zaznavanje bolezni srénih zaklopk (VHD)

Informacije glede zaznavanja bolezni srénih zaklopk so na voljo
v aplikaciji Withings.

Ucinkovitost EKG

Klini¢na ucinkovitost

Zmogljivost algoritma EKG za natancno razvrstitev EKG v
atrijsko fibrilacijo in sinusni ritem je bila preizkusena v klini¢ni
raziskavi s 115 udelezenci. Razvrstitev srénega ritma, ki ga je
opravil kardiolog na podlagi posnetka z 12-odvodnim EKG,
smo primerjali z razvrstitvijo EKG, ki ga je istocasno posnel
merilnik krvnega tlaka Withings BPM Core.

Obcutljivost (%) Specifiénost

Atrijska fibrilacija 94.57 93.56

Pozitivha napove-

Obéutljivost (%) dna vrednost (%)

Normalni sinusni ritem 93.76 93.78

V mobilni aplikaciji je na voljo podroben prikaz rezultata
snemanja EKG.

Prikaz podatkov na merilniku krvnega tlaka

Withings BPM Core

Meritev Zaslon Razlaga
SYS 127 Vrednost sistoliénega krvnega tlaka v mmHg
Krvni tlak
DIA 82 Vrednost diastolichega krvnega tlaka v mmHg
HR 65 Vrednost srénega utripa v utripih na minuto
EKG ECG NORMAL  EKG signal kaZe normalni sinusni ritem
ECG AFIB EKG signal kaZe tveganje za atrijsko fibrilacijo
HIGH HR - Zapis ne kaze znakov atrijske fibrilacile, vendar
NO AFIB popolna diagnoza ni mogoca, &e sréni utrip presega
100 utripov/minuto. Za popolno analizo mora biti
sréni utrip med snemanjem nizji od 100 utripov/
minuto.
ccGLOowHR  ZMerienega srénega utripa ni mogoce uvrstiti med
zapise. Za popolno analizo mora biti sréni utrip med
snemanjem vigji od 50 utripov/minuto,
ECG TOO Razvrstitev posnetka ni mogoca zaradi stevilnih
NOISY motecih dejavnikov. V razdelku o najboljsih praksah
si oglejte, kako pravilno ravnati in éemu se je treba
izogniti
£CG Nejasni rezultati
INCONCLUSIVE
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Odpravljanje tezav

Ce tezave ne morete odpraviti z uporabo naslednjih navodil za odpravljanje tezav, se obrnite na podjetje Withings ali obisgite:
withings.com/support

Tezava Resitev

Ni rezultatov za meritev EKG Preverite, ali so vse tri elektrode v neposrednem stiku s kozo. Po potrebi jih ocistite z robckom.
Analize bolezni srénih zaklopk ni mogoce Preverite polozaj stetoskopa. Ravna povrsina mora biti v stiku s prsnim kosem.

opraviti Preverite, ali ste opravili potrebno Stevilo meritev za pridobitev odcitka.

1zvedba postopka napihovanja ni mogo¢a 1. Preverite polozaj mansete, pravilno jo pritrdite in ponovno izmerite krvni tlak.

oziroma zraénega tlaka ni mogoce zvisati 2. Preverite povezavo merilnika krvnega tlaka z napravo iOS ali Android.

Na napravi je prikazana ikona izpraznjene baterije. Napravo napolnite s prilozenim kablom.

Krvnega tlaka ni mogoce izmeriti in

v aplikaciji je prikazano sporocilo o napaki. 1. Znova pritrdite manseto.
2. Sprostite se in sedite.

3. Med merjenjem naj bo manseta v visini srca.
4. Med merjenjem bodite tiho in pri miru.
5. Ce imate hude tezave s srénim utripom, krvni tlak morda ne bo pravilno izmerjen.

Meritev, opravljena doma, se lahko v normalnih 1. Razlike so posledica razlicnih okoli.
okoliscinah razlikuje od meritve, opravijene v 2. Krvni tlak se ja glede na fi; ko ali psil ko stanje osebe, pri kateri ga merimo.
zdravstveni ambulanti. 3. Atrijska fibrilacija v zgodniih fazah morda ni stalna.

4. 1zmerjene vrednosti pokazite zdravniku.




Specifikacije in tehni¢ni podatki

Opis izdelka Samodejni elektronski merilnik krvnega tlaka s stetoskopom, funkcijo elektrokardiograma in senzorjem srénega
utripa.

Model: WPMO4

Metoda merjenja krvnega tlaka: oscilometri¢na metoda z manseto

Napihovanje mansete: samodejno napihovanje z zraéno &rpalko pri 5 mmHg/s

Senzor za tlak: senzor za merjenje

Merilno obmogje (tlak): od O do 285 mmHg, DIA od 40 do 130 mmHg, SYS od 60 do 230 mmHg

Merilno obmogéje (utrip): od 40 do 180 utripov/min

Natanénost senzorja za tlak: znotraj +- 3 mmHg ali 2 % odcitka

Kliniéna natanénost (krvni tlak): Ucinkovitost merilnika krvnega tlaka Withings BPM Core je bila potrjena v klini¢ni raziskavi.
Rezultati so v mejah sprejemljivosti, dolocenih z mednarodno priznanimi standardi za ocenjevanje merilnikov krvnega tlaka ANSI/
AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 in AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018, ki so jih razvili Evropsko zdruzenje za hipertenzijo
(the European Society of Hypertension), Britansko zdruzenje za hipertenzijo (British Hypertension Society) in Zdruzenje za
napredek medicinskih pripomockov/Amerisko zdruzenje za srce (Association for the Advancement of Medical Instrumentation/
American Heart Association). Za ve¢ informacij obis¢ite: withings.com/support

Natanénost (utrip): znotraj +- 5 % odcitka

Senzor: polprevodniski senzor za tlak

Pogoji za delovanje: od 5 °C do 40 °C, od 15 % do 90 % relativne vlaznosti, atmosferski tlak 86 kPa~106 kPa,

nadmorska visina: 2000 m

Pogoji skladis¢enja in prevoza: od -25 °C do 70 °C, od 10 % do 95 % relativne vlaznosti, atmosferski tlak 86 kPa-106 kPa Najv.
nadmorska visina: 2000 m

Roka: uporabljajte na levi roki

Notranji vir napajanja: litij-ionska baterija 3,6 V enosmernega toka

Teza: pribl. 430 g

Predvidena najkrajsa zivljenjska doba izdelka: 3 leta

Brezzi¢ni prenos: Brezzicna povezava in nizkoenergijski Bluetooth

Opomba: Specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila ali kakrsne koli obveznosti proizvajalca.
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Po uporabi

Ciséenje

- Napravo ocistite z mehko in suho krpo. Umazanijo z mansete
ocistite z vlazno krpo in milom.

- Ne uporabljajte sredstva na alkoholni osnovi ali topila.

- Naprave in mansete ne izpirajte z veliko vode.

- Naprave ali katerega koli njenega sestavnega dela ne namakaijte
v vodi.

Shranjevanje

- Napravo in njene sestavne dele shranjujte na Cistem in varnem
mestu.

- Ce se pogoji shranjevanja razlikujejo od pogojev uporabe, nave-
denih v tem dokumentu, pred meritvijo pocakajte 30 minut.

Vzdrzevanje

Ce tezave ne morete odpraviti z uporabo navodil za odpravl-
janje tezav, zahtevajte servis pri prodajalcu. Proizvajalec bo na
zahtevo zagotovil sheme vezij, sezname sestavnih delov, opise,
navodila za umerjanje ali druge informacije, ki bodo pomagale
osebju proizvajalca ali pooblas¢enemu zastopniku pri popravilu.
Za zagotovitev pravilnega delovanja in natan¢nosti velja splosno
priporocilo, da je treba napravo pregledati vsaki dve leti. Naprave
ne uporabljajte med izvajanjem vzdrzevalnega postopka.

Evropa - izjava EU o skladnosti

Podjetje Withings izjavlja da naprava Withings BPM Core
izpolnjuje bistvene zahteve in druge ustrezne zahteve veljavnih
direktiv in uredb EU. Celotno besedilo izjave EU o skladnosti je
na voljo na: withings.com/compliance

Odstranitev
E Uporaba evropske direktive 2012/19/EU za zmanjsanje uporabe

nevarnih snovi v elektri¢nih in elektronskih napravah ter za
odlaganje odpadkov. Simbol na napravi ali njeni embalazi pomeni,
da izdelka po koncu Zivljenjske dobe ni dovoljeno odstraniti skupaj
z gospodinjskimi odpadki.

Ob koncu Zivljenjske dobe mora uporabnik napravo oddati v
zbirni center za elektricne in elektronske odpadke ali jo ob nakupu
nove naprave vrniti prodajalcu. Lo¢eno odstranjevanje izdelka
prepre&uje morebitne negativne okoljske in zdravstvene posledice
zaradi neustreznega odstranjevanja. Omogo¢a tudi predelavo
materialov, iz katerih je naprava izdelana, za prihranek energije

in virov ter preprecevanje negativnih vplivov na okolje in zdravje.
Zaradi neupostevanija pravil za razvré&anje ali recikliranje odpadkov
je lahko uporabnik kaznovan z globo. Naprava in njeni sestavni deli
so izdelani tako, da jih je mogoce odstraniti v skladu z nacionalnimi
ali regionalnimi predpisi.



Varnost in delovanje

Izjava FCC

I1zjava Zvezne komisije za komunikacije (FCC) 15.21

Opozarjamo vas, da spremembe ali predelave, ki jih ni izrecno

odobrila oseba oz. organ, odgovoren za skladnost, lahko povzroci-

jo razveljavitev uporabnikove pravice do uporabe te opreme.

15.105(b)

Ta oprema je bila preizkusena in ustreza omejitvam za digitalne

naprave razreda B v skladu s 15. delom pravilnika FCC.

Te mejne vrednosti so uvedene za zagotavljanje razumne zascite

pred Skodljivimi motnjami pri namestitvi v stanovanjskih objektih.

Ta oprema ustvarja in uporablja ter lahko oddaja radiofrekvenéno

energijo, in lahko, ¢e se ne namesti in uporablja v skladu z navodili,

povzrodi skodljive motnje v radijski komunikaciji. Kljub temu

ni nikakrénega zagotovila, da se motnje v doloc¢eni namestitvi

ne bodo pojavile. Ce ta oprema povzroéi skodljive motnje pri

sprejemu radijskega ali televizijskega signala (kar lahko enostavno

preverite tako, da opremo izkljucite in ponovno vkljuéite), upo-

rabnikom svetujemo, da poskusijo motnje odpraviti z enim izmed

naslednjih ukrepov:

- preusmerite ali prestavite sprejemno anteno;

- povecajte razdaljo med opremo in sprejemnikom;

- opremo prikljucite v vti¢nico v drugem tokokrogu, kot je prikl-

jucen sprejemnik;

- posvetujte se s prodajalcem ali izkusenim radijskim/TV
tehnikom.

Ta naprava je skladna s 15. delom Pravilnika FCC. Delovanje je
pogojeno z naslednjima dvema pogojema:

(1) ta naprava ne sme povzrocati skodljivih motenj in (2) ta
naprava mora sprejeti vse motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko
povzrocijo nezeleno delovanje naprave.

Izjava FCC o izpostavljenosti radiofrekvenénemu sevanju

Ta oprema je skladna z mejnimi vrednostmi FCC za izpostav-
lienost sevanju, ki so dolo¢ene za nenadzorovano okolje. Za
zagotavljanje skladnosti glede izpostavljenosti radiofrekvenénemu
sevanju morajo koncni uporabniki upostevati posebna navodila

za uporabo.

Ta oddajnik ne sme biti namescen na istem mestu ali delovati v
povezavi z nobeno drugo anteno ali oddajnikom. Ta naprava je
skladna s standardi RSS, ki so izvzeti iz licence Industry Canada.
Delovanje je pogojeno z naslednjima dvema pogojema: (1) ta
naprava ne sme povzrocati motenj in (2) ta naprava mora sprejeti
vse motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo nezeleno
delovanje naprave
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Izjava RF

inizjava p - elektr ne emisije

Pametni merilnik krvnega tlaka s funkcijo EKG in digitalnim stetoskopom je namenjen
uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik pamet-
nega merilnika krvnega tlaka s funkcijo EKG in digitalnim stetoskopom mora zagotoviti
uporabo naprave v takem okolju

Elektromagnetno

Izjava - elektromagnetne emisije in
odpornost

Za opremo in sisteme, ki niso namenjeni vzdrzevanju Zivlienjskih funkeij in so doloceni za
uporabo samo na zasitenem mestu.

Izjava o

13 i ilnika krvnega tlaka s funkcijo
EKG in digitalnim stetoskopom

Preskus emisij Skladnost ! :
okolje - smernice
Pametni merilnik krvnega tlaka s funkci-
EMISIJE CE jo EKG in digitalnim stetoskopom upo-
Skupina 1 n
CISPR1 rablja radiofrekvenéno energijo samo pri
notranjem delovanju. Zato so njegove
radiofrekvencne emisije zelo nizke in ni
O emisijah Razred B verjetno, da bi povzrocale kakrsne koli
CISPR1 motnje v bliznji elektronski opremi
Pametni merilnik krvnega tlaka s
Oddajanje harmonskih i o funkcijo EKG in digitalnim stetoskopom
tokov po IEC 61000-3-2
je primeren za uporabo v vseh objektih,
vkljuéno s stanovanjskimi objekti in
) objekti, ki so neposredno prikljuceni na
Nihanja v napetosti/ X javno nizkonapetostno napajalno om-
emisije flikerja po IEC  Nina voljo rezje za oskrbo stavb, ki se uporabljajo

61000-3-3 za stanovanjske namene.

Pametni merilnik krvnega tlaka s funkcijo EKG in digitalnim stetoskopom je namenjen
uporabi v spodaj opredelienem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
pametnega merilnika krvnega tlaka s funkcijo EKG in digitalnim stetoskopom mora
zagotoviti uporabo naprave v takem okolju.

Preskus odpor-  Stopnja preskusa po Stopnja Elektromagnetno okolje -

nosti IEC 60601 skladnosti smernice

Izvedeno Ninavolio  Nina volio

RFIEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz

Sevalna ra- 3V/m Ni na voljo Prenosna in mobilna
diofrekvenca IEC 80 MHz do 2,5 GHz radiofrekvencna komuni-
61000-4-3 kacijska oprema se ne sme

uporabljati blizje kateremu
koli delu opreme ali sistema,
vkljuéno s kabli, kot je
priporogena loéilna razdalja,
izratunana na podlagi
enacbe, ki se uporablja za
frekvenco oddajnika

V blizini opreme, oznacene
2z naslednjim simbolom,
lahko pride do moten; ()




Izjava - elektromagnetna odpornost

Pametni merilnik krvnega tlaka s funkcijo EKG in digitalnim stetoskopom je namenjen uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik pametnega
merilnika krvnega tlaka s funkcijo EKG in digitalnim stetoskopom mora zagotoviti uporabo naprave v takem okolju.

Preskus odpornosti Stopnja preskusa po IEC 60601  Stopnja Elektromagnetno okolje - smernice

skladnosti
Elektrostati¢na raze-  Stik: +8 kV Stik: £#8kV  Tla morajo biti lesena, betonska ali izdelana iz keramicnih ploscic. Ce so tla prekrita s sinteticnim
lektritev Zrak: £2 kV, £4 kV, +8 kV, Zrak: £2kV,  materialom, mora biti relativna vlaznost vsaj 30 %.
(ESD)IEC 61000-4-2  #15kV +4 KV, 8KV,

#15 kV/
Hitri elektri¢ni prehodni 2 kV za kable za elektri¢ni tok Ni na voljo Kakovost elektricnega omrezja mora biti podobna kakovosti v & 1 poslovnem ali bolnisnici
pojav/ 1kV za vhodne/izhodne kable Ni na voljo okolju.
sunek IEC 61000-4-4
Visoka napetost IEC 1kV diferencialni nacin Ni na voljo Kakovost elektriénega omrezja mora biti podobna kakovosti v obi¢ajnem poslovnem ali bolnisni¢nem
61000-4-5 2 kV obicajni nacin Ni na voljo okolju.
Padci napajalne -5 % UT (95 % padec v UT) Ni na voljo Kakovost elektriénega omrezja mora biti podobna kakovosti v obi¢ajnem poslovnem ali bolnisni¢nem
napetosti, za 0,5 cikla, -40 % UT okolju. Ce uporabnik opreme ali sistema zahteva neprekinjeno delovanje med prekinitvami elektric-
kratke prekinitve in (60 % padec v UT) za 5 ciklov, nega omrezja, je priporocljivo, da se oprema ali sistem napaja z napravo za neprekinjeno napajanje
spremembe napetosti na-70 % UT (30 % padec v UT) za ali baterijo.
vhodnih 25 ciklov, -5 % UT
napajalnih vodih (95 % padec v UT) za 5 sekund
IEC 61000-4-11
Magnetno polje 30 A/m 30 A/m Magnetna polja omrezne frekvence morajo biti na ravneh, ki so znacilne za obicajno lokacijo v obicaj-
omrezne frekvence 50 Hz in 60 Hz 50 Hz in nem poslovnem ali bolnigniénem okolju.
(50/60 Hz) po IEC 60 Hz

61000-4-8
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Garancija

Omejena dvoletna (2) garancija
podjetja Withings - Merilnik krvnega
tlaka Withings BPM Core | Pametni
merilnik krvnega tlaka z brezzi¢no
povezavo | EKG | Digitalni stetoskop.
Podjetje Withings, 2 rue Maurice
Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux
(»Withings«) jam¢i za napake v
materialih in izdelavi strojnega izdelka
blagovne znamke Withings (»izdelek
Withings«) pri obi&ajni uporabi v
skladu s smernicami, ki jih je objavilo
podietje Withings, za obdobje DVEH
(2) LET od datuma prvotnega nakupa
v maloprodaii s strani kon&nega
uporabnika (»garancijsko obdobje«).
Objavljene smernice podjetja Withings
med drugim vkljuéujejo informacije,
vsebovane v tehni¢nih specifikacijah,
varnostnih navodilih ali priroéniku za
hitri zacetek. Podijetje Withings ne
jaméi, da bo delovanie izdelka Withings
neprekinjeno ali brez napak. Podjetje
Withings ni odgovorno za &kodo, ki
nastane zaradi neupogtevanja navodil v
2vezi z uporabo izdelka Withings.

o Potrebujete
pomoc?
= withings.com/support

2023

€

1282

P22

Proizvajalec

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIJA

+33141460460

Oznaka CE

Vdor vode ali trdnih delcev

Hranite na suhem

Temperaturna meja

Omejitev atmosferskega tlaka

Omejitev viage

Odpadna elektri¢na in elektronska oprema

Uporabljeni del tipa BF (man3eta)

= Enosmerni tok

Pred uporabo preberite ta navodila

&y znak skiadnosti ReM

&=’

CE1232>§§

Frekvenéni pas:
2402-2480 MHz 12822460
Najvedja izhodna mog: 4,45 dBm

Podjetje Withings izjavija da naprava Withings BPM Core
izpolnjuje bistvene zahteve in druge ustrezne zahteve
veljavnih direktiv EU. Izjava o skladnosti je na voljo na:
withings.com/compliance.

Odgovorna oseba v ZK:

Emergo Consulting (UK) Ltd ¢/o Cr360 - UL
InternationalCompass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24 9BZ Zdruzeno kraljestvo

Avstralski sponzor:

Emergo Avstralija

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000 Avstralija

Pooblaséeni predstavnik

in uvoznik za Svico

MedEnvoy Svica
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Svica



Kutu igerigi

1

Withings BPM Core

-

USB sarj kablosu

Hizli Baslangi¢ Kilavuzu
ve Urdn kilavuzu

Onemli uyari

Withings BPM Core cihazinizi kullanmadan énce bu kilavuzdaki
bilgileri gbzden gegirin:

Bu cihazi ilk defa kurarken, kullanirken veya bakimini yaparken
yardima ihtiya¢ duymaniz halinde veya beklenmedik islemleri
veya olaylari bildirmek icin lttfen Withings'le iletisime gecin.
Kullanici, cihazi kullanmasi planlanan kisidir.

Withings BPM Core ile ilgili her turlt ciddi olay Withings'e ve
ikamet ettiginiz Ulkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

Withings BPM Core’u kullanabilmeniz i¢in cihazi kurmak amaciyla
iOS (14.0 veya daha ytksek) veya Android (8.0 ve daha yutksek)
bir cihaza ihtiyaciniz olacaktir. Bu islemden sonra, Wi-Fi ve Blue-
tooth” baglantilari sayesinde mobil cihaziniz Gzerinizde olmadan
da Urand kullanmak mamkandar.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANSA

2023 +33141460460

C € Distributdr: Withings Inc.,

225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110 ABD

Kullanim amaci

Withings BPM Core tansiyon
ve kalp atis hizi 6lgimutnde
kullanmak, atriyal fibrilasyonu
tespit etmek ve kalp kapak
hastaliklarini (aort darhgi, aort
yetmezl|igi, mitral yetersizlik)
tespit etmek amaciyla tasarl-
anmis dijital bir takip cihazidir.
Cihaz, kol ¢cevresi 22 santim ila
42 santim (9 in¢ ila17 ing) ar-
asinda olan yetiskin insanlarin
kullanmasi icin tasarlanmistir.
Withings BPM Core tibbi bir
cihazdir. Cihaziniz yiksek
tansiyon (hipertansiyon)
degerleri, atriyal fibrilasyon
(AFib) veya VHD (kalp kapak
hastalig) belirtileri gosteriyor-
sa hekiminizle iletisime gegin.
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Uyarilar ve glivenlik bildirimleri

- Kol mansetini zorlayarak katlamayin.

- Takil degilken kol mansetini sisirmeyin.

- Tansiyon 6l¢cim cihazina guclt darbeler veya sarsintilar uygula-
mayin veya cihazi distrmeyin.

- Dus aldiktan, alkol aldiktan, sigara ictikten, egzersiz yaptiktan
veya yemek yedikten sonra 6lcim yapmayin.

- Manseti suya batirmayin.

Kalp piliyle, defibrilatorle veya implante edilen baska elektronik
cihazlarla birlikte kullanmayin.

- Sadece yetiskinlerde kullanin.

- Cocuklar veya evcil hayvanlar Gzerinde kullanmayin.

Hamilelik donemindeyken veya ritim bozuklugu ve damar sertligi
(ateroskleroz) rahatsizliginiz varsa hekiminize danisin.

EKG ve dijital stetoskop &zellikli bu akilli tansiyon 6l¢im cihazini
kullanmadan 6nce lutfen bu bolumu dikkatle okuyun.

Her zaman hekiminize danisin. Olctim sonuglarina dayanarak kendi
kendine teshis koymak veya kendi kendine tedavi uygulamak teh-
likelidir. Ciddi kan akis sorunlari veya kan rahatsizliklari olan kisiler
tansiyon 6l¢im cihazini kullanmadan énce bir hekime danismalidir.
Sisirilen manset i¢c kanamaya yol acabilir. Yaygin aritmiler,
ventrikiler erken vurular, ateroskleroz, yetersiz perflizyon, seker
hastaligi (diyabet), yas, hamilelik, preeklampsi veya bobrek hast-
aligi gibi operasyonel faktérler otomatik tansiyon élgtim cihazinin
performansini ve/veya ve/veya kan basinci okumasini etkileyebilir.
Bu cihaz, siradan kullanicilar tarafindan anlasilabilecek hassas bir
6letim cihazidir fakat yine de dikkatle kullaniimalidir. Cihazi uzun

sure tiftik, toz veya gulines 1sigina maruz birakmak cihazin émrint
kisaltabilir veya cihaza zarar verebilir. Hasarli manset veya sensor
yanlis dl¢timlere yol agabilir. USB yuvasi sadece cihazi sarj etmek
icin kullaniimalidir. Ciltle temas eden pargalar: manset ve elektrot-
lar. Asiri sicaklik, nem ve rakim, dlcimleri etkileyebilir.

- Tansiyon 6l¢im cihazini bebeklerin yaninda gbzetimsiz birak-
mayin. Bogma olaylari yasanabilir.

- Tansiyon 6l¢im cihazini, kan basincini lgmekten, EKG kaydi
almaktan ve kalp seslerini kaydetmekten baska bir amag i¢in
kullanmayin.

- Tansiyon 6l¢tm cihazini parcalarina ayirmayin.

- Tansiyon 6l¢tm cihazini hareket halindeki bir aragta (araba, ugak)
¢alistirmayin.

- Cihazi USB kablosu takiliyken kullanmayin.

- Cihazi sert bir sekilde sallamayin.

- Mansetin uygunsuz sekilde ve surekli baski uygulamasi veya asiri
siklikta 6lciim yapmak kan akisini bozabilir ve kullaniclya zarar
verebilir. Bu cihazi kullanmanin, kan dolasiminizin uzun stire bozul-
maslyla sonuglanmamasini saglamak amaciyla kontrol edin.

- Kullanicinin kolunda yara varsa veya bu kola tibbi tedavi uygu-
laniyorsa manseti kola takmayin ¢inkt daha fazla yaralanmaya
yol acabilir.

- Mastektomi ameliyati gegirdiyseniz bu tansiyon 6l¢ctim cihazini
kullanmadan énce hekiminize danisin.



mn
Uyarilar ve glivenlik bildirimleri

- Bu cihazi kullanmak, ayni kolda es zamanli kullanilan ekipmanin gegici olarak islev kaybina yol agabilir.

- Konjenital kardiyomiyopatiniz, aort-vendz fisttltntz, pulmoner patolojiniz, protez kalp kapaginiz varsa, bébrek diyalizi yaptiriyorsaniz
veya hemodinamik istikrarsizliginiz varsa bu cihazi kullanmayin.

- AB’nin 1907/2006 sayili REACH tuzugine gdére, Kursun, PZT, DEHP, DBP, SCCP ve D6 ile ilgili risk bulunmaktadir

Olctim tirleri

Withings BPM Core iki tur 6lcim yapmaniza olanak tanir:

- Tansiyon (kan basinci) ve kalp atis hizi (sensér olarak manset kullanilir).

- EKG ve Kalp Sesleri kaydi [Ug elektrot (ikisi mansetin icinde, digeri metal tUpUn iginde) ve stetoskop (mansetin Ustlinde yer alan daire
seklindeki beyaz sensor) kullanilir].

Slclim dncesinde

Blctim dncesinde asagidakileri yaptiginizdan emin olun:

- Oletim yapmak icin sessiz ve sakin bir oda segin.

- Sirthg da olan bir sandalye ve kolunuzu koyabileceginiz bir masa veya kolgak bulunmasini saglayin.

- Cihazi sol Ust kolunuzda kullanin.

- Oletim esnasinda konusmayin veya hareket etmeyin.
- Tek kat kiyafet giyin; bu kiyafet sol kolunuzu értmemelidir. Elektrotlar teninizle temas etmelidir.
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Nasil él¢clim yapilir?

1 - Rahat bir pozisyonda oturun,
bacak bacak ustlne atmayin,
ayaklarinizi yere duz basin, kol-
unuzu ve sirtinizi destekleyin.
Sol kolunuzu siyirin. ik él¢im-
den 6nce 5 dakika dinlenin.

3 - Tansiyon él¢imu igin

Sol kolunuzu masanin Ustline
koyun, manset kalp seviyesinde
olsun ve avucunuz yukari
baksin. Mansetin gogsunuzin
sol tarafina degmediginden
emin olun. Kolunuz masanin
Ustlnde rahat bir sekilde
durmalidir.

Olglim esnasinda konusmayin
veya hareket etmeyin.

2 - Manseti kolunuzun etrafina
sarin. Stetoskop gdgus kafes-
ine bakmalidir, metal tup dirsek
kiviiminizin yaklasik 2,5 cm (bir
in¢) yukarisinda ve asagiya bak-
acak sekilde durmalidir.

4 - EKG ve Kalp Sesleri kaydi
igin:

Mansetin fazlasi stetoskobun
Gsttine gelmemelidir. Bu dlgim
icin stetoskobu gégstnize
degecek sekilde yerlestirmel-
isiniz ve mansetin icindeki iki
elektrot da cildinizle temas
etmelidir. Olctim esnasinda
stetoskobun gégslintize temas
ettiginden emin olun. Ol¢im
esnasinda konusmayin veya
hareket etmeyin.

Normal nefes alin. Sol elinizi
masanin Ustlne koymaniza
gerek yoktur.




Standart mod

1- Bu modda arka arkaya iki 6lctim yapilacaktir. Birincisi tansiyon él¢cimudur ve 312. sayfada
aciklanan sekilde yapmalisiniz. ikincisiyse stetoskop araciligiyla EKG ve Kalp Sesleri kaydinin
birlikte élcumudar.

2- DUgmeye basin. Ekranda “START” (BASLA) yazisi goriinecektir. Olctimi baslatmak icin digm-
eye bir kez daha basin.

3- Ekranda hareketli piktogram gérintulendiginde, tansiyon élcimunin bittigi, EKG ve stetoskop
sinyal kaydi islemine gececeginiz anlamina gelir.

Kolunuzu, stetoskop gégstntize gelecek sekilde tutun ve dogru dl¢ctim yapilmasini saglamak igin
elinizi metal tUpUn Ustlne yerlestirin. Elinizi masadan ¢ekip 312. sayfada aciklanan pozisyonu
takip edebilirsiniz.
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Diger 6l¢im modlari

1- Withings BPM Core cihazinizi ¢alistirmak icin digmeye
bastiginizda, parmaginizi ekrandaki 1sikl serit Gzerinde
kaydirarak “Start x3” (x3 Olciim Baslat) veya “ECG” (EKG)
seceneklerini de kullanabilirsiniz. “Start x3” (x3 Olectim
Baslat) arka arkaya ¢ tansiyon 6lcimu baslatir ve bunlarin
arkasindan EKG ve stetoskop 6l¢cumu gelir. “ECG” (EKG)
sadece EKG ve stetoskop sinyallerini kaydedecektir. Her
6lgtm turd igin kolunuzu dogru pozisyonda tuttugunuzdan
emin olun. Ekranda hata mesaji ¢ikarsa lutfen uygulamada
goruntulenen agiklamaya ve 316. sayfadan itibaren acikla-
nan sorun giderme prosedurlerine basvurun.

LED renklerinin anlami

Withings BPM Core (izerindeki LED ekran renkleri su sekilde olabilir:

Mavi: Withings BPM Core henlz bir mobil cihazla eslestirilmediyse.

Yesil: deal ve normal tansiyon élctimlerinde kullanim icin. Withings BPM Core bir mobil cihazla eslestiriimisse LED rengi ayrica
yesil de olabilir.

Turuncu: Yuksek normal tansiyon dl¢imlerinde kullanim igin. Withings BPM Core’un batarya seviyesi dustkse (bu durumda hala
6lgtim yapabilirsiniz) veya x3 d6l¢im modundaki élgimlerden birinde hata varsa da LED rengi turuncu olabilir. x3 modundayken,
kisa bir ERROR (HATA) ekrani ve turuncu LED gérebilirsiniz ama sonrasinda 6l¢timu tekrar baslatma secenedini size sunacaktir.
ikinci denemede de sonu¢ alamazsaniz, LED kirmiziya dénecektir.

Kirmizi: Hipertansiyon (ylksek tansiyon) (evre 1, 2, 3) veya izole sistolik hipertansiyon tespit edilirse. Withings BPM Core’un batar-
yasl biterse ya da tansiyon veya stetoskop 6l¢imu esnasinda hata varsa LED rengi ayrica kirmizi da olabilir.

Pembe: Settings (Ayarlar) menusu agilana ve ekranda “Training” (Egitim) ¢ikana kadar 6 saniye boyunca ekran dugmesine basil
tutarsaniz. Withings BPM Core fabrika ayarlarina déndurtldtgt zaman LED rengi pembe olabilir.

Not: Cihazin Uzerinde yanan LED isik rengi Glkenizin siniflandirma kurallarina gére degisebilir. Tansiyon (kan basincn) élcim siniflandirmasi hakkinda daha fazla
bilgi icin latfen support.withings.com adresini ziyaret edin.



VHD (kalp kapak hastaligi) tespiti

VHD (kalp kapak hastald) tespitiyle ilgili bilgileri Withings
uygulamasinin icinde bulabilirsiniz.

EKG performansi

Klinik performans

EKG algoritmasinin bir EKG dl¢cimint AFib veya sinUs ritmi
seklinde siniflandirma kabiliyeti, 115 denegin katildigi bir klinik
calismada test edilmistir. Bir kardiyolog tarafindan yapilan
12-uclu (12-lead) EKG ritim siniflandirmasi, Withings BPM
Core ile kaydedilen EKG'ye yonelik eszamanli siniflandirmayla
karsilastiriimistir.

Hassasiyet(%) Ozgillik

Atriyal fibrilasyon 94.57 93.56

Pozitif tahmin

Hassasiyet(%) glicli (%)

Normal sinis ritmi 93.76 93.78

Mobil uygulamadaki EKG kayit sonuclari, sonuglari ayrintili bir
sekilde gosterir.

Withings BPM Core sonuglari

Olgim Ekran Yorum
SYs 127 Sistolik kan basinci (bllytk tansiyon) (mmHg)
Tansiyon
DIA 82 Diastolik kan basinci (kiiciik tansiyon) (mmHg)
HR 65 Kalp atis hizi (vuru/dakika)
EKG ECG NORMAL  EKG sinyali normal siniis ritmi géstermektedir
ECG AFIB EKG sinyal atriyal fibrilasyon riski géstermektedir
HIGH HR - Oletim atriyal fibrilasyon belirtisi géstermemektedir
NO AFIB ama 100 vuru/dakika tzerindeki kalp atis hizi icin
tam teshis mumkin degildir. Tam analiz elde etmek
icin, kalp atis hizi élcim esnasinda 100 vuru/dakika
altinda olmalidir.
£CG LOW HR Olgtlen kalp atis hizi, kayit olarak siniflandirilamiyor.
Tam analiz elde etmek icin kalp atis hizi Slctim
esnasinda 50 vuru/dakika Gzerinde olmalidir.
ECG TOO Kaydh siniflandiramayacak kadar cok parazit vardir.
NOISY Yapmaniz gereken dogru hareketleri ve kaginmaniz
gereken hareketleri 5grenmek icin en iyi uygulama-
lar balumune basvurun.
ECG Sonuglar yetersizdir
INCONCLUSIVE
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Sorun giderme

Sorun giderme talimatlarini izleyerek sorunu gideremiyorsaniz litfen Withings ile iletisim kurun veya withings.com/support

adresini ziyaret edin

Sorun

Cozim

EKG 6lciminde sonug elde edilemedi

Ug elektrotun cildinize dogrudan temas ettiginden emin olun. Gerekirse elektrotlari peceteyle temizleyin

Kalp kapak hastaligi analizi
yapilamiyor

Stetoskobun konumunu kontrol edin. Diiz yiizeyi gégstiniize temas etmelidir.
Okuma almak icin gerekli sayida dlctim yaptiginizdan emin olun.

Manset sisirilemiyor veya
hava basinci artmiyor

umunu kontrol edin, manseti dogru kapatin ve tansiyonu tekrar 8lctin
m cihazinin iOS veya Android cihazla baglantisini kontrol edin

1. Mansetin k
2. Tansiyon

Cihazin ekraninda distk batarya ikonu gésteriliyor

Cihazla birlikte verilen kabloyla cihazi sarj edin

Tansiyon 6lciilemiyor ve
uygulama hata mesaji gésteriyor

1. Manseti yeniden baglayin

2. Rahatlayin ve oturun

3. Oletim esnasinda manseti kalbinizle ayni hizada tutun

4. 6lctim esnasinda konusmayin ve hareketsiz kalin

5. Ciddi kalp atisi sorununuz varsa tansiyonunuz dogru okunamayabilir

Normal sartlarda evde alinan okuma tip merkezinde
yapilan élgiimden farkl olabilir

1. Bu sapma, farkli ortamlardan kaynaklanmaktadir
2. Tansiyon, élcim yapilan Kisinin fizyolojik veya psikolojik ézelliklerine gére degisir
3. Atriyal fibrilasyon erken safhalarinda daimi olmayabilir

4. Kaydedilen degerlerinizi hekiminize gsterin
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Ozellikler ve teknik veriler

Uriin tanimi: Stetoskop, elektrokardiyogram ve kalp atis hizi senséri iceren, otomatik elektronik tansiyon lctim cihazi.

Model: WPM0O4

Tansiyon 6lgme yéntemi: Mansetli osilometrik yontem

Mansetin sisirilmesi: Hava pompaslyla 5 mmHg/s degerinde otomatik sisirme

Basing sensori: Gerinim sensori

Blctim araligi (basing): O - 285 mmHg, DIA (diyastolik) 40 - 130 mmHg, SYS (sistolik) 60 - 230 mmHg

Olgiim arahigi (nabiz): 40 - 180 vuru/dk

Basing senséri dogruluk payi: Okunan deger +- 3 mmHg veya %2

Klinik dogruluk (tansiyon): Withings BPM Core’un tansiyon dl¢imundeki performansi bir klinik ¢alismada dogrulanmistir. Sonuglar,
European Society of Hypertension (Avrupa Hipertansiyon Dernegi), British Hypertension Society (Britanya Hipertansiyon Dernegi)
ve Association for the Advancement of Medical Instrumentation/American Heart Association (Medikal Cihazlari Gelistirme
Dernegi/Amerika Kalp Dernegi) tarafindan gelistirilen, tansiyon &lcim cihazlarina yénelik uluslararasi diizeyde kabul géren deger-
lendirme standartlari ( ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 ve AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018) tarafindan belirlenen
kabul edilebilir aralik icindedir. Daha fazla bilgi i¢in withings.com/support adresini ziyaret edin

Dogruluk (nabiz): Okunan deger +-%5

Sensodr: Yari iletken basing sensori

Calistirma kosullari: 5 - 40°C, %15 - %90 badil nem, 86Kpa-~106kpa atmosfer basinci, rakim: 2000m

Saklama ve nakliye kosullari: -25 - 70°C, 10 - %95% bagdil nem, 86Kpa-~106kpa atmosfer basinci,

Azami rakim: 2000m

Kol tiri: Sol kolda kullanin

Dahili gti¢ kaynagdi: 3.6 VDC Lityum iyon batarya

Agdirlik: Yaklasik 430g

Beklenen asgari Grtin dmri: 3 yil TR
Kablosuz iletisim: Wi-Fi ve BLE

Not: Urtin dzellikleri, énceden bildirimde bulunmadan veya imalatciya herhangi bir yukumlultk yiklemeden degistirilebilir
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Kullanimdan sonra

Cihazin Temizligi

- Cihazi yumusak ve kuru bir bezle temizleyin. Manset Gzerindeki
kir, nemli bez ve sabunla temizlenebilir.

- Alkol bazl veya ¢6zucU temizlik maddeleri kullanmayin.

- Cihazi veya manseti bol suyla durulamayin.

- Cihazi veya herhangi bir bilesenini suya batirmayin.

Cihazi Saklama

- Cihazi ve bilesenlerini temiz ve glvenli bir yerde saklayin.

- Saklama kosullari bu belgede belirtilen kullanma kosullarindan
farklysa 6l¢ctim yapmadan énce lttfen 30 dakika bekleyin.

Bakim

Sorun giderme talimatlarini uygulayarak sorunu gideremiyorsaniz
bayinizden servis talebinde bulunun. imalatgi talep tizerine devre
semalarini, bilesen parca listelerini, aciklamalari, kalibrasyon
talimatlarini veya imalatginin personeline veya yetkili temsilcisine
onarimda yardimci olacak baska bilgileri temin edecektir. Cihazin
duzgun ¢alistigindan ve dogru dlgtiginden emin olmak adina
cihazin her 2 yilda bir incelenmesi genelde tavsiye edilir. Bakim
adimlarini uygularken cihazi kullanmayin.

Avrupa - AB Uygunluk Beyani

Withings bu vesileyle Withings BPM Core cihazinin gecerli AB
Direktiflerinin ve Tuzutklerinin temel gerekliliklerine ve diger ilgili
gerekliliklerine uygun oldugunu beyan etmektedir. AB uygunluk
beyani metninin tamami withings.com/compliance adresinde
bulunabilir

Cihazin Bertarafi
E Tehlikeli maddelerin elektrikli ve elektronik cihazlarda kullaniminin

azaltilmasina ve ¢éplerin bertarafina yénelik 2012/19/EU sayili
AB direktifinin uygulanmasi. Cihazin veya ambalajinin iizerinde
bulunan simge, kullanim émrii doldugunda cihazin evsel atiklarla
birlikte bertaraf edilmemesi gerektigi anlamina gelir.

Cihazin kullanim émri dolunca, kullanici cihazi elektrikli ve
elektronik atik toplama merkezine teslim etmeli ya da yeni cihaz
satin alirken bayiye iade etmelidir. Cihazin evsel atiklardan ayri
bertaraf edilmesi, yanlis bertarafin cevre ve saglik acisindan
dogurabilecegi negatif sonuclara engel olmaktadir. Ayrica, enerji
ve kaynak tasarrufu yapmak, cevre ve saglik Gzerindeki negatif
etkilerini engellemek amaciyla cihazin yapildigi malzemelerin geri
kazanilmasina olanak tanimaktadir. Atiklari ayristirma veya geri
donusturme kurallarini ihlal etmesi halinde kullaniciya para cezasi
uygulanabilir. Cihaz ve pargalari, ulusal veya bolgesel dizenlemeler
uyarinca, bertarafa uygun sekilde tretilmektedir.




Glvenlik ve performans

FCC Beyani

Federal Communications Commission (FCC) Beyani 15.21
Uyumdan sorumlu tarafin acik¢a onaylamadigi degisiklikler veya
modifikasyonlarin, kullanicinin ekipmani kullanma yetkisini gegersiz
kilabilecegi konusunda sizi uyariyoruz.

15.105(b)

Bu ekipman test edilmis ve FCC kurallarinin 15. BolUmuU uyarinca B
Sinifi dijital cihazlar icin belirlenen limitlere uyumilu oldugu tespit
edilmistir.

Bu limitler cihazin evde kurulmasi halinde zararli parazitlere karsi
makul koruma saglamak amaciyla tasarlanmistir. Bu ekipman
radyo frekansi enerijisi Uretmektedir, kullanmaktadir ve yayabilir

ve talimatlara gére kurulmamasi veya kullanilmamasi halinde
radyo iletisimlerinde zararli parazite yol acabilir. Bununla birlikte,
parazitin belirli bir kurulumda yasanmayacaginin garantisi yoktur.
Bu ekipman radyo veya televizyon yayinlarinin alinmasinda zararli
parazite yol agiyorsa (bu durum ekipmani acip kapatmak suretiyle
belirlenebilir) kullanicinin paraziti asagidaki 6nlemlerden birini veya
daha fazlasini deneyerek dizeltmesi tavsiye edilir:

- Alici antenin yonUnU veya yerini degistirin.

- Ekipman ve alici arasindaki ayrim mesafesini artirin.

- Ekipmanin fisini, alicinin takil oldugu devreden farkli bir devreye
takin.

- Yardim almak icin bayiye veya deneyimli bir radyo/TV teknisye-
nine danisin.

Bu cihaz FCC Kurallarinin 15. Um hakamlerine uygundur. Bu
cihazin calistirlmasi asagidaki iki kosula tabidir:

1) bu cihaz zararli parazite yol agmamalidir ve 2) bu cihaz, isten-
meyen sekilde ¢alismasina yol acabilecek parazit dahil olmak tzere
alinan her tarlt paraziti kabul etmelidir.

FCC RF Radyasyon Maruziyeti Beyani:

Bu ekipman, kontrol edilmeyen ortam icin belirlenen FCC radyas-
yon maruziyet limitleriyle uyumludur. Son kullanicilar RF maruziyet
uyumunu karsilamak icin 6zel ¢alistirma talimatlarina uymalidir.

Bu verici, baska herhangi bir anten veya vericiyle ayni konuma
yerlestiriimemeli veya birlikte ¢alistirimamalidir. Bu cihaz, Industry
Canada’nin lisanstan muaf RSS standardi/standartlarina uygundur.
Bu cihazin ¢alistirimasi asagidaki iki kosula tabidir: (1) Bu cihaz
parazite yol agmamalidir ve (2) istenmeyen sekilde calismasina
neden olabilecek parazitler dahil olmak Uzere her turlt paraziti
kabul etmelidir
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FR Beyani

Kilavuz ve imalat¢i beyani — elektromanyetik emisyonlar

EKG ve dijital stetoskop &zellikli bu akilli tansiyon l¢iim cihazi, asagida belirtilen
elektromanyetik ortamda kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Musteri veya kullanici,
EKG ve dijital stetoskop &zellikli bu akilli tansiyon él¢iim cihazinin béyle bir ortamda
kullaniimasini saglamalidir.

Beyan - elektromanyetik emisyonlar ve
bagdisiklik

Yasam destegi sunmayan ve sadece korunakli bir yerde kullanilacagi belirtilen ekipman
ve sistemler igin.

EKG ve dijital stetoskop 6zellikli akilli tansiyon 6l¢iim cihazi elektromanyetik
5 beyani

Elektromanyetik

Emisyon testi Uyumluluk ortam o lavuz

EKG ve dijital stetoskop ozellikli bu akill
CE EMISYONLARI 1 Grup tansiyon élciim cihazi radyo frekansi
CISPRT g (RF) enerjisini sadece i¢ islevleri icin

kullanmaktadir. Dolayisiyla, radyo

frekansi (RF) emisyonlari cok dsiiktir
RE emisyonlari . ve yakinlarindaki elektronik ekipmanda
CISPRI! B Sinifi herhangi bir parazite yol agmasi pek

olasi degildir.

EKG ve dijital stetoskop zellikli bu akilli
Harmonik emisyonlar . :

Gegerli degil tansiyon élciim cihazi meskenler ve otu-

IEC 61000-3-2

rum amaciyla kullanilan binalara enerji

temin eden kamuya acik diistk voltaj

elektrik sebekesine dogrudan bagli
Voltaj dalgalanmalari/ ) haneler, tesisler veya kurumlar dahil ol-
Titresim emisyonlari Gegerli degil mak Gzere her tirli hanede, tesiste veya

IEC 61000-3-3 kurumda kullanmaya uygundur.

EKG ve dijital stetoskop 6zellikli bu akilli tansiyon élctim cihazi, asagida belirtilen
elektromanyetik ortamda kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Misteri veya kullanici,
EKG ve dijital stetoskop 6zellikli bu akilli tansiyon dlciim cihazinin bdyle bir ortamda
kullaniimasini saglamalidiir.

Bagisiklik testi IEC 60601 test

diizeyi

Uyumluluk
diizeyi

Elektromanyetik ortam
— kilavuz

iletilen
RFIEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

Gecerli Degil  Gecerli Degil

Isinan RF IEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

Gecerli Degil - Tasinabilir ve mobil RF
iletisim ekipmani, kablolar
dahil olmak kaydiyla
ekipmanin veya sistemin
herhangi bir parcasina
vericinin frekansi icin gecerli
olan denklem esas alinarak
hesaplanan tavsiye edilen
ayrim mesafesinden daha
yakin kullaniimamalidir.
Asagidaki sembolle isaret-
lenmis ekipmanin yakinlarin-
da parazit olabilir )




Beyan — elektromanyetik bagisiklik

EKG ve dijital stetoskop sistemi 6zelliki bu akilli tansiyon 8lctim cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Misteri veya kullanici, EKG ve
dijital stetoskop sistemi 6zellikli bu akilli tansiyon 6lctim cihazinin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Badisiklik testi |IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk Elektromanyetik ortam — kilavuz
diizeyi
Elektrostatik desarj Temas: +8 kV Temas: +8 KV Zeminler ahsap, beton veya fayans olmalidir. Zeminler sentetik malzemeyle kapliysa bagil nem en
(ESD) IEC 61000-4-2 Hava: +2 kV, +4 kV, +8 kV, Hava: 2 kV,  az %30 olmalidir.
+5kV 4 kV, 8 kV,
15 kV
Elektriksel hizli gegici/  Gug kaynag hatlari icin 2 kV Gegerli Degil  Ana gl kalitesi, tipik bir ticari ortamdakine veya hastane ortamindakine benzer olmalidir.
patlama IEC 61000-4-4  Giris/cikis hatlari icin 1kV. Gegerli Degil
Dalgalanma IEC 1kV diferansiyel modu Gecerli Degil ~ Ana glic kalitesi, tipik bir ticari ortamdakine veya hastane ortamindakine benzer olmalidir.
61000-4-5 2 kV ortak modu Gegerli Degil
Gug besleme -%5 UT (UT'de %95 dusus) Gecerli Degil  Ana glic kalitesi, tipik bir ticari ortamdakine veya hastane ortamindakine benzer olmalidir. Ekipmani
giris hatlarindaki voltaj 0,5 devir, -%40 UT veya sistemi kullanan kisinin elektrik kesintileri esnasinda cihazi calistirmaya devam etmesi gerekiyorsa
dasmeleri, kisa kesintiler (UT'de %60 dusts) S devir, ekipman veya sistemin kesintisiz gl kaynagiyla veya pille calistinimasi énerilir.
ve voltaj degisimleri -%70 UT (UT'de %30 dusus)
IEC 61000-4-T1 25 devir, -%5 UT
(UT'de %95 dusus) 5 saniye
G frekansi (50/60 30 A/m 30 A/m Gug frekansi manyetik alani, siradan bir ticari ortamdaki veya hastane ortamindaki siradan bir konuma
Hz) manyetik alan IEC 50 Hz veya 60 Hz 50 Hz veya 6zgl duzeylerde olmalidir.
61000-4-8 60 Hz
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Garanti

Withings iki (2) Yil Sinirli Garanti -
Withings BPM Core | Wi-Fi Ozellikli
Akilli Tansiyon Olgiim Cihazi | EKG |
Dijital stetoskop.

2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-
Moulineaux adresinde mukim Withings
(“Withings™), Withings markall
donanim Urint («Withings Urini»)

icin Withings'in yayimlanmis kilavuzlan
uyarinca normal sekilde kullaniimasi
halinde son kullanict musteri tarafindan
asil perakende satin alma tarihinden
itibaren IKi (2) YIL BOYUNCA («Garanti
Suresi») malzeme ve iscilik kusurlarina
Karsi garanti vermektedir. Withings'in
yayimlanmis kilavuzlari teknik 6zellikler,
guvenlik talimatlari veya Hizli Baslatma
Kilavuzunda yer verilen bilgileri icerir
ancak bunlarla sinirl degildir. Withings,
Withings Uriini’niin calismasinin
kesintisiz veya hatasiz olacagini

garanti etmemektedir. Withings

U an kullanimina iliskin talimatlara
uymamaktan dogan hicbir zarardan
Withings sorumlu degildir.

eYardlma mi
ihtiyaciniz var?

= withings.com/support

2023

€

1282
P22

@ RCM Diizenlemelerine Uygunluk isareti

imalatg1

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANSA

+33141460460

CE Isareti

Cihaza su veya partikiil madde
girmesi

Cihazi Kuru Tutun

Sicaklik sinin

Atmosfer basinci sinirlandirmasi

Nem sinirlandirmasi

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman

Tip BF Uygulanan Par¢a (manset)

= Dogru akim

Kullanmadan énce bu kilavuzu okuyun

CE1232>§§

Frekans bandi:
2402 - 2480 MHz 12822460
Maksimum cikis glict: 4,45 dBm

Withings bu vesileyle Withings BPM Core cihazinin gecerli
AB Direktiflerinin temel gerekliliklerine ve diger ilgili
gerekliliklerine uygun oldugunu beyan etmektedir. Uygunluk
beyani withings.com/compliance adresinde bulunabilir

Birlesik Krallik icin Yetkili:

Emergo Consulting (UK) Ltd c¢/o Cr360 - UL
InternationalCompass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24 9BZ Birlesik Krallik

Avustralya'da destek saglayan sirket:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000 Avustralya

Withings isvicre

Yetkili Temsilcisi ve Ithalatgisi
MedEnvoy Switzerlan
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Isvigre



CbAbpIXKaHME Ha
KyTUsita

Withings BPM Core

USB kaben 3a 3apexaaHe

PBKOBOACTBO 3a 6bp3 CTapT U
PBHKOBOACTBO 3a NPOAYKTa

Ba)kHo nsBecTtume

Mpean Aa nanoassate Withings BPM Core, nperneaanTe
nHbOopPMaLMATa B TOBa PHKOBOACTBO!

Mong, cebprkeTe ce ¢ Withings, koraTto ce Hy>kaaeTe OT MOMOLL,
HaCTPOWKa, U3NOA3BaHEe AN MOAAPBXKKA Ha YCTPOVCTBOTO, UAM
33 AOKAGABAHE Ha HeoUaKBaHW YNoTpebu NAKN CbBUTUA.
MpeaBMXKAa Ce, Ye NOTPEBUTEAAT e ornepaTop Ha anapata.
Bcekn ceproseH MHLMAEHT, KOMTO Ce € CAYHUA BbB BPb3Ka C
Withings BPM Core, TpsbBa Aa 6bae AOKAaABaH Ha Withings 1
KOMMETEHTHWTE OpraHu BbB BallaTa Abp>kaBa Ha npebrsaBaHe.

3a pa vsnonseate BaweTo Withings BPM Core, TpsbBa aAa umate
ycTponcTso ¢ i0S (14.0 nam no-Hosa Bepcua) nam Android
(8.0 uAn no-Hoea Bepcust). CAea TOBa NPOAYKTET MOXKe Aa ce
M3MOA3Ba, 63 Aa HOCKTE MOBMAHOTO CU YCTPONCTBO v Bac,
braroaapeHrie Ha Wi-Fi n Bluetooth® BpbakuTe.

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,

92130 Issy-les-Moulineaux,
DPAHLIVIS

2023 +33141460460
AuctpubyTop:
Withings Inc.,

225 Franklin Street

1282 Boston, MA 02110 USA

32
MpeaBuaeHa ynotpeba

Withings BPM Core e umndpos
anapar, NpeAHasHaveH 3a
V3MepBaHe Ha KPbBHOTO
HaAAraHe U cbpaedHaTa
4ecToTa, 3a 3anvceaHe

Ha eaHOKaHaAeH EKT 3a
OTKPUBaHE Ha NMPEACHPAHO
MBXXAEHE 1 38 OTKPVIBaHE Ha
CbpAeYHN 3aboARBaHVIS Ha
BaAByAaTa (a0PTHa CTEHO3a,
aopTHa peryprutauums,
MUTPaAHa perypritaums)
YCTPOMCTBOTO €
npeAHasHaveHo 3a yrotpeba
NPy Bb3PacTHM Xopa C
06MKOAKa Ha pbKaTa oT 9
MHYa A0 17 nHua (22 c™M A0
42 cm). Withings BPM Core

€ MEeAVILIMHCKO 13aeAme.
CebprieTe ce ¢ Bawms
AeKap, aKo Ca rnokasaHu
CTOMHOCTM Ha XUNePTOHUATa,
NpeAcbPAHO MbxkaeHe (AFib)
nAn VHD.
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MpeAaynpexxaeHUsa n 6eAeXXKun 3a 6e3onacHocCT

- He orbBanTe MaHLIeTa CbC CUAa.

- He HaayBaWiTe MaHLLIETa, KOraTo He e MOCTaBeH Ha PbkaTa

- He noanaraiiTe Ha CUAHM yAGPM 1 BUOpaLMM anapaTa 3a KPbBHO
HaAsiraHe U He ro 13nycKanTe.

- He npaBeTe 13MepBaHe CAeA KbraHe, yroTpeba Ha aAKOXOA,
nyLeHe, GU3NYECKO HaTOBapBaHe UAN XpaHeHe.

- He notananTe MaHLLUETa BbB BOAA.

- He 1snoaseanTe C NencMenkbp, AeDUBPUASTOPR NAK ARYT
EAEKTPUHECKN VMMAGHT.

- 13noA3BarTe camMo Npu Bb3pacTHU.

- He ro n3noassanTe BbPXY AeLia MAN AOMALLIHI ABUMLIM
KoHcyATUparTe ce ¢ Balms AeKap Mo Bpeme Ha 6peMeHHOCT NAM
aKo CTpaaaTe OT apUTMUIS 1 apTEPVIOCKAEPO3a.

MoAS, MpoueTeTe BHUMATEAHO TO3M PasAEA, MPEAN Ad U3MOA3BaTE
TO3U MHTEAUrEHTEH anapaT 3a 13MepBaHe Ha KObBHO HaAsraHe C
EKI™ 1 undpos cTeTockon.

BuHary ce KoHcyATUparTe ¢ Bawms aekap. CaMoamarHosaTta Ha
6asa pesyATaTiTe OT M3MEPBAHETO, KAKTO 1 CAMOASYEHNETO Ca
onacHK. XopaTta CbC CEPUO3HM MPOBAEMU C KDHBOODPALLIEHNETO
AN 3aB0ASBaHA Ha KDbBTa TPS0BAa Ad CE KOHCYATVPAT C

AeKap, MPeAN Aa M3MOA3BAT anapaTa 3a KPbBHO HaAsiraHe.
HaayBaHeTo Ha MaHLLIETa MOXKe Aa MPUYMHI BBTPELLIEH
KPbBOM3ANE. OnepaTrBHITE HaKTOPK KaTo YeCcTo CpeLLaH
APUTMINU, KaMEPHU MPEXAESBDEMEHHI YAAPU, aPTEPUOCKAEPO33,
AoLLa nepdy3ums, AnabeT, Bb3pacT, OpeMeHHOCT, MpeekAamncrsa
1AV 6bbpedHo 3aboAnBaHe MoraT Aa MOBAMSAT Ha

ebeKTVBHOCTTa Ha aBTOMAaTU3MPaHNA CHUrMOMaHOMETBP 1/
WAV Ha HErOBOTO OTYMTaHe Ha KPbBHOTO HaAdAraHe. ToBa e
MPELIM3HO M3MEPBATEAHO YCTPOWCTBO, KOETO MOXKE Ad Dbae
pasbpaHo OT HEMPOPECHOHAANCTITE, HO BCe NMak TPsibBa Aa

ce 6OPaBV BHUMATEAHO C HEro. MPOABAYKUTEAHOTO M3AaraHe

Ha YCTPOWCTBOTO Ha MbX, MPax WAV CAbHUEBa CBETAMHA MOXe
A3 HaMaAM XXNBOTa My UAM Ad O Nnospeau. [NoBpeseH MaHLeT
VIAVI CEH30D MOXKE A3 AOBEAE A0 HEMPABUAHN M3MEPBaHNSA.

USB rnopTsT TpsibBa Aa Ce M3MOA3Ba CaMo 3a 3apeXkAaHe Ha
YCTPOWMCTBOTO. YaCTuV B KOHTAKT C KOXaTa: MaHLLET 1 @ASKTPOAM.
3MepBaHMsATa MOraT Aa GbAAT MOBAMSIHI OT EKCTPEMHM
TeMNepaTypu, BA@KHOCT U HAAMOPCKa BUCOUMHA,

- He ocTaBsiliTe anapata 3a KPbBHO HaAsiraHe 6e3 HaA30P OKOAO
Aella. Moxke A2 HaCTbN 3aAyLLIaBaHe.

- He 13noA3BalTe anapata 3a KObBHO HaAsraHe 3a APYrv LieAn
OCBEH V3MepBaHe Ha KPBbBHOTO HaAsiraHe, 3anvceane Ha EKI u
3anvcBaHe Ha CbpAEUHY TOHOBE.

- He pasraobsBaiiTe anapata 3a M3MepBaHe Ha KPbBHO HaAsiraHe.
- He paboteTe ¢ anapata 3a KPbBHO HaAAraHe B ABVXKELLIO ce
MPeBO3HO CPEACTBO (KOAG, CaMOAET).

- He 13noA3BaiTe yCTPOMCTBOTO C BKAIOYeH USB kaben.

- He paskaallanTe CMAHO YCTPOMCTBOTO.

- HenpaBMAHOTO MPOABAYKUTEAHO HaARraHe Ha MaHLLEeTa UAK
TBbPAE UEeCTUTE M3MEPBaHNA MOraT Aa MOoMpeYaT Ha NPUTOKa Ha
KDBB U A3 AOBEAAT AO HapaHsaBaHe Ha NoTpebutes. YeepeTe ce,
Ue VI3MOA3BAHETO Ha YCTPOMCTBOTO HE BOAU AO MPOABAYKUTEAHO



MpeaynpeXkaeHUs U 6eAeXXKn 3a 6e30nacHOCT

YBPEXAAHE Ha KDBBOOOPALLIEHNETO.

- He nocraeaiite MaHLLETa BbPXY pPbKaTa Ha NOTREOUTEAS], aKO 1Ma PaHa NAN MEAMLIMHCKO AeUEHME, Thil KaTO TOBa MOXKe Aa MPUUMHA
AOMBAHUTEAHO HapaHABaHe.

- KoHcyATUpanTe ce ¢ Baluusi Aekap, NPeA Aa M3MOA3BaTe TO3M anapaT, ako CTe NMPETbPMNeAV MaCTEKTOMUS.

- 3MoA3BaHeTO Ha YCTPOMCTBOTO MOXe BPEMEHHO Aa MPUYMHY 3aryba Ha dyHKLMS Ha 060pyABaHE, KOETO Ce 13MOA3Ba EAHOBPEMEHHO
Ha CbLLMA KPaMHIIK.

- He 113M0oA3BaliTe, aKo 1MaTe BPOAEHa KapAVIOMUONATUS, a0PTO-BEHO3Ha BUCTYAE, BEAOAPOGHE NaTOAOT S, MPOTe3Ha ChpAeUHa KAAMa,
aKo CTe Ha 6bbpedHa AMaA3a MAN aKo CTE XeMOAMHAMNYHO HECTabUAEH,

- CbLLECTBYBa PYICK MO OTHOLLIEHME Ha 0A0BO, PZT, DEHP, DBP, SCCP 1 D6 cbraacHo PernamenT 1907/2006 Ha REACH.

Buaose nsmepBaHusa
Withings BPM Core Bu No3BoAsiBa Aa HanpaBuTe ABa BUAA M3MepBaH/s

- KpBbBHO HaAsiraHe 1 CbPAEUEH PUTBM, KOMTO M3MOA3Ba MaHLLIETa KaTO CeH30p.

- 3annc Ha EKI™ 1 cbpaeUHM TOHOBE, KOMTO M3MOA3Ba TP eAeKTPOoAA (ABa BBTPE B MaHLLIETa, ADYTMAT BbpXY MeTaAHaTa Tpbba) 1
cTeTocKomn (KpbrbA 6AA CEH30P BbPXY MaHLLETa).

MpeAn nsMepBaHeTO

Mpeaw n3MepBaHeTo ce yBepeTe, ye:

- M36epeTe CnoKoiHa, TVixa CTasi, 3a Aa HanpaBuTe 13MePBaHETO.

- OcuirypeTe Cu CTOA, TakbB C OBAEraAKa, U Maca MA NOAASKBTHIIK, Ha KOTO MOXKETe Aa NOCTaBWTe pbKaTa Cu.

- 13noA3BanTe yCTPONCTBOTO Ha AfBaTa MULLIHMLIA.

- He roBopeTe 11 He ce ABMXKETE MO BPeMe Ha M3MepBaHeTo.

- HoceTe camMo eAViH CAO Apexi, KOMTO He TpsibBa Aa MoKpYiBa AsiBaTa Bu pbka. EAekTpoanTe TpsitBa Aa GbAAT B KOHTAKT C KOXaTa.
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Kak Aa HanpaBuTe M3MepBaHuUs

1 - CeaHeTe B ya0bBHa nosvums,
C HEKPBCTOCAHM KPaKa, CTbraAa
MNABTHO ~ CTBMMAM  Ha  MOAQ,
pbUeTe ¥ rpb6 - MNOANPEHU.
OTKpuTE ARBaTa CW  pbKa.
[oyrHeTe c1 3a 5 MUHYTU Npean
MbPBOTO M3MEPBaHe.

3 - 3a M3MepBaHe Ha KPbBHOTO
HaAsiraHe. [ocTaBeTe AsiBaTa
CU PbKa Ha MacaTa C HUBOTO
Ha MaHLLeTa Ha CbpLIeTOo U
AAaHTa Cun Harope. Yeepete

Cce, Ye MaHLLIETBT He AOKOCBa
AfiBaTa CTpaHa Ha rpbAHWS Bu
KoL, PbkaTa Bu Tpsabsa aa cu
no4ymea yAObHO Ha macarta, 6e3
Aa NoAaraTe HUKaKBU YCUANS.
He rosopeTe u He ce ABmKeTe
no BpeMe Ha U3MepBaHETO.

1.

2 - 3aTerHeTe MaHLWeTa OKOAO
pbkaTa cv. CTeTockomsT TpsibBa
A3 € O0OBbPHAT KbM PbAHUS
KoL, KaTo MeTaAHaTa Tpbba e
HacoyeHa HaAOAY OKOAO EAMH
MHY HaA AGKBTS

4 - 3a 3anuc Ha EKT n
CbPAEUHM TOHOBE:

M3AVWHUAT MaHWeT He Tpsbsa
Aa NPUNOKpPYBa CTeToCKoNa.

3a ToBa n3MepBaHe TpsabBa

Aa NocTaBuTe CTETOCKOMa B
KOHTaKT C rpbAHMS By koww, a
ABaTa eAEKTPOAA B MaHLLETa
TpsA6Ba Ad Ca B KOHTaKT C
KoykaTa Bu. YeepeTe ce, ue
CTETOCKOMBT € B KOHTaKT C
rpbAHMS By KoL Mo Bpeme Ha
13mMepBaHeTo. He rosopeTte
He ce ABUXeTe No Bpeme Ha
13MepBaHeTo.

AVuainTe HopMaAHo. He e
HY>HO A@ NocTaBsiTe AsiBaTa cu
pbka Ha MacaTa.




CTaHAQPTEH PEXUM

1- Mo BpeMe Ha TO3M PeXxxUM LLe Ce U3BBPLIBAT ABE MNOCAEAOBATEAHN M3MepBaHUS. [TbpBnaT
€ N3MepBaHe Ha KPbBHOTO HaAsiraHe, 3a KOeTo TPsibBa Aa 3aeMeTe Mo3KVLKMSATa, OnncaHa Ha
CTP.326. BTOpMAT e KoMBUHVpaHo n3mepsaHe Ha EKI 1 cbpaeYHM TOHOBE Ypes CTeTocKomMa.

2- HaTucHeTe 6yToHa. EkpaHbT e nokaxe “START” (,CTAPT®). HaTucHeTe 6yToHa OTHOBO, 3a
Aa 3anoyHeTe 13MepBaHeTo.

3- KoraTo Ha ekpaHa ce nokarke MAIOCTpUpaHaTa NMKTorpama, ToBa O3HadvaBa, Ye M3MepBaHeTo
Ha KPbBHOTO HaAsiraHe e 3aBbpLUEHO 1 cera Lie NpeMmHeTe KbM 3anmcBaHe Ha EKT u
CTETOCKOMNCKW CUMHaA.

PeryAvipaiiTe nosvumsiTa Ha PbkaTa Ci, 3a Ad NMOCTaBUTE CTETOCKOMA KbM MbPAUTE CU U
rnocTaBeTe pbKaTa Cv BbPXY MeTanHaTa Tpbba, 3a Aa OCUIypUTe TOUHO M3MepBaHe. MoxeTe Aa
MaxHeTe pbKaTa Ci OT MacaTa W Aa CAeABaTe MO3NLMATAE, OnvcaHa Ha cTp.326.
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Apyrv peXxuMu Ha usmepBaHe

1- KoraTo HaTucHeTe 6yTOHa, 3a Aa cTapTupate Withings BPM
Core, MOXKeTe CbLLO aa U3bepeTe ,Start x3" nan ,ECG", kato 7.
MAB3HETE CBETAMHHATA CAEAA Ha ekpaHa. ,Start x3" ctaptupa Tpn
MOCAEAOBATEAHV M3MEPBAHWNSA Ha KPbBHOTO HaAAraHe, MOCAEABaHN OT
n3MepearHe Ha EKI 1 namepBaHe cbe cteTockon. ,,ECG” Lwie 3anucea

camo EKI™ 1 CTeTOCKOMNCKM CurHaAm. YBepeTe ce, Ye M3rnoA3BaTe

npaBrAHaTa NO3WLMA Ha PbKaTa 3a BCEKW TUMN 13MepBaHe. AKO Ha

eKkpaHa ce NosBK CbobLLIEHe 3a MPeLLIKa, MOAS, HarnpaseTe CrpaBKa

C OBACHEHNETO, NMOKa3aHO B MPUAOXKEHMETO, U MPOLIEAYPUTE 3a
OTCTPaHsABaHE Ha HeM3MPaBHOCTK, OMNCaHK B HAYAAOTO Ha cTp. 330.

LED o3HauyeHue Ha uBeToBeTe

LED aucnaesT Ha Withings BPM Core Moxke Aa 6bAe B LUBAT:

CuHbOo: ako Withings BPM Core Bce ollle He e CABOEHO C MOBUAHO YCTPOWCTBO.

3eAeHO: 3a ONTVIMaAHW 1 HOPMAAHW U3MEPBaHWS Ha KPBBHOTO HaAsraHe. CBETOAMOABT CbLLIO MOXKE Aa CBETM 3eAeHO, ako Withings BPM
Core e CABOEH C MOBUAHO YCTPOMCTBO.

OpaHXXeBO: 3a 13MepPBaHe Ha BUCOKO HOPMaAHO KPBBHO HaAsiraHe. CBETOAVOABT MOXE CbLLO Aa CBETU B OpaH»eBo, ako Withings BPM
Core 1Ma 13TOLLIeHa GaTepuisi (BCe OLLe MOXKETE Aa HanpaBuTe M3MEPBAHE) MAW aKO 1MMa rpeLLKa No BPeMe Ha HSAKOe OT U3MepBaH1sTa
MO BpeME Ha PeXXMM Ha n3mMepBaHe X3. 10 Bpeme Ha X3 PEXXMM MOXKE Ad BUAUTE Ha ANCTIAESA KPaTKO M3nurcBaHe 3a MPELLKA (ERROR)
1 OPaH>EeB CBETOAMOA, HO CAEA TOBa Liie BU AaA€ B3MOXHOCT Ad PECTapTUPaTe 13MepBaHeTO. AKO He yCreeTe Aa MOAYUMTe Pe3yATaT
NPV BTOPWSA OMUT, CBETOAVOABT LLE CBETHE B YEPBEHO.

YepBeHO: ako ce yCTaHOBW XUMepToHMs (cTeneH 1, 2, 3) UAM M30AMPaHa CUCTOAHA XUMePTOoHUS. CBETOAMOALT MOXE CbLLIO A CBETY B
YyepeeHo, ako Withings BPM Core Hama batepus AN ako 1Ma rpellka no Bpeme Ha M3MepBaHe Ha KPbBHOTO HaAAraHe MAM CTETOCKONMa.
P030BO: ak0o HaTUCHETE 1 3aAbPXKIMTe ByTOHa Ha anapaTa 3a 6 CeKyHAM, AOKATO Ce OTBOPYM MEHIOTO C HAaCTPOVIKM 1 Ha ekpaHa ce
nokaxe , Training” (,Oby4eHne"). CBETOAMOALT MOXeE CbLLO Ad CBETU B PO30BO, korato Withings BPM Core e Bb3cTaHOBEH A0 habpuyHu
HaCTPOWMKM.

3abenerxkka: LIBeThT Ha CBETOAMOAE, MOKAa3aH Ha YCTPOMCTBOTO, MOXE Aa Bapupa B 3aBUCMMOCT OT HACOKMTE 3a KAaacKdMKaLms Bbs BallaTta cTpaHa.
Moas, noceteTte supportwithings.com 3a nogeye UHbOPMaLMA OTHOCHO KAacKbUKauMAaTa 3@ M3MepBaHe Ha KPbBHOTO HaAAraHe.



OTkpuBaHe Ha VHD

MHdopMaums, cBbp3aHa ¢ oTkpmeaHeTo Ha VHD, e AooCTbMnHa B
npuAoxkeHreTo Withings.

EKI edpekTnBHOCT

KAMHWYHM nokasaTeAun

BbamoxxHocTuTe Ha EKIT aaropuTbMa 3a TOUHO
Kaacuduumpare Ha EKI B AFib 1 CMHYCOB pUTBM Ca n3nuTaHn
B KAWHMYHO TecTBaHe Ha 115 naumenHTa. Kaacudukaumata

Ha pUTbMa Ha 12-kaHaneH EKI OT KapAMOAOT e cpaBHeHa ¢
epHOBpeMeHHaTa kaacudukauma Ha EKT, 3anucaHa ot With-
ings BPM Core.

YyBCTBUTEAHOCT(%)  CneunduyHocT

MPeACEPAHO MBbXAEHe 94.57 93.56

MoAoxuTteAHa
YyBCTBUTEAHOCT(%) MPEABUAUMOCT (%)

HopManeH cuHycoB putbM  93.76 93.78

Pe3yATaThT OT 3anmca Ha EKIT B MOBUMAHOTO NpUAOXKeHue
NPeAOCTaBsA NOAPOOHO NMoKasBaHe Ha pesyATaTa.

PesyATaTu oT nsmepBaHe Withings BPM Core

U3MepBaHe Awucnaein TbAKYBaHe

CTOMHOCT Ha CUCTOAHOTO KPBEHO HaARITaHe B
mmHg

SYs 127

KpbBHO

HansraHe DIA 82

CTOMHOCT Ha AVBCTOAHOTO KDBBHO HaAsiraHe B mmHg

HR 65 CTOVIHOCT Ha CHPAGUHMS PUTBM B YAADH B
MUHyTa

EKT ECGNORMAL  EKT CirHaAT NOKa38a HOPMaAEH CUHYCOB PUTEM

EKT CHMHaABT NOKa38a PUCK OT MPEACBPAHO
MBXACHe

ECG AFIB

HIGH HR -
NO AFIB

3aNMCHT He NOKa3Ba NPU3HALM Ha MPEACBPAHO
MBXABHE, HO MbAHAE AUBrHO3a He @ Bb3MOXHa 3a
CbpaeuHa YecToTa Haa 100 yaapa B MyHYTa. 3a

A2 Ce NOAYYM MbAGH aHAAN3, CbPABUHATA YecToTa
TpsbBa A3 Gvae Noa 100 yaapa B M1HYTa Mo BpeMe
Ha 3anuca

TMOAYHEHUAT CbPAEHEH PUTBM He MOXE Aa Gbae
KABCUDMLMPAH KaTO 33MMC. 3a Ad Ce MOAYUM MbAeH
aHaAW3, CbpAeUHaTa YecToTa TpRbBa Aa BbAe Haa
50 yaapa B MVHyTa N0 BpeMe Ha 3anica

ECG LOW HR

ECG TOO VIMa TBBDAG MHOTO CMYLLIEHNS, 33 A3 MOYKE 3aMMCHT

NOISY Aa Bbae kKAacubMUMpaH. BipkTe pasaena 3a Hai-
A0BPV NPaKTUKW, 3 Aa 3HaeTe NPABUAHITE XKECToBe,
KOWTO A MDUEMETE, U Te3u, KOUTO A U36ArBaTe.

ECG HeybeanTeAHM pe3yATaTu
INCONCLUSIVE
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OTCcTpaHsABaHe Ha HeM3NpPaBHOCTU

AKO He MOXeTe Aa PaspeLLnTe MPOoBAeMa, KaTo M3MOA3BATE CAGAHUTE MHCTPYKLMW 38 OTCTPAHSABaHE Ha HEM3MPABHOCTY, MOAS,
cebprkeTe ce ¢ Withings nam otuaeTe Ha: withings.com/support

Mpo6aem

PewieHune

Heama peayaTaTy ot EKT” uamepeaHeTo

YBepeTe ce, Ye TPUTE EAEKTPOAA Ca B NPSIK KOHTAKT C KOxaTa. AKO & HEOBXOAVUMO, NOYNCTETE M1 C KbPrYKa,

AH3AM3 Ha KA3MHA BOAECT Ha CLPLIETO He.
MOXe Aa Gbae U3MbAHEH

MposepeTe NO3NLMATE Ha CTETOCKONa. MAOCKATa NOBLPXHOCT TPABEA A3 € B KOHTAKT C MbPANTE.
YBepeTe ce, Ye CTe U3BBPLINAW HROBXOAVMUS BP0V M3MEPBaHUS, 33 A3 MOAYUMTE NOKa3aHue.

AGHCTBUETO Ha HAAYBAHE HE MOXE A C VZELPLUN UAM
HAASraHETO Ha Bb3AYXa HE MOXE A3 Ce MOBULLK

1. MposepeTe NO3MLMSATa Ha MaHLIETa, 3aTerHeTe MaHLUeTa MPaBMAHO 1 U3MepeTe OTHOBO KPBBHOTO HaAsraHe
2. MpoBepeTe BOb3KATa Ha aNaPaTa 33 KPBBHO HAARIFAHE C YCTPOICTBOTO I0S WA Android

WkoHaTa 3a nsTouwleHa 6aTepus ce nokassa Ha
YCTPONCTBOTO

3apeagTe YCTPORCTBOTO C NPeAOCTaBEHMA Kaben

KPBBHOTO HaASIFaHE He MOXKE A3 EbAE U3MEPEHO U
MPUAOXKEHNETO NOKasBa ChoBLLeHNE 3a rpeLuka

1. 3aTerHeTe MaHLUeTa OTHOBO

2. OTnycHeTe ce 1 ceaHeTe

3. ApXKTe MaHLLETa Ha CBLIOTO HUBO KaTO CbPLETO C1 N0 BPEeME Ha NeProAa Ha N3MepBaHe

4. TaseTe TVLLVHA 11 GbATE HEMOABIDKHI MO BPEMe Ha USMEPBaHETo

5. AKO IMaTe CEpUO3EH NMPOBAEM ChC CHPAEUHUS PUTBM, KOBBHOTO HAASIFEHE MOXE A3 HE Ce OTHETE MPABMAHO

MU HOPMaAHI OBCTORTEACTEE W3MEPBAHETO,
U3BBLPLIEHO B AOMALUHY YCAOBMS, MOXE A3 C&
Pa3ANEBa OT N3MEPBAHETO, N3BLPLIEHO B
MeAMLMHCKa 0BCTaHoBKa

1. BapuaLmaTa ce AbAKIA Ha Pa3ANSHITE COEAN
2. KPbBHOTO HaARIFaHE Ce MPOMEHS CMIOPEA hHSIMOAOT RIS AN MICUXOAOTMMECKUS CTATYC Ha AMLIETO, KOETO Ce M3Mepsa
3. NMPeACHPAHOTO MBXAGHE MOXE AA He € MOCTOSHHO B PaHHUTE CW CTaAun

4. NokakeTe BalumTe 3aMMCaHM CTORHOCTY Ha AeKaps! Ch



CneundukKaumm n TEXHUYECKU AQHHU

OnucaHmne Ha NPOoAYKTa: ABTOMaTUUYEH eAeKTPOHEH anapaT 3@ KObBHO HaAsiraHe CbC CTETOCKONM, @AeKTPOKaPAVOrpamMa 1 CeH30p
3a CbpAGUEH PUTBM.

Moaen: WPM0O4

MeToa 3a U3MepBaHe Ha KPbBHOTO HaAsiraHe: OCLMAOMETPUYEH METOA C MaHLLIET

HaayBaHe Ha MaHLWeTa: ABTOMaTVYHO HaAyBaHe C Bb3AyLUIHa NoMna npy 5 mmHg/s

CeH30p 3a U3MEpBaHe Ha HaAdraHeTo: MaHoMeTbp

O6xBaT Ha nsMepBaHe (HaAadgraHe): ot O A0 285 mmHg, oT DIA 40 a0 130 mmHg, ot SYS 60 A0 230 mmHg

AmnanasoH Ha usmepsaHe (nyac): ot 40 A0 180 yaapa/MuH

To4yHOCT Ha ceH3opa 3a HaAaaraHe: B pamkuTe Ha +- 3 mmHg uAn 2% OT nokazaHusaTa

KAMHMYHA TOYHOCT (KPBBHO HaAsiraHe): [pouvssoalTeaHocTTa Ha Withings BPM Core npu amMepBaHe Ha KPBBHOTO HaAsiraHe e
BaAMAMPAHE B KAMHNYHO M3MNWUTBaHe. Pe3yATaTiTe ca B rpaHnLMTe Ha AOMYCTUMOCT, ONPeASASHN OT MeXAYHaPOAHO NPK3HaTUA
CTaHAAPT 3a OLleHKa Ha anapaTtu 3a KpbBHO HaasraHe ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 1 AAMI/ESH/

1ISO 81060-2:2018, pa3paboTeH OT EBPOMNENCKOTO APY>KECTBO MO XUMepPTOHUS, BPUTAHCKOTO APY>KECTBO MO XMMNEPTOHUA 1
AcoLmalnaTa 3a YCbBbPLUEHCTBaHE Ha MeAMLIMHCKaTa anapaTypa/AMepukaHcKaTa CbpAeyHa acoLmaLma. 3a nosede nHbopmauma
nocetete: withings.com/support

TouHocT (NyAC): B pamMkuTe Ha +-5% OT nokazsaHmaTta

CeH3op: [10AYNPOBOAHUKOB CEH30D 3a HaAAraHe

PaboTHU ycAaoBus: oT 5 A0 40°C, oT 15 A0 90% OB, aTMocdepHO HanaraHe 86Kpa-~106kpa, HaaMopcka BucoumHa: 2000 m
YcAOBMS 3a CbXpaHeHUe U TpaHcnopTupaHe: oT -25 a0 70°C, o1 10 oo 95% OB, atMocdepHo HanaraHe 86Kpa-106kpa,
MakcuManHa HapMopcKa BucoumHa: 2000 m

Bua pbKa: Aa ce 13M0A3Ba Ha AfiBaTa PbKa

BbTpelleH U3TOYHUK Ha 3axpaHBaHe: 3,6 VDC AUTHeBO-MOHHa H6aTepust

Terao: [NpubA. 430rp

OuakBaH MUHUMaAEH CPOK Ha eKCMAOaTauMs Ha NPOAYKTa: 3 rOAVIHY

Be3)unuyHo npepaBaHe: Wi-Fi n BLE

3abenexkka: CneymdurkaummTe NoaAexKaT Ha NPoOMsaHa 6e3 NPeABapnUTEAHO U3BECTUE AN KaKBOTO U Aa € 3aAbAXKeHKe OT CTpaHa
Ha NPOM3BOAUTEAA
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Chep ynoTtpeba

MouncTeaHe

- [ouncTBamTe YCTPOMCTBOTO C MeKa U Cyxa Kbpra.
3aMbPCSBAHETO MO MaHLLETa MOXKE A@ CE MOYMCTU C BAGKHA
Kbpra 1 canyH.

- He 13noA3BariTe NpenapaTt Ha aAKOXOAHa OCHOBa AU
Pa3TBOPUTEA.

- He n3naakBaliTe yCTPOWCTBOTO W MaHLLETa C MHOMO BOAA.

- He noTananTe yCTPOMCTBOTO UAM HAKOW OT HerosuTe
KOMMOHEHTU BbB BOAA.

CbxpaHeHune

- CbxpaHsiBaiTe YCTPONCTBOTO U KOMMOHEHTUTE Ha YMCTO 1
6e30MacHo MACTO.

- Ako YCAOBUATA Ha CbXpPaHeHMe Ce pa3An4daBaT OT yCAOBUATA
Ha yrnoTpeba, MoCoYeHN B TO3M AOKYMEHT, MOAS, M34darkanTe 30
MUHYTW, MPEAM Aa HanpasKTe V3MepBaHe.

MoaApBXKa

AKO He MOXeTe Aa OTCTPaHUTe NPoBAeMa C MoMoLLTa Ha
WNHCTPYKUMUTE 3a OTCTPaHsBaHe Ha HeM3NpPaBHOCTW, NOVICKanTe
cepBu3 OT Balums AOCTaBUMK. [TPON3BOANTEANAT LLe NPeAOCTaBM
NpK NOMCKBaHe EASKTPUYECKI AMarpami, CrIMCbLM C YacTu

Ha KOMMOHEHTH, OMNCaHNSA, UHCTPYKLMK 3a KaAnbpripaHe

WA APYra MHbOPMAaLIMA, KOATO LLie NOMOrHE Ha NepcoHana

Ha NPOV3BOANTEAS AW YITBAHOMOLLIEHWUSA MPEACTaBUTEA

NPy PEMOHT. KaTo LSAO Ce NpernopbyBa YCTPOMCTBOTO Ad Ce
NpoBepsiBa Ha BCEKMN 2 FOAMHI, 3@ Aa Ce rapaHTVpa NPaBUAHOTO
My PYHKLMOHMPaHe 1 TOYHOCT. He M3MNoA3BaliTe yCTPOMCTBOTO,
AOKaTO M3BbPLLBATE AEMHOCTH MO NOAAPBIXKKA.

EBpona - EC AekAapauusi 3a CbOTBETCTBUE

C HacToswoTo Withings aekaapupa, ye ycTponcteoto Withings
BPM Core e B CbOTBETCTBME C OCHOBHUTE U3NCKBAHNS U

APYY CbOTBETHU U3MCKBAHIS Ha MPUAOKUMUTE AMPEKTNBI

n pernameHTn Ha EC. MbAHWAT TekcT Ha EC aeknapaumnsaTa

3a CbOTBETCTBME MOXKE Aa ObAe HamepeH Ha: withings.com/
compliance

N3XBBbpASIHE

AkTyaAusupaHe Ha EBponeincka AmpekTuea 2012/19/

EC, 3a HamaAsiBaHe Ha ynoTpe6aTa Ha ONacHMW BewecTsa B
©ACKTPUUECKUTE 1 eACKTPOHHM YCTPOMCTEA U 33 N3XBBPASIHE
Ha 60KAYKa. CUMBOABT, MOCTaBEH BbPXY U3AEAMETO NAK
HeroBaTa , 4e B Kpas Ha MY XKMBOT
NPOAYKTBT He Tpsi6Ba Aa Ce U3XBBPASA 3a€AHO € 6UTOBUTE
oTnaabumn

B Kpas Ha NOA@3HS SKUBOT Ha YCTPOMCTBOTO NOTPEBUTEART
TpsibBa Aa ro NpeaaAe B LeHTpoBeTe 3a cbbupaHe Ha
©NEKTPUUECKN U EAEKTPOHHU OTNAABLM MAM A3 FO BBPHE Ha
Tbproeeua Ha APeBHO Npu 3akynyBaHe Ha HOBO YCTPOMCTBO.
OTABAHOTO M3XBBPARHETO Ha NPOAYKTa NPeAoTBpaTsHBa
Bb3MOXHMN HETaTNBHU NMOCASANLIM 33 OKOAHATE CPEAE 11 3APABETO,
MPOU3TUYALLM OT HEMPABUAHO USXBBPAAHE. TO CbLO Taka
NO3BOASIBa OMOA30OTBOPABAHETO Ha MaTEPUAAUTE, OT KOUTO €
n3paboTeHO U3AGAMETO, 38 Ad Ce CNECTAT eHeprus n pecypcun

W Aa ce n3berHe oTPULATEAHOTO Bb3AEUCTBINE BbPXY OKOAHATa
cpeaa v 3ApaBeTo. HecnassaHeTo Ha MPasnAaTa 3a CopTHpaHe
WAV PEUMKAMPEHE Ha OTNaAbLM MOXe Aa AOBEAE AO rAoba 3a
noTpebuTeAs. YCTPONCTBOTO U HEMrOBUTE YacTH ca M3paboTeHn no
OTHOLLEHME Ha M3XBBPASHETO, CMOPEeA CAYHas, B CbOTBETCTBNE C
HALMOHAAHUTE UAW PErvOHAAHKTE Pa3nopeabit



BesonacHocT u pa6oTta

Aeknapaumsa Ha FCC

Aeknapauya 15.21 Ha DeaepanHaTa KOMUCKS MO
AanekocbobLeHuns (FCO).

Mpeaynpexxaasame Biu, Ye MPOMEHU MAM U3MEHEHMS, KOUTO He ca
N3PUYHO OACDPEHV OT YacTTa, OTroBapsiLLia 3a CbOTBETCTBMETO,
6V1Xa MOrAV A3 AOBEAAT AO aHYAMPaHe Ha NMPaBOMOLLMATa Ha
noTpebuTensa Aa pPaboTu ¢ 0bopyABaHETO.

15.105(b)

ToBa 060PYABaHE € N3MMTAHO W € YCTaHOBEHO, e TO OTroBaps
Ha rpaHUYHNTE CTOMHOCTY 3a LidPOBO YCTPOMCTBO OT KAaC B
CbIrAacHO YacT 15 oT npasuraaTa Ha DepepanHaTa KOMUCKS Mo
Aanekocbobuerma (FCO).

Tesn rpaHVuHK CTOMHOCTY UMaT 3a LIeA A2 OCUIYPSAT pasyMHa
3alLMTa CPeLLly BPEAHU CMYLLIEHWS MU MOHTaX B XKUAULLIHA
roMelLLieHVst. ToBa 060pyABaHe reHepurpa, U3MoA3Ba 1 MoxKe

Aa UBABYBa PAAMOYECTOTHA EHEPI S W, aKO HE € MOHTUPAaHO

1 N3MOA3BAHO B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLIMNTE, MOXKE Ad
MPUYVIHN BPEAHWN CMYLLIEHS B PAAVOCHOBLLIEHNSATa. Bbrpeki
TOBa HAMA rapaHLMs, Ye HAMA Aa Bb3HWKHAT CMYLLIEHWS NP
KOHKPETHa MHCTaAaLWs. AKO ToBa 060pyABaHe NpuuLMHsIBa
BPEAHV PAAVIOCMYLLIEHWS NAM CMYLLIEHWS B TEAEBU3MOHHOTO
npuremMaHe, KOUTO MoraT Aa GbAAT YCTAaHOBEHU Ype3 U3KAIOYBaHE
1 BKAIOYBaHE Ha OB0PYABAHETO, MOTPEBUTEAAT Ce HachpYaBa
A2 OMN1Ta A2 KOPUripa CMYLLIEHVSTa YPEes eAHa VAW rnoseye oT
CAEAHMTE MEPK:

- MpeHacoueTe WAV NMpeMecTeTe NpuemMHaTa aHTeHa.

- YBeAWYeTe PasCTOSHNETO MeXAY 060PYABAHETO W MPUEMHMKA.

- CBbprKeTe 060PYABAHETO KbM KOHTaKT BbB BEpUIra, PasAryHa oT

TasK, KbM KOSITO € CBbP3aH MPUEMHVKBT.
- KOHCYATVpaiiTe ce C AOCTaBYMKa VAW OMUTEH PaAno/
TEAEBU3VOHEH TEXHMK 3a MOMOLL.

ToBa yCTPOWCTBO € B ChbOTBETCTBME C YacT 15 OT NpasmnAaTa Ha
dDepeparHaTa KOMUCUA MO AAASKOCHODLLEHNWS. YNoTpebaTa My
38BYICY OT CAEAHWTE ABE YCAOBUISE

1) ToBa YCTPOVICTBO He MOXKeE Aa MPUUNHSABAE BPEAHM CMYLLIEHNS

1 2) TOBa YCTPOWCTBO TPAtBa Aa NP1eMa BCAKaKBIN MNOAYYEH
CMYLLIEHVS!, BKAIOUUTEAHO CMYLLIEHWS, KOUTO MOTaT A MPUUMHSAT
He>kenaHa paboTa Ha YCTPOMCTBOTO.

Aeknapaunsa Ha DeaepasHaTa KOMUCKA MO AAASKOCHOBLLEHNATA
3a M3AaraHe Ha ObABUBaHE!

ToBa 0b6opyABaHe OTroBapsi Ha MPaHNYHUTE CTOMHOCTU Ha
DdeaepanHaTa KOMUCKIS MO AGAEKOCHOBLLIEHVATa 3a M3AaraHe Ha
paAmaLms, ONPeABAeH! 3a HEKOHTPOAVPaHa cpeaa. KpaiHuTe
noTpebuTeAn TpsibBa Aa Crassat crieUnbUUHITE HCTPYKLMK

3@ eKCrNAOaTaLMs 3a YAOBAESTBOPSBAHE Ha 13VICKBaHWUSATa 3a
PAAMOYECTOTHOTO V3AaraHe.

Tosu NpeaaBaTeA He TPsIOBa Aa € Pa3MOAOXEH VAW Aa PaboTh
CBBMECTHO C APyra aHTeHa UAV NpeaaBaTeA. ToBa YCTPOVCTBO e
B CbOTBETCTBYME C OCBOBOAEHMTE OT AULIEH3 CTaHAAPTM 3a RSS Ha
MUHNCTEPCTBOTO Ha NMPOMULLAEHOCTTa Ha KaHaaa. Ynotpebata
MY 3aBUCK OT CAeaHUTe aBe yeaosums: (1) ToBa yCTPOMCTBO He
TpabBa A2 NpUYMHABA CMYLLIEHNA 1 (2) TOBa YCTPOMCTBO Tpsabsa
A2 NprieMa BCAKaKBY CMYLLIEHNS, BKAIOUMTEAHO CMYLLIEHNS, KOUTO
MoraT Aa MPUUMHAT HeXXeAaHa paboTa Ha YCTPOMCTBOTO
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AeKkAapaumsa OTHOCHO papAuoYecToTUTe

YKasaHua 1 AeKAapaumsi Ha NPOU3BOAUTEAS — @AGKTPOMarHUTHU
emMucum

TO3M VHTEAUTEHTEH BNapaT 33 M3MEPBaHE Ha KPBBHO Hasrare ¢ EKT 1 Lmdpos
CTETOCKON € NPeAHa3HaveH 33 YNIOTPeBa B NOCOEHETa M0-AOAY EAGKTPOMArHUTHa
CPeAa. KAMEHTBT AN NOTPEBUTEART Ha UHTEAUTEHTHIS aNapaT 3a USMepBaHe Ha
KPBEHO Hasrare ¢ EKT 1 LIMGPOS CTETOCKON TPAGBE A3 B3EMe MEPKU 32 USMOAIBAHETO
My B TakaBa CpeAa

TecT 3a emucumn CvoTBeTcTBUE EnexTpoMaruuTHa
CpeAa - yKasaHus
POBEAEH EMUCHM TO3 UHTEAUIEHTEH aNaPAT 33 KPBBHO
Clepr Foynal Hansrare ¢ EKI 1 Lvdpos cTeTockon
M3NOA3Ba PBANONECTOTHA EHEPIUA CaMO
33 BBTPeLLHaTa cu dyHKUMA. Mopaavt
TOBa PAAMONECTOTHUTE My eMICHM Ca
V3ABYEHM eMUCHn MHOIO HUCKMK N HAMa BEPOATHOCT Ad
Knac B

MIPUUMHST CMYLLEHUS B HAMVIDALLIO Ce

CISPRT
HabAV30 eAeKTPOHHO oBopyABaHe.

TO3M UHTEAWFEHTEH MOHUTOP 38 KPBBHO
HaAsrare ¢ EKT 1 UnbpoB cTeTockon e
NOAXOARLL 33 M3MOA3BaHE BbE BCAKAKBI
Crpaan, BKAKOUNTEAHO XUAULLIHK, U

TE3U, KOUTO Ca AUPEKTHO CBbP3aHM €
0BLLECTBEHATE EACKTPOIAXPEHBALLE

XapMOHMUHY eMicin

[, He e npuaoxumo

KonebaHus Ha

HanpexeHeTo/eMucin

la! % He e mpraosuMo  MPEXA 33 HUCKO HAMPexeHie, KosTo
Ha TpenTere IEC 3aXpaHBa CrPaAu, U3NOA3BaHM 33
61000-3-3

KUAMLLHM LieAW,

AeKAagauvm - eAeKTPOMarHnTHn eMmmcmmn
U YyCTOUYUBOCT

3a 060PYABAHE 1 CUCTEMU, KOUTO HE Ca XKNBOTOMOAABDIKALLM U MOTaT A3 C& U3MOA3BAT
€aMOo Ha 3aLLMTEHO MACTO.

VHTeANreHTEH anapaT 3a U3MepBaHe Ha KpBbBHO HaAsraHe ¢ EKI v undpos
CTETOCKON AGKAAPAaLUs 32 EAEKTPOMarHMTHa YCTOWYMBOCT

TOSU MHTEAUreHTEH anapaT 3a 13MepBaHe Ha KPbBHO HaaAraHe ¢ EKT v Ludbpos
CTETOCKON € NPeAHa3HaYeH 3a ynoTpeba B NOCOUEHaTa NO-AOAY @ASKTPOMArHUTHA
Cpeaa. KAEHTBT MAU NOTPEBUTEAAT Ha UHTEAUrEHTHIA anapaT 3a U3MepaaHe

Ha KpBBHO HansaraHe ¢ EKI™ 1 umdpoe cTeTockon Tpsbea Aa B3eMe Mepku 3a
VI3NOASBAHETO My B Takasa cpeAa

WsnuTeaHe 3a Hueo Ha usnuTBaHe HuBoO Ha EAeKTpOMarHuTHa cpeaa

ycToiumnsocT no |IEC 60601 cboTBeT — Hacoku
cTeue

MNposeaeHo 3 Vrms Hee He e npuaoxmmo
RFIEC 61000-4-6 o1 150 kHz A0 MPUAOKMMO

80 MHz
Wanbyenn 3v/m Hee MpeHoCnMo 1 MOBHAHO
paamouecToTy, OT 80 MHz a0 MPUACKUMO E;ﬁ”g;ig“;g‘io
IEC 61000-4-3 25GHz ) »

obopyagane Tpsbea

A3 Ce W3MOA3Ba He No-
6AVI30 AO KOATO 11 Ad &
4acT oT 06opyABaHETO
VAV cuCTeMaTa,
BKAIOUMTEAHO KabeAwTe,
OT NPeropPBUMTEAHOTO
OTCTORHME, N3UMCAGHO

N0 ypaBHEHIETO,
NPVIACXKMMO 33 YecToTaTa
Ha NpeaaBaTens. Moxe Aa
BL3HVIKHAT CMYLLIEHNR B
6An30CT A0 OBOpYABaHE,
0603HaYEHO CbC CAGAHUS
CUMBOA. ()
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Aekaapauua — yCTOﬁHMBOCT Ha eAeKTPOMarHUMTHu cMyLlieHusa

TOSU UHTEAVIFEHTEH aNapaT 3a U3MepBaHE Ha KPEHO HaAsraHe ¢ EKT™ 1 LndpoBa CTETOCKOMCKE CHCTEMa € NPeAHasHaueH 3a YNOTPe6a B NOCOHeHaTa NO-AOAY €ASKTPOMArHUTHa
cpeaa. KAVIEHTHT MAN MOTPEBUTEAST Ha MHTEAVIEHTHVIR aNapaT 3a M3MepBaHe Ha KDBBHO HaAsraHe ¢ EKI 11 LndpoBa CTETOCKOMCKa CuCTeMa TPRBBA A B3eMe MepKY 3a
3MOA3BAHETO My B Takasa CPeAd

UsnuTeaHe 3a Hueo Ha uznuTBaHe no IEC Hueo Ha EAeKTPOMarHuTHa cpeaa — Hacokun
ycToitumeocT 60601 cvoteeTcTBMe
EnexTpocTaTiyeH KoHTakT: £ 8 kV KowTakT: + 8  lNoaoBeTe TpsbBa Aa 6bAAT AbPBEHN, BETOHHI KA OT KePaMUYHK MAOUM. AKO NOAOBeTe Ca
paspsiA Boaayx: + 2KV, + 4KV, + 8KV, KV Bb3AyX:  MOKDWT/ CbC CUHTET/YEH MaTEPHaA, OTHOCHTEAHATa BASKHOCT TPSIBBA A3 BbAE Hali-MaAKo 30%.
(ESD) IEC 61000-4-2 +15kV +2kV, + 4kV,

£8kv,

+15kV
EnekTpuyecku 6bp3 2 kV 33 eneKTpoO3axpaHBalLm Hee KauecTBOTO Ha OCHOBHOTO 3axpaHBaHe Tpsbea Aa Gbae NOAOBHO Ha TOBa Ha TUNUYHA THPIOBCKa MAW
npexoaeH npouec/ AVHAN MPUAOKMMO  BOAHMUHE CPeAd.
nMnyac [EC 61000-4-4 1KV 33 BXOAHO-M3XOAHU AVHUM Hee

MPYAGHKIMO
MpeHanpexxeHue, IEC 1kV, andepeHumaneH peximm Hee KauyecTBOTO Ha OCHOBHOTO 3axpaHBaHe TPA6Ba A2 Gbae NOACBHO Ha TOBa Ha TUMUUHA THPrOBCKa UAW
61000-4-5 2 KV, 061 pesim MPUAOKUMMO  BOAHMUHA CPEAR.

Hee

MPYAOHKIMO
Cnapose Ha -5% UT (95% cnaa B UT) Hee KauecTBOTO Ha OCHOBHOTO 3axpaHBsaHe TPsbea Aa Gbae NOAOBHO Ha TOBa Ha TUMNWYHA ThProBCKa
HarnpexeHneTo, 3a 0,5 unKbA, -40% UT MPYAOKMMO  MAM BOAHUYHE CPeA. AKO MOTPEBUTEAST Ha OBOPYABAHETO AN CHCTEMATa M3MCKBA MPOABAKATEAHE
KpaTKK npexbeBanusa 1 (60 % cnaa B UT) 3a 5 umkbAa, paboTa No BpemMe Ha MpeKbCeaHe Ha 3aXPaHBaHETo, Ce MpenopbYBa 0BOPYABAHETO WAW cHCTeMaTa Ad
sapraLy Ha 70% UT (30% craa e UT) 3a Ce 33XPaHBAT OT HeNpeKLCBaEMo 3axpaHBaHe AU BaTepus
HanpeseH1eTo Ha 25 LykbAa, -5% UT
3axpaHBaHeTo (95 % cnaa & UT) 3a 5 cekyHAu

3aXPaHBaLLMTE AUHNK,

IEC 61000-4-11 m

UecTora Ha saxpakBate 30 A/m 30 A/m MarHUTHUTE MOAETS Ha UECTOTATa Ha 3aXPaHBAHE CAEABA A3 BBAAT Ha HYIB3, XaP3KTEPHM 33 TUAMHO
(50/60 Hz) MarHuTHO 50 Hz nam 60 Hz 50 Hz nan MECTOMOAOKEHWE B TUMIUYHA THProBCKa UAM BOAHWUUYHA CPeAS
none IEC 61000-4-8 60 Hz
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FapaHuua

ABe (2) FOAVHM OrpaHNueHa rapaHLns
Ha Withings - Withings BPM Core |
Wi-Fi MHTEAUreHTEeH MOHUTOP 3a KPbBHO
Hansrane | EKT | Lindpos cTetockon.
Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux (,Withings")
rapaHT1pa xapAyepHUs NPOAYKT

¢ mapka Withings (.MpoAyKT ¢

Mapka Withings") cpelly aedexkT B
MaTepUaAmnTe 1 N3paboTkaTa, KoraTo ce
V13MOA3Ba HOPMAAHO B CLOTBETCTEME C
nYBAVKYBaHUTE ykasaHus Ha Withings
3a nepyioa ot 2 (ABE) FOAMHN

CUUTAHO OT AATaTa Ha MbpPBOHaYaAHaTa
MOKyTKa Ha APEBHO OT KpalHUs
noTpe6uTen (,MapaHUMOHeH CPoK™)
My6AVKyBaHWTe yKasaHus Ha Withings
BKAIOUBAT, HO He Ce OrpaH1yaBa

AO MHPOPMaLIMA, CbAbPXaLLa ce B
TEXHUUECKM CMELMUKALIMMA, MHCTRYKLMN
3a 6@30MacHOCT AV PBKOBOACTBO 3a
6bp3 cTapT. Withings He rapaHTVpa, ye
MPOAYKTBT Le paboTh HeNpPeKbCHATO
nAn 6e3 rpeLuki. Withings He Hocn
OTrOBOPHOCT 3a LUETY, MPOUSTUYALLN OT
Hecrassare Ha MHCTPYKUNTE, CBbp3aHm
¢ ynoTpebaTa Ha NPOAYKTa C Mapka
Withings

o MMaTe Hy>XAa
oT noMoLy?
= withings.com/support

MpownssBoauTeA
WITHINGS,

2025 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
DPAHUMA
+33141460460

c € Mapkupoeka CE
1282

|P22 MPOHYKBake Ha BOAa MAM NPaxoBu
wacTuum

ApbxTe ro cyxo

TeMnepaTypHO OrpaHuyeHue

OrpaHuyeHune 3a aTMochepHo
HaAsiraHe

¥
OrpaHuWYeHmne Ha BAAXKHOCTTa
&
LY

OTNaAbYHO @AEKTPUHECKO U @ASKTPOHHO

o6opyasaHe

MpuAGXKHa uacT ot Tun BF (MaHweT)

=== MocTosHeH TOK

CE1232>§§

YecToTeH AvanasoH
2402 - 2480 MHz 12822460
MakcurmanHa n3xoaHa MoLHOCT: 4,45 dBm

C HacTosAOTO Withings AeKAGpVPa, Ye YCTPONCTBOTO
Withings BPM Core e B CbOTBETCTBME C OCHOBHUTE
VIBVICKBAHIS 1 APV CHOTBETHU N3VCKBAHUSA Ha
NPUAOKMITE AMPeKTVBK Ha EC. Aeknapaunsita 3a
CLOTBETCTBME MOXE Aa 6bae HaMepeHa Ha aapec: withings.
com/compliance.

OTroBopHO AMLe B O6eANHEHOTO KPaACTBO:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ ObeaAVHEHO KpaACTBO

ABCTPaAMINCKM CMOHCOP:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000 AscTpaavs

@ rpoerere Tosa prrosoacTao npean ynoTpesa

3HaK 3a CbOTBETCTBUE C HOPMAaTUBHUTE

W3nckBaHusa Ha RCM

&’

YMbAHOMOLLIEH NPEACTaBUTEA
v BrocuTen 33 LLiseitLapyia
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Weenuapws



Sadrzaj kutije

1

Withings BPM Core

-

USB kabel za punjenje

Vodi¢ za brzo pokretanje
i Vodi¢ za proizvod za uredaj

Vazna obavijest

Prije upotrebe uredaja Withings BPM Core pregledajte informaci-
je u ovom vodicu:

Obratite se drustvu Withings kada vam je potrebna pomoc pri
postavljanju, upotrebi ili odrzavanju uredaja ili kada zelite prijaviti
neocekivane radnje ili dogadaje.

Korisnik je predvideni rukovatelj.

Svaki ozbiljan slucaj koji je nastupio u vezi s uredajem Withings
BPM Core mora se prijaviti drustvu Withings i nadleznim tijelima
u vasoj drzavi prebivalista.

Da biste mogli upotrebljavati Withings BPM Core, za instalaciju
vam je potreban uredaj s operativnim sustavom iOS (14.0 ili
noviji) ili Android (8.0 ili noviji). Zatim se proizvod moze upotre-
bljavati, a da ne nosite mobilni uredaj sa sobom, i to zahvaljujuci
Wi-Fi i Bluetooth® vezi.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCUSKA

2023 +33141460460

C € Distribuira Withings Inc.,

225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110 SAD

Predvidena upotreba

Withings BPM Core digitalni
je mjerac namijenjen za
upotrebu tijekom mjerenja
krvnog tlaka i brzine otkucaja
srca u svrhu snimanja EKG-a

s jednim izvodom za pre-
poznavanije atrijalne fibrilacije
i otkrivanje bolesti sr¢anih
zalistaka (aortna stenoza,
aortna regurgitacija, mitralna
regurgitacija). Uredaj je nam-
ijenjen za upotrebu u odrasloj
ljudskoj populaciji s obujmom
ruke od 9 in¢a do 17 in¢a (22
cm - 42 cm). Withings BPM
Core medicinski je uredaj. Ako
se utvrde hipertenzivne vrijed-
nosti, atrijalna fibrilacija (AFib)
ili bolest sr¢anih zalistaka,
obratite se svojem lije¢niku.
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Upozorenja i sigurnosne napomene

- Nemojte nasilno savijati mansetu.

- Nemojte napuhivati mansetu za ruku kada nije omotana oko
vase ruke.

- Nemojte primjenjivati snazne udarce ni vibracije na mjerac¢
krvnog tlaka niti ga nemojte ispustati.

- Nemojte provoditi mjerenje nakon kupanja, konzumacije alkoho-
la, pudenja, tjelovjezbe ili jela.

- Nemojte uranjati mansetu za ruku u vodu.

- Nemojte upotrebljavati uredaj ako imate elektrostimulator srca,
defibrilator ili drugi elektri¢ni implantat.

- Upotrebljavajte uredaj samo na odraslim osobama.

- Nemojte upotrebljavati uredaj na djeci ni Zivotinjama.

Obratite se svojem lije¢niku tijekom trudnoce ili ako bolujete od
aritmije i arterioskleroze.

Pazljivo procitajte ovaj odjeljak prije upotrebe ovoga pametnog
mjeraca krvnog tlaka s EKG-om i digitalnim stetoskopom.

Uvijek se posavijetujte sa svojim lije¢nikom. Samodijagnoza rezu-
Itata mjerenja i samostalno lijecenje opasni su. Osobe s ozbiljnim
problemima s protokom krvi ili krvnim poremecajima morale

bi se posavjetovati s lije¢nikom prije upotrebe mjeraca krvnog
tlaka. Napuhivanje manseta moze prouzrociti unutarnje krvarenje.
Operativni ¢imbenici, kao $to su aritmije, preuranjeni ventrikularni
otkucaji, arterioskleroza, losa perfuzija, dijabetes, dob, trudnoca,
preeklampsija ili bubrezna bolest mogu utjecati na uc¢inkovitost
automatiziranog sfigmomanometra i/ili njegova ocitanja krvnog
tlaka. Ovo je uredaj za precizno mjerenje koji mogu razumjeti

korisnici koji nisu stru¢njaci, ali s njime je i dalje potrebno rukovati
oprezno. Dulje izlaganje uredaja vlaknima, prasini ili Suncevu svjet-
lu moze skratiti njegov vijek trajanja i ostetiti ga. Oste¢ena manse-
ta ili senzor moze dovesti do neto¢nih mjerenja. USB prikljucak
treba se upotrebljavati samo za punjenje uredaja. Dijelovi koji su u
dodiru s kozom: manseta i elektrode. Na mjerenja mogu utjecati
ekstremne temperature, vlaznost i nadmorska visina.

- Nemojte ostavljati mjerac krvnog tlaka bez nadzora u blizini
dojencadi. Moze dodi do davljenja.

- Nemojte upotrebljavati mjerac krvnog tlaka ni u koju drugu
svrhu osim za mjerenje krvnog tlaka, snimanje EKG-a i snimanje
zvukova srca.

- Nemojte rastavljati mjerac krvnog tlaka.

- Nemojte rukovati mjeracem krvnog tlaka u vozilu koje se krece
(automobilu, zrakoplovu).

- Nemojte upotrebljavati uredaj kada je priklju¢en USB kabel.

- Nemojte nasilno tresti uredaj.

- Nepravilan trajni tlak mansete ili preesta mjerenja mogu ometati
protok krvi i dovesti do ozljede korisnika. Provjerite kako biste osi-
gurali da upotreba uredaja nece rezultirati produljenim ometanjem
protoka krvi.

- Ne stavljajte mansetu na korisnikovu ruku ako ima ranu ili se lijeci
jer to moze uzrokovati daljnje ozljede.

- Savjetuijte se s lije¢nikom prije upotrebe ovog mjeraca ako ste
imali mastektomiju.
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Upozorenja i sigurnosne napomene

- Upotreba uredaja moze dovesti do priviemenog gubitka funkcije opreme koja se istovremeno upotrebljava na istom udu.

- Nemojte upotrebljavati uredaj ako imate kongenitalnu kardiomiopatiju, aortozno-vensku fistulu, pluénu patologiju ili prostetski sréani
zalistak, ako ste na dijalizi bubrega ili ako ste hemodinamicki nestabilni.

- Postoji rizik u pogledu olova, PZT-a, DEHP-a, DBP-a, SCCP-a i D6 u skladu s Uredbom 1907/2006 (REACH).

Vrste mjerenja

Withings BPM Core omogucava vam dvije vrste mjerenja:

- Krvni tlak i brzinu otkucaja srca, pri cemu se manseta upotrebljava kao senzor.

- EKG i snimanje zvukova srca, pri ¢emu se upotrebljavaju tri elektrode (dvije unutar mansete, druga na metalnoj cijevi) i stetoskop
(okrugli bijeli senzor na manseti).

Prije mjerenja
Prije mjerenja osigurajte sljedece:

- Odaberite mirnu, tihu prostoriju za provedbu mijerenja.

- Pobrinite se da imate stolicu s lednim naslonom i stol ili naslon za ruke na koji mozete poloziti ruku.

- Upotrebljavajte uredaj na lijevoj nadlaktici.

- Tijekom mijerenja nemojte govoriti i nemojte se micati.

- Nosite samo jedan sloj odjece, koji ne smije prekrivati lijevu ruku. Elektrode moraju biti u dodiru s kozom
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Kako provesti mjerenja

1 - Sjednite i zauzmite udoban
polozaj, neprekrizenih nogu,
stopala ravno polozenih na
podu, s potporom za ruku i leda.
Otkrijte lijevu ruku. Odmarajte
se 5 minuta prije prvog mjerenja.

3 - Za mjerenje krvnog tlaka:
Postavite lijevu ruku na stol

s mansetom u razini srca i
dlanom okrenutim prema gore.
Pobrinite se da manseta ne
dodiruje lijevu stranu vasih prsa.
Vasa bi ruka morala biti udobno
naslonjena na stol i ne bi se
trebala ni najmanje naprezati.
Tijekom mjerenja nemojte gov-
oriti i nemojte se micati.

2 - Zategnite mansetu oko ruke.
Stetoskop bi morao biti okrenut
prema prsnom kosu, s metal-
nom cijevi okrenutom prema
dolje oko jedan in¢ (2,5 cm)
iznad lakta.

4 - Za snimanje EKG-a i zvuk-
ova srca:

Dio mansete koji strsi ne

smije prekrivati stetoskop. Za
ovo biste mjerenje stetoskop
trebali postaviti tako da
dodiruje prsa, a dvije elektrode
unutar mansete morale bi biti
u dodiru s kozom. Pobrinite se
da stetoskop tijekom mjerenja
bude u dodiru s prsima. Tijekom
mjerenja nemojte govoriti i
nemojte se micati.

Disite normalno. Ne morate
poloziti lijevu ruku na stol.




Standardni nacin rada

1- Tijekom ovog nacina rada provest ¢e se dva uzastopna mjerenja. Prvo je mjerenje krvnog
tlaka, koje biste morali provesti u polozaju opisanom na str. 340. Drugo je kombinirano mjerenje
EKG-a i zvukova srca putem stetoskopa.

2- Pritisnite gumb. Na zaslonu ¢e se prikazati ,,START” (pokretanje). Pritisnite gumb ponovno da
biste pokrenuli mjerenje.

3- Kada se na zaslonu prikaze ilustrirani piktogram, to znaci da je mjerenje krvnog tlaka za-
vrSeno te da cete sada nastaviti sa snimanjem EKG-a i stetoskopskog signala.

Prilagodite polozaj ruke kako biste postavili stetoskop na prsa i postavite ruku na metalnu cijev
kako biste osigurali to¢no mjerenje. Mozete maknuti ruku sa stola i slijediti polozaj opisan na str.
340.
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Drugi nacini rada mjerenja

1- Kada pritisnete gumb za pokretanje uredaja Withings
BPM Core, mozete odabrati i ,,Start x3" ili ,ECG” pov-
lacenjem svjetlosnog traga na ekranu. ,,Start x3” pokrece
tri uzastopna mjerenja krvnog tlaka, za kojima slijede
mjerenje EKG-a i stetoskopa. ,ECG” c¢e zabiljeziti samo
EKG i stetoskopske signale. Obvezno osigurajte pravilan
polozaj ruke za svaku vrstu mjerenja. Ako se na zaslonu
pojavi poruka o pogresci, pogledajte objasnjenje prikazano
u aplikaciji i postupke za otklanjanje problema objasnjene
na stranici. 344.

Oznaka LED boje

LED zaslon na uredaju Withings BPM Core moze biti:

Plave boje: ako uredaj Withings BPM Core jo$ nije uparen s mobilnim uredajem.

Zelene boje: za optimalna i normalna mjerenja krvnog tlaka. Takoder, LED dioda moze biti zelene boje ako je uredaj Withings BPM
Core uparen s mobilnim uredajem.

Narancaste boje: za visoka normalna mjerenja krvnog tlaka. Takoder, LED dioda moze biti narancaste boje ako je razina napunjenosti
baterije uredaja Withings BPM Core niska (i dalje mozete provesti mjerenje) ili ako postoji pogreska tijekom jednog od mjerenja u
nacinu rada mjerenja x3. Tijekom nacina rada x3 mozete vidjeti kratak prikaz o pogresci ERROR i narancastu LED diodu, no nakon
toga modi ¢ete ponovno pokrenuti mjerenje. Ako ne uspijete dobiti rezultat tijekom drugog pokusaja, LED dioda svijetlit ¢e crveno.
Crvene boje: ako se prepozna hipertenzija (stupnja 1, 2 i 3) ili izolirana sistolicka hipertenzija. Takoder, LED dioda moze biti crvene
boje ako je baterija uredaja Withings BPM Core prazna ili ako postoji pogreska tijekom mjerenja krvnog tlaka ili stetoskopa.
Ruzicaste boje: ako pritisnete gumb mjeraca i drzite ga pritisnutim 6 sekundi dok se ne otvori izbornik Postavke i dok se na zaslonu
ne prikaze ,Training” (obuka). Takoder, LED dioda moze biti ruzicasta kada se uredaj Withings BPM Core vrati na tvornicke postavke.

Napomena: Boja LED diode koja se prikazuje na uredaju moze se razlikovati ovisno o klasifikacijskim smjernicama u vasoj drzavi. Idite na mrezno
mjesto support.withings.com za vise informacija o klasifikaciji mjerenja krvnog tlaka.



Detekcija bolesti sréanih zalistaka

Informacije u vezi s otkrivanjem bolesti sr¢anih zalistaka (VHD)
dostupne su u aplikaciji Withings.

Ucinak EKG-a

Rezultati uredaja Withings BPM Core

Klinicki u¢inak

Mogucnost algoritma EKG-a da toc¢no klasificira EKG kao
AFib i sinusni ritam ispitana je u klinickom ispitivanju na 115
ispitanika. Klasifikacija ritma EKG-a s 12 izvoda koju je proveo
kardiolog usporedena je s istovremenom klasifikacijom EKG-a
koji je snimio uredaj Withings BPM Core.

Osjetljivost (%) Specifiénost

Atrijalna fibrilacija 94.57 93.56

Pozitivna pred-

Osjetljivost (%) vidljivost (%)

Normalan sinusni ritam 93.76 93.78

Rezultat snimanja EKG-a u mobilnoj aplikaciji pruza detaljan
prikaz rezultata.

Mjerenje Zaslon Tumacenje
Sys127 Vrijednost sistolickog krvnog tlaka u mmHg
Krvni tlak
DIA 82 Vrijednost dijastolickog krvnog tlaka u mmHg
HR 65 Vrijednost brzine otkucaja srca u otkucajima
po minuti
EKG ECG NORMAL  Signal EKG-a pokazuje normalan sinusni ritam
ECG AFIB Signal EKG-a pokazuie rizik atrijalne fibrilacije
HIGH HR - Cini se da snimka ne pokazuje nikakve znakove
NO AFIB atrijalne fibrilacije, no potpuna dijagnoza nije mo-
guca za brzinu otkucaja srca vecu od 100 otkucaja
po minuti. Da bi se dobila potpuna analiza, brzina
otkucaja srca tijekom snimanja mora biti manja od
100 otkucaja po minuti.
Dobivena brzina otkucaja srca ne moze se klasifi-
ECGLOWHR  (irati kao snimka. Da bi se dobila potpuna analiza,
brzina otkucaja srca tiiekom snimanja mora biti veca
od 50 otkucaja po minuti.
ECG TOO Prevelik broj smetnji onemogucava klasifikaciju

NOISY snimke. Pogledaite odjeljak o najboljim praksama da
biste saznali tocne kretnje koje je potrebno provoditi
i one koje je potrebno izbjegavati.

ECG Nejasni rezultati.
INCONCLUSIVE
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Otklanjanje problema

Ako ne mozete rijesiti problem s pomocu uputa za otklanjanje problema navedenih u nastavku, obratite se drustvu Withings ili

idite na: withings.com/support

Problem

Rjesenje

Nema rezultata za mjerenje EKG-a

Provjerite jesu li tri elektrode u izravnom dodiru s kozom. Ako je potrebno, o€istite ih maramicom.

Analiza bolesti srcanih zalistaka ne moze se
provesti

Provjerite polozaj stetoskopa. Ravna povrsina mora biti u dodiru s prsima.
Provierite jeste li proveli potreban broj mjerenja kako biste dobili ocitanje.

Radnja napuhivanja ne moze se provesti ili
se tlak zraka ne moze povecati

1. Provjerite polozaj mansete, pravilno pricvrstite mansetu i ponovno izmijerite krvni tlak.
2. Provjerite vezu mijeraca krvnog tlaka s uredajem s operativnim sustavom i0S ili Android.

Na uredaju se prikazuje ikona za nisku razinu
napunjenosti baterije.

Napunite uredaj s pomocu isporucenog kabela.

Krvni tlak ne moze se izmjeriti i
aplikacija prikazuje poruku o pogresci

1. Ponovno pricvrstite mansetu
2. Opustite se i sjednite.

3. Tijekom razdoblja mjerenja drzite mansetu u istoj razini u kojoj se nalazi srce.

4. Budite tihi | mirni tijiekom mjerenja.

5. Ako imate ozbiljan problem s otkucajima srca, krvni tlak mozda se nece pravilno o¢itati.

U normalnim okolnostima, mjerenje koje se provodi
kod kuce moze se razlikovati od mjerenja koje se
provodi u medicinskom okruzenju.

1. Odstupanje je posliedica razlicitih okruzenja.
2. Krvni tlak mijenja se u skladu s fizioloskim ili psiholoskim stanjem osobe kojoj se mjeri
3. Kada se otkrije u ranoj fazi, atrijalna fibrilacija ne mora biti kronicna.

4. Pokazite snimljene vrijednosti lijecniku.
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Specifikacije i tehnicki podaci
Opis proizvoda: Automatski elektronicki mjerac krvnog tlaka sa stetoskopom, elektrokardiogramom i senzorom otkucaja srca.
Model: WPM0O4
Nacin mjerenja krvnog tlaka: Oscilometrijska metoda putem mansete
Napuhivanje mansete: Automatsko napuhivanje zraénom pumpom pri 5 mmHg/s
Senzor tlaka: Mjerni senzor
Raspon mjerenja (tlak): O - 285 mmHg, DIA 40 - 130 mmHg, SYS 60 - 230 mmHg
Raspon mjerenja (puls): 40 - 180 otkucaja/min
Toénost senzora tlaka: Unutar +/- 3 mmHg ili 2 % ocitanja
Klini¢ka to€nost (krvni tlak): Uspjesnost mjerenja krvnog tlaka uredaja Withings BPM Core potvrdena je u okviru klinickog ispi-
tivanja. Rezultati se nalaze unutar granica prihvatljivosti utvrdenih medunarodno priznatim standardima ocjenjivanja za mjerace
krvnog tlaka ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, EN ISO 81060-2:2014 i AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018, koje su razvili Europsko drustvo
za hipertenziju (European Society of Hypertension), Britansko drustvo za hipertenziju (British Hypertension Society) i Udruga za
unapredenje medicinske instrumentacije / Ameri¢ka udruga za srce (Association for the Advancement of Medical Instrumenta-
tion/American Heart Association). Za dodatne informacije posjetite mrezno mjesto: withings.com/support
Toé&nost (puls): Unutar +/-5 % ocitanja
Senzor: Senzor tlaka poluvodica
Radni uvjeti: 5 - 40 °C, 15 - 90 % RH-a, atmosferski 86 kPa ~ 106 kPa, nadmorska visina: 2000 m
Uvjeti skladistenja i prijevoza: -25 - 70 °C, 10 - 95 % RH-a, atmosferski 86 kPa ~ 106 kPa,
Najveca nadmorska visina: 2000 m
Vrsta ruke: Upotreba na lijevoj ruci
Interni izvor napajanja: 3,6-V litij-ionska baterija na istosmjernu struju
Tezina: Otprilike 430 g
Ocekivani minimalni vijek trajanja proizvoda: 3 godine
Bezicni prijenos: WiFi i BLE

Napomena: Specifikacije su podlozne promjeni bez prethodne obavijesti ili bilo kakve obveze proizvodac¢a u pogledu dijelova
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Nakon upotrebe

Cidéenje

- Cistite uredaj mekanom i suhom krpom. Prljavitina na manseti
moze se ocistiti vlaznom krpom i sapunom.

- Nemojte upotrebljavati sredstvo na bazi alkohola ili otapala.

- Nemojte ispirati uredaj ni mansetu obilnom koli¢inom vode.

- Nemojte uranjati uredaj ni njegove komponente u vodu.

Skladistenje

- Pohranite uredaj i komponente na Cistom i sigurnom mjestu.
- Ako se uvjeti skladistenja razlikuju od uvjeta upotrebe nave-
denih u ovom dokumentu, pricekajte 30 minuta prije provedbe
mijerenja.

Odrzavanje

Ako ne mozete rijesiti problem s pomocu uputa za otklanjanje
problema, zatrazite servis od svojeg trgovca. Proizvodac ¢e na
zahtjev staviti na raspolaganje dijagrame strujnih krugova, popise
sastavnih dijelova, opise, upute za kalibraciju ili druge informacije
koje ¢e pomoci osoblju proizvodaca ili ovlastenom predstavniku
tijekom popravka. Opcenito se preporucuje provesti inspekcijski
pregled uredaja svake 2 godine kako bi se osigurali pravilno
funkcioniranje i to¢nost. Nemojte upotrebljavati uredaj tijekom
provedbe koraka odrzavanja.

Europa - EU izjava o uskladenosti

Withings ovim izjavljuje da je uredaj Withings BPM Core usk-
laden s klju¢nim zahtjevima i drugim odgovaraju¢im zahtjevima
primjenjivih direktiva i uredbi EU-a. Potpuni tekst EU izjave o
uskladenosti moze se pronadi na: withings.com/compliance

Odlaganje

opasnih tvari u elektriénim i elektroni¢kim uredajima te za
odlaganje smeca. Simbol koji se nalazi na uredaju ili njegovoj
ambalazi znaci da se na kraju vijeka trajanja proizvod ne smije
odlagati s kuénim otpadom.

E Na snazi je europska Direktiva 2012/19/EU za smanjenje upotrebe

Na kraju korisnog vijeka trajanja uredaja korisnik ga mora predati
u sabirne centre za elektricni i elektronicki otpad ili ga vratiti
trgovcu tijekom kupnje novog uredaja. Odvojenim odlaganjem
proizvoda sprie¢avaju se mogucée negativne ekoloke i zdravstvene
posliedice uslijed neodgovarajuceg odlaganja. Takoder, time se
omogucava oporaba materijala od kojih je uredaj izraden kako

bi se ustedjeli energija i resursi te izbjegle negativne posljedice

po okoli& i zdravlje. Nepridrzavanjem pravila o razvrstavanju ili
recikliranju otpada korisniku se moZe izre¢i novéana kazna. Ovaj
uredaj i njegovi dijelovi izradeni su, u pogledu odlaganja, u skladu

s nacionalnim ili regionalnim propisima, ovisno o tome to je
primjenjivo.
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Izjava FCC-a
Izjava Saveznog povjerenstva za komunikacije (FCC) 15.21
Upozoravamo vas da izmjene ili preinake koje pravna osoba
odgovorna za uskladenost nije izri¢ito odobrila mogu prouzrociti
oduzimanje dozvole korisniku za rukovanje opremom.
15.105(b)
Ova je oprema ispitana te je utvrdeno da je u skladu s ogranicenji-
ma za digitalni uredaj klase B prema dijelu 15. pravila FCC-a.
Ta su ogranicenja osmisljena kako bi pruzala razumnu zastitu od
Stetnih smetnji pri instalaciji u stambenim prostorima. Ova oprema
stvara, upotrebljava i moze zraciti radiofrekvencijsku energiju, te
moze uzrokovati Stetne smetnje u radio komunikacijama ako se ne
instalira i ne upotrebljava u skladu s uputama. Medutim, ne moze
se jamciti da nec¢e do¢i do smetnji u odredenoj instalaciji. Ako
ova oprema uzrokuje Stetne smetnje u radijskom ili televizijskom
prijamu, $to se moze utvrditi iskljucivanjem i ukljuc¢ivanjem opreme,
korisnika se potice da pokusa otkloniti smetnje pomocu jedne od
sliedecih mjera:
- Preusmierite ili premjestite prijamnu antenu.
- Povecajte razmak izmedu opreme i prijamnika.
- Opremu prikljucite na utinicu strujnog kruga razlic¢itu od onog
na koji je spojen prijamnik.
- Obratite se prodavacu ili iskusnom radio/TV tehnic¢aru

za pomoc.

Ovaj uredaj uskladen je s dijelom 15. pravila Saveznog povjerenstva
za komunikacije (FCC). Rad podlijeze sljede¢im dvama uvjetima:

1) ovaj uredaj ne smije uzrokovati Stetne smetnje i 2) ovaj uredaj
mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljucujuéi smetnje koje
mogu prouzroditi nezeljeni rad uredaja.

I1zjava o izloZzenosti radiofrekvencijskom (RF) zracenju Saveznog
povjerenstva za komunikacije (FCC):

Ova oprema uskladena je s granicama izlozenosti zracenju FCC-a
utvrdenima za nekontrolirano okruzenje. Krajnji korisnici moraju

se pridrzavati posebnih uputa za rad u svrhu zadovoljavanja
uskladenosti s radiofrekvencijskom (RF) izlozenos¢u.

Ovaj odasilja¢ ne smije se postaviti na isto mjesto ili raditi zajedno
s bilo kojom drugom antenom ili odasiljacem. Ovaj uredaj uskladen
je sa standardom/standardima RSS bez licencije Industrijskog
standarda Kanade. Rad podlijeze sljede¢im dvama uvjetima: (1)
ovaj uredaj ne smije uzrokovati smetnje i (2) ovaj uredaj mora
prihvatiti sve smetnje, ukljuc¢ujuci smetnje koje mogu prouzrociti
nezeljeni rad uredaja.
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Izjava o radiofrekvenciji

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

Ovaj pametni mjerac¢ krvnog tlaka s EKG-om i digitalnim stetoskopom namijenjen je
upotrebi u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik
pametnog mjeraca krvnog tlaka s EKG-om i digitalnim stetoskopom treba osigurati da
se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju.

Izjava - elektromagnetske emisije i otpor-
nost

Za opremu i sustave koji nisu namijenjeni odrzavanju Zivota i specificirani su za upotrebu
samo na zasticenoj lokaciji

Izjava o j otp: mijeraca krvnog tlaka s EKG-om

Elektromagnetsko
Ispitivanje emisija [t Zenje - smjerni

Ovaj pametni mjerac¢ krvnog tlaka

EMISIJE CE

CISPRT 1. skupina s EKG-om i digitalnim stetoskopom
upotrebljava energiju RF-a samo za
svoju internu funkciju. Zbog tog su
razloga njegove emisije RF-a vrlo niske

Emisije RE Razred B i v@yrc{atho nece uyzrckovat\ S‘metme na

CISPRT obliznjoj elektronickoj opremi.

Harmonicne emisije IEC
61000-3-2

Ovaj pametni mjeraé krvnog tlaka
s EKG-om i digitalnim stetoskopom
prikladan je za upotrebu u svim
objektima, ukljuéujuci kucanstva i druge
objekte izravno povezane na javnu
niskonaponsku mrezu koja opskrbljuje
zgrade koje se rabe u stambene svrhe.

Nije primjenjivo

Variranje napona / emisije

titranja IEC 61000-3-3 e primjenjivo

Ovaj pametni mjeraé krvnog tlaka s EKG-om i digitalnim stetoskopom namijenjen je
upotrebi u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik
pametnog mijeraca krvnog tlaka s EKG-om i digitalnim stetoskopom treba osigurati
da se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje na Razina ispitivanja Razina Elektromagnetsko okruzen-

otpornost IEC 60601 uskladenosti je - smjernice
Provedeno 3 Vrms Nije prim-  Nije primjenjivo

RFIEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz  jenjivo

Zraceni RFIEC  3V/m Nije prim-  Prijenosna i mobilna RF
61000-4-3 80 MHz do 25 GHz  jenjivo komunikacijska oprema ne

smije se upotrebljavati blize
bilo kojem dijelu opreme ili
sustava, ukljuéujuci kabele,
od preporuéene udaljenosti
izratunate iz jednadzbe
primjenjive na frekvenciju
odasiljaca. U blizini opreme
oznaéene sliedecim simbo-
lom moze doci do smetnji.




Izjava - elektromagnetska otpornost

349

Ovaj pametni mjera¢ krvnog tlaka s EKG-om i sustavom digitalnog stetoskopa namijenjen je upotrebi u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik
pametnog mieraca krvnog tlaka s EKG-om i sustavom digitalnog stetoskopa treba osigurati da se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju.

na otpornost

Razina ispitivanja IEC 60601

Razina
uskladenosti

Elektrostaticko Kontakt: + 8 kV Kontakt: £ Podovi trebaju biti od drveta, betona ili keramickih plocica. Ako su podovi prekriveni sintetickim
praznjenje Zrak: +2 kV, £4 kV, +8 kV, 8kV materijalom, relativna vlaznost mora biti najmanje 30 %.
(ESD)IEC 61000-4-2 +5kV Zrak: £2 kV,

4 kV, 8 kV,

15 kV
Elektricni brzi prijelazi/ 2 kV za opskrbne vodove Nije prim- Kvaliteta elektricnog mreznog napajanja treba biti sli¢na standardnoj za komercijalno ili bolni¢ko
udari IEC 61000-4-4 1kV za ulazne/izlazne vodove jenjivo okruzenje.

Nije prim-

jenjivo
Izboj IEC 61000-4-5 Diferencijalni nacin rada 1 kV Nije prim- Kvaliteta elektricnog mreznog napajanja treba biti sli¢na standardnoj za komercijalno ili bolni¢ko

Zajednicki nacin rada 2 kV jenjivo okruzenje.

Nije prim-

jenjivo
Padovi napona, -5 % UT (95 % pad u UT) Nije prim- Kvaliteta elektricnog mreznog napajanja treba biti sli¢na standardnoj za komercijalno ili bolni¢ko
kratki prekidi i za 0,5 ciklusa, -40 % UT jenjivo okruzenje. Ako korisnik opreme ili sustava zahtijeva nastavak rada tijekom prekida glavnog napajanja,
oscilacije napona na (60 % pad u UT) za 5 ciklusa, preporucuje se da se oprema ili sustav napaja iz sustava za odrzavanje napajanja ili baterije.
ulaznim -70 % UT (30 % pad u UT) za
vodovima strujne 25 ciklusa, -5 % UT
opskrbe (95 % pad u UT) za 5 sekundi
IEC 61000-4-T1
Magnetno polje frekven- 30 A/m 30 A/m Magnetno polje frekvencije napajanja treba biti na razinama karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju u
cije napajanja (50 / 60 50 Hz ili 60 Hz 50 Hz li standardnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju. m
Hz) IEC 61000-4-8 60 Hz
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Jamstvo

Ograniéeno jamstvo drustva Withings
na dvije (2) godine - Withings BPM
Core | Wi-Fi pametni mjera& krvnog
tlaka | EKG | Digitalni stetoskop.
Withings, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux (,Withings”)
jamdi za hardverski proizvod robne
marke Withings (,Withings proizvod”)
u pogledu nedostataka u materijalima
i izradi, kada se proizvod upotrebljava
normalno i u skladu s Withingsovim
objavlienim smjernicama, na razdoblje
od DVIJE (2) GODINE od datuma

kad je krajnji kupac obavio prvu
maloprodajnu kupnju (,Jamstveno
razdoblje”). Withingsove objavljene
smjernice ukljucuiju, ali nisu ograni¢ene
na informacije sadrzane u tehnickim
specifikacijama, sigurnosnim uputama
ili Vodicu za brzo pokretanje. Withings
ne jam¢i da ¢e rad Withingsovih
proizvoda biti neprekidan ili bez
pogresaka. Withings nije odgovoran
Zza &tetu nastalu uslijed nepostovanja
uputa koje se odnose na uporabu
Withings proizvoda.

o Trebate pomo¢é?
= withings.com/support
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Proizvodaé

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCUSKA
+33141460460

Oznaka CE

Prodiranje vode ili éestica

Drite uredaj suhim

Ogranicenje temperature

Ogranicenje atmosferskog tlaka

Ogranicenje vlaznosti

Otpadna elektri¢na i elektronicka oprema

Vrsta BF primijenjenog dijela (man3eta)

"= Istosmjerna struja

jte ovaj pril prije up

@ Oznaka uskladenost s propisima RCM-a

&=’

C€1zszgﬁ

Frekvencijski pojas:
2402 - 2480 MHz 12822460
Najveca izlazna snaga: 4,45 dBm

Withings ovim izjavljuje da je uredaj Withings BPM Core
uskladen s kljuénim zahtjevima i drugim odgovarajucim
zahtjevima primjenjivih direktiva EU-a. Izjava o uskladenosti
nalazi se na: withings.com/compliance

Odgovorna osoba u UK-u:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ, Ujedinjena Kraljevina

Australski sponzor:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000, Australija

Ovlasteni predstavnik

i uvoznik za Svicarsku
MedEnovy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Svicarska



Innhold i esken
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Withings BPM Core

-

USB-ladekabel

Hurtigstarts-
og produktguide

Viktig merknad

Fer du bruker Withings BPM Core, ma du gjennomga informasjo-
nen i denne veiledningen:

Kontakt Withings nar du trenger hjelp til & sette opp, bruke eller
vedlikeholde enheten eller for & rapportere uventede operasjoner
eller hendelser.

Brukeren er en tiltenkt operater. Enhver alvorlig hendelse som har
oppstatt i forbindelse med Withings BPM Core, skal rapporteres
til Withings og kompetente myndigheter i ditt bostedsland.

For & kunne bruke Withings BPM Core méa du ha en enhet med
iOS (14.0 eller nyere) eller Android (8.0 eller nyere) for & kunne
installere den. Deretter kan produktet brukes uten at du har
den mobile enheten pa deg, takket vaere Wi-Fi og Blue-
tooth*-forbindelsene.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANKRIKE

2023 +33141460460

C € Distribuert av Withings

Inc., 225 Franklin Street
1282 Boston, MA 02110, USA

Tilsiktet bruk

Withings BPM Core er en
digital maler utviklet for bruk
ved maling av blodtrykk

og puls, for a registrere
énledet EKG, for & oppdage
atrieflimmer samt avdekke
hjerteklaffsykdommer (aor-
tastenose, aortaregurgitasjon,
mitralregurgitasjon). Enheten
skal brukes pa voksne med en
armomkrets fra 9 tommer til
17 tommer (22 cm til 42 cm).
Withings BPM Core er en me-
disinsk enhet. Kontakt legen
din hvis hypertensive verdier,
atrieflimmer (AFib) eller VHD
indikeres.



352

Advarsler og sikkerhetsmerknader

- Ikke by armmansjetten med makt.

- Ikke blas opp armmansjetten nar den ikke er festet rundt armen.
- Ikke pafer blodtrykksmaéleren kraftige stet og vibrasjoner eller
mist den.

- Ikke utfer malinger etter & ha badet, drukket alkohol, raykt, trent
eller spist.

- Ikke dyp armmansjetten i vann.

- Ikke bruk sammen med pacemaker, defibrillator eller andre
elektriske implantater.

- Bruk kun pa voksne.

- Ikke bruk det pa barn eller kjeeledyr.

Radfer deg med legen din under graviditet, eller hvis du lider av
arytmi og arteriosklerose.

Les denne delen ngye for du bruker denne smarte blod-
trykksmaleren med EKG og digitalt stetoskop.

Radfer deg alltid med legen din. Selvdiagnostisering av malere-
sultater og egenbehandling er farlig. Personer med alvorlige
blodtrykksproblemer eller blodforstyrrelser ber radfere seg med
en lege for de bruker blodtrykksmaleren. Oppblasing av mans-
jetten kan forarsake indre bladning. Driftsmessige faktorer som
vanlige arytmier, ventrikulaere ekstraslag, arteriell sklerose, darlig
perfusjon, diabetes, alder, graviditet, preeklampsi eller nyresykdom
kan pavirke ytelsen til den automatiserte blodtrykksmaleren og/
eller blodtrykksavlesningen. Denne enheten er en presisjonsmaler
som kan forstas av ufaglaerte brukere, men begr fremdeles hand-

teres med varsomhet. Langvarig kontakt med lo, stev og sollys
kan redusere enhetens levetid eller skade den. En skadet mansjett
eller sensor kan fare til feilaktige malinger. USB-porten skal kun
brukes til & lade enheten. Deler i kontakt med huden: mansjett

og elektroder. Malinger kan pavirkes av ekstreme temperaturer,
fuktighet og haydeniva.

- Ikke forlat blodtrykksmaleren uten tilsyn sammen med spedbarn.
Det kan oppsta kvelning.

- Ikke bruk blodtrykksmaleren til noe annet formal enn & male
blodtrykket, registrere EKG og registrere hjertelyder.

- Ikke demonter blodtrykksmaleren.

- Ikke bruk blodtrykksmaleren i kjgretay i bevegelse (bil, fly).

- Ikke bruk enheten med USB-kabelen koblet til.

- Ikke rist enheten voldsomt.

- Feil kontinuerlig trykk i mansjetten eller for hyppige malinger kan
forstyrre blodstremmen og fore til skade pa brukeren. Kontroller
at det a bruke enheten ikke ferer til langvarig svekkelse av blod-
sirkulasjonen din.

- Ikke bruk mansjetten over brukerens arm hvis vedkommende
har et sar eller gjennomgar medisinsk behandling, siden dette kan
forarsake ytterligere skade.

- Radfer deg med legen din fer du bruker denne maleren dersom
du har gjennomgatt en mastektomi.

- Bruk av enheten kan midlertidig forarsake tap av funksjon i utstyr
som brukes simultant pa samme lem.
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Advarsler og sikkerhetsmerknader

- Ikke bruk hvis du har medfedt kardiomyopati, aorto-vengs fistel, lungepatologi, protese i hjerteklaffen, hvis du gjennomgar nyredialyse
eller hvis du er hemodynamisk ustabil.
- Det er risiko knyttet til bly, PZT, DEHP, DBP, SCCP og D6 i henhold til REACH-forskrift 1907/2006.

Malingstyper
Withings BPM Core lar deg utfare to typer malinger:

- Blodtrykk og hjertefrekvens, som bruker mansjetten som en sensor.

- EKG og hjertelydopptak, som bruker tre elektroder (to inni mansjetten, den andre pa metallrgret) og stetoskopet (den runde hvite
sensoren pa mansjetten).

For malingen
For malingen ma du serge for at du:

- Velg et rolig, stille rom for a ta malingen.

- Serg for at du har en stol, en med rygg, og et bord eller armlenet som du kan plassere armen pa.

- Bruk enheten pa venstre overarm.

- ikke snakk eller beveg deg under malingen.

- bruk kun ett lag med klaer, som ikke dekker venstrearmen din. Elektrodene ma vaere i kontakt med huden.
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Slik foretar du en maling

1 - Sett deg i en behagelig po-
sisjon uten & krysse bena, med
fottene flatt pd gulvet, og med
armer og rygg stettet. Avdekk
venstrearmen din. Hvil i 5 minut-
ter for forste maling.

3 - For blodtrykksmaling
Plasser venstrearmen din pa
et bord med mansjetten pa
samme niva som hjertet og
handflaten vendt oppover. Serg
for at mansjetten ikke bergrer
venstre side av brystet ditt.
Armen skal hvile komfortabelt
og uanstrengt pa bordet.

Ikke snakk eller beveg deg
under malingen.

2 - Stram mansjetten rundt
armen. Stetoskopet skal veere
vendt mot brystkassen, med
metallrgret vendt ned, omtrent
én tomme over albuen.

4 - For EKG og hjertelydopptak:
Den overskytende mansjetten
ma ikke overlappe stetoskopet.
For denne malingen ber du
plassere stetoskopet i kontakt
med brystet, og de to elektro-
dene inni mansjetten ber veere

i kontakt med huden. Serg for
at stetoskopet er i kontakt med
brystet ditt under malingen. lkke
snakk eller beveg deg under
malingen.

Pust normalt. Du trenger ikke

& legge venstrehanden din pa

et bord.
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Standardmodus

1- Det tas to malinger pa rad i denne modusen. Den farste er en blodtrykksmaling, som du ber
ta i posisjonen som er beskrevet pa s. 354. Den andre er en kombinert maling av EKG og hjerte-
lydopptak via stetoskopet.

2- Trykk pa knappen. Skjermen vil vise «START». Trykk pa knappen pa nytt for & starte malingen.

3- Nar skjermen viser det illustrerte piktogrammet, betyr det at blodtrykksmalingen er ferdig og
at du na vil fortsette til EKG og stetoskopsignalopptak.

Juster armens posisjon for a plassere stetoskopet mot brystet, og plasser handen pa metallraret
for a sikre en ngyaktig maling. Du kan fjerne handen din fra bordet og folge posisjonen som er
beskrevet pa s. 354.
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Andre malemoduser

1- Nar du trykker pa knappen for a starte Withings BPM
Core, kan du ogsa velge «Start x3» eller kECG» ved & sveipe
lyssporet pa skjermen. «Start x3» igangsetter tre blod-
trykksmalinger pa rad, etterfulgt av en EKG- og stetoskop-
maling. «kECG» vil kun registrere EKG- og stetoskopsignaler.
Serg for a bruke riktig armposisjon for hver type maling.
Hvis ERROR-meldingen dukker opp pa skjermen - se
forklaringen i appen og feilmeldingsprosedyrene beskrevet
i begynnelsen av pa s.358.

Betydning av LED-farger

LED-skjermen pa Withings BPM Core kan vaere:

BIa: hvis Withings BPM Core enna ikke har blitt paret med en mobil enhet.

Grgnn: for optimale og normale blodtrykksmalinger. LED-en kan ogséa vaere grenn hvis Withings BPM Core har blitt paret med en
mobil enhet.

Oransje: for malinger av hgyt normalt blodtrykk. LED-en kan ogsa veere oransje hvis Withings BPM Core har lavt batteri (du kan
fortsatt foreta en maling), eller hvis det oppstod en feil under en av méalingene i x3-malingsmodus. | x3-modus kan du se en kort
ERROR-visning og oransje LED, men deretter vil du fa valget om a starte malingen pa nytt. Hvis du ikke lykkes i & oppna et resul-
tat pd andre forsek, vil LED-en bli red.

Rad: hvis hypertensjon (grad 1, 2, 3) eller isolert systolisk hypertensjon oppdages. LED-en kan ogsa veere rad hvis Withings BPM
Core ikke har batteri, eller hvis det oppstar en feil under blodtrykks- eller stetoskopmaling.

Rosa: Hvis du trykker og holder malerens knapp inne i 6 sekunder til Innstillinger-menyen apnes, og «Training» vises pa skjermen.
LED-en kan ogsa veere rosa hvis Withings BPM Core har blitt tilbakestilt til fabrikkinnstillinger.

Merknad: LED-fargen som vises pa enheten kan variere avhengig av klassifiseringsretningslinjene i ditt land. Vennligst ga til support.withings.com for mer
informasjon om klassifisering av blodtrykksmalinger.



VHD-deteksjon

Informasjon knyttet til VHD-deteksjon er tilgjengelig i With-
ings-appen.

EKG-ytelse

Klinisk ytelse

EKG-algoritmens evne til ngyaktig klassifisering av EKG i AFib
og sinusrytme ble testet i en klinisk studie med 115 deltak-
ere. En kardiologs rytmeklassifisering av et 12-ledet EKG ble
sammenlignet med simultan klassifisering av et EKG registrert
av Withings BPM Core.

Sensitivitet(%) Spesifisitet

Atrieflimmer 94.57 93.56

Positiv prediktivi-
vitet (%) tet (%)

Sen:

Normal sinusrytme 93.76 93.78

Resultatet av EKG-opptaket i mobilappen gir en detaljert
resultatvisning.

Withings BPM Core-utganger

Maling Skjerm Tolkning
Sys127 Systolisk blodtrykksverdi i mmHG
Blodtrykk
DIA 82 Diastolisk bloditrykksverdi i mmHG
HR 65 Pulsverdi i slag per minutt
EKG ECG NORMAL  EKG-signal viser normal sinusrytme

ECG AFIB EKG-signal viser risiko for atrieflimmer

HIGH HR - Opptaket ser ikke ut til & vise noen tegn pa atrie-

NO AFIB flimmer, men en komplett diagnose er ikke mulig
for en hjertefrekvens over 100 slag/minutt. For & f&
full analyse ma pulsen vaere under 100 slag/minutt
under opptaket.

ECGLOwHR  Denoppnadde hiertefrekvensen kan ikke kias-
sifiseres som et opptak. For a fa full analyse ma
hiertefrekvensen vaere over 50 slag/minutt under
opptaket.

ECG TOO Det er for mye interferens til at opptaket kan

NOISY Klassifiseres. Se avsnittet om beste praksis for &
finne de riktige bevegelsene som skal brukes, og de
som skal unngés.

ECG Inkonklusive resultater

INCONCLUSIVE
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Feilsgking

Hvis du ikke kan lgse problemet ved hjelp av falgende feilsgkingsinstruksjoner, kan du kontakte Withings eller ga til: withings.

com/support

Problem

Lasning

Ingen resultater for EKG-mélingen

Serg for at de tre elektrodene er i direkte kontakt med huden. Rengjer dem om nedvendig med et papirhandkle.

Hierteklaffsykdomsanalyse kan ikke
utfores

Kontroller stetoskopets posisjon. Den flate overflaten ma veere i kontakt med brystet.
Serg for at du har utfert nadvendig antall malinger for 4 oppna en avlesning.

Oppblasing kan ikke utfores eller
lufttrykket stiger ikke

1. Kontroller mansjettposisjonen, fest mansjetten riktig og mal blodtrykket pa nytt
2. Kontroller blodtrykksmélerens tilkobling til iOS- eller Android-enheten

Ikonet for lavt batteri vises pa enheten

Lad enheten med den medfalgende kabelen

Blodtrykket kan ikke tas og
applikasjonen viser en feilmelding

1. Fest mansjetten pa nytt

2. Slapp av og sett deg ned

3. Hold mansjetten pa samme niva som hjertet ditt under maleperioden

4. Veer stille og hold deg i ro under malingen

5. Hvis du har et alvorlig problem med hjerteslag, er det kanskje ikke mulig & avlese blodtrykket riktig

Under normale omstendigheter kan malinger tatt
hiemme avvike fra malinger tatt under
medisinske forhold

1. Variasjonen skyldes de ulike omgivelsene
2. Blodtrykket endrer seg i henhold til den fysiologiske eller psykologiske statusen til personen som males
3. Atrieflimmer er ikke alltid permanent i tidlige stadier

4. Vis de avleste verdiene til legen din
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Spesifikasjoner og tekniske data

Produktbeskrivelse: Automatisk elektronisk blodtrykksméler med stetoskop, elektrokardiogram og pulssensor.

Modell: WPMO4

Metode for blodtrykksmaling: Mansjett-oscillometrisk metode

Oppblasing av mansjett: Automatisk oppblasing med luftpumpe ved 5 mmHg/s

Trykksensor: Malesensor

Maleomrade (trykk): O til 285 mmHg, DIA 40 til 130 mmHg, SYS 60 til 230 mmHg

Maleomrade (puls): 40 til 180 slag/min

Trykksensorngyaktighet: Innen 3 mmHg eller 2 % av avlesning

Klinisk ngyaktighet (blodtrykk): Withings BPM Core-ytelse i blodtrykksmaling har blitt validert gjennom en klinisk studie. Resul-
tatene er innenfor den aksepterte marginen definert av den internasjonalt anerkjente evalueringsstandarden for blodtrykksmalere
ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013, NS-EN ISO 81060-2:2014 og AAMI/ESH/ISO 81060-2:2018, utviklet av European Society of
Hypertension, British Hypertension Society og Association for the Advancement of Medical Instrumentation / American Heart
Association. For mer informasjon kan du besgke: withings.com/support

Ngyaktighet (puls): Innenfor +5% av avlesning

Sensor: Halvleder-trykksensor

Driftsforhold: 5 til 40 °C, 15 til 90 % RH, atmosfaerisk 86 kpa-106 kpa, heydeniva: 2000 m

Oppbevarings- og transportforhold: -25 til 70 °C, 10 til 95% RH, atmosfaerisk 86 kpa~ 106 kpa,

Maks. haydeniva: 2000 m

Type arm: Bruk pa venstre arm

Intern stremkilde: 3.6 VDC litium-ionbatteri

Vekt: Ca. 430 g

Forventet minimum produktlevetid: 3 ar

Tradles overfering Wi-Fi og BLE

Merknad: Spesifikasjoner er gjenstand for endring uten forvarsel, uten forpliktelse fra produsenten i forhold til deler.



Etter bruk

Rengjering

- Rengjer enheten med en myk og terr klut. - Smusset pa mans-
jetten kan rengjeres med en fuktig klut og sape.

- Ikke bruk et alkoholbasert eller lzsemiddelbasert stoff.

- Ikke skyll enheten og mansjetten med mye vann.

- Ikke dypp enheten eller noen av komponentene i vann.

Oppbevaring

- Oppbevar enheten og komponentene pa et rent og sikkert sted.

- Vent 30 minutter fgr du foretar en maling dersom lagrings-
forholdene skiller seg fra bruksforholdene angitt i dette
dokumentet.

Vedlikehold

Hvis du ikke kan lgse problemet ved hjelp av feilsgkingsinstruks-
jonene, kan du be om service fra forhandleren din. P& foresparsel
vil produsenten forsyne deg med kretsdiagrammer, komponent-
delelister, beskrivelser, kalibreringsinstruksjoner eller annen infor-
masjon som kan hjelpe produsentens ansatte eller en autorisert
representant med reparasjon. Det anbefales generelt at enheten

inspiseres annethvert ar for a sikre riktig funksjon og nayaktighet.

Ikke bruk enheten mens du utferer vedlikeholdstrinn.

Europa - EU-samsvarserklzering

Withings erkleerer herved at enheten Withings BPM Core
samsvarer med de grunnleggende kravene og andre relevante
krav i gjeldende EU-direktiver og -forordninger. Den fullstendige
teksten til EU-samsvarserklaeringen finnes pa: withings.com/
compliance

Avfallshandtering
E Aktivering av europeisk direktiv 2012/19/EU for reduksjon

i bruk av farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr

og for avfallshandtering. Symbolet pafort enheten eller

emballasjen tilsier at produktet ikke ma kastes sammen med
I husholdningsavfall ved endt produktlevetid.

Ved slutten av enhetens levetid ma brukeren levere den til
avfallssentre for elektrisk og elektronisk seppel, eller gi den
tilbake til forhandleren ved kjgp av ny enhet. Separat kasting av
produktet forebygger mulige negative konsekvenser pa miljg og
helse, som folge av inadekvat avfallshandtering. Det apner 0gsa for
gjenvinning av materialene enheten bestar av, for & spare energi
og ressurser samt unngé negative innvirkninger pa miljg og helse.
Manglende overholdelse av reglene for sortering eller resirkulering
av avfall kan resultere i boteleggelse av brukeren. Enheten og
delene er laget med hensyn til avhending, etter hva som er
hensiktsmessig, i samsvar med nasjonale eller regionale forskrifter.



Sikkerhet og ytelse

FCC-erklzering

Federal Communications Commission-erklaering (FCC) 15.21

Du advares om at endringer eller modifikasjoner som ikke er

uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar kan

ugyldiggjere brukerens myndighet til & bruke utstyret.

15.105(b)

Dette utstyret er testet og det ble funnet at det overholder

grensene for digitale enheter av klasse B, i henhold til FCC-re-

glenes del 15.

Disse grenseverdiene er utformet for a gi en rimelig grad av

beskyttelse mot skadelig interferens ved installering i boliger.

Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensen-

ergi og kan forarsake skadelig interferens for radiokommunikasjon

hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med instruksjonene.

Det er imidlertid ingen garanti for at det ikke vil oppsta interferens

i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelig

interferens pa radio- eller fiernsynsmottak, som kan fastsettes ved

& sla utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & preve a korrigere

interferensen gjennom ett eller flere av folgende tiltak:

- Omorienter eller flytt mottakerantennen.

- @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

- Koble utstyret til en stikkontakt pa en annen krets enn den

mottakeren er koblet til.

- Radfer deg med forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker
for hjelp.

Denne enheten samsvarer med del 15 i FCC-reglene. Drift er
underlagt felgende to vilkar:

1) Denne enheten kan ikke forarsake skadelig interferens og 2)
denne enheten ma akseptere enhver mottatt interferens, inkludert
interferens som kan forarsake ugnsket funksjon av enheten.

FCC RF-straleeksponeringserklaering:

Dette utstyret samsvarer med FCCs grenseverdier for eksponering
for straling fastsatt for et ukontrollert milja. Sluttbrukere ma folge
de spesifikke driftsinstruksjonene for a oppfylle RF-eksponering-
skravene.

Denne senderen ma ikke samlokaliseres eller brukes sammen med
noen andre antenner eller sendere. Denne enheten samsvarer med
Industry Canadas lisensfritatte RSS-standarder. Drift er underlagt
felgende to vilkar: (1) Denne enheten kan ikke forarsake interfer-
ens, og (2) denne enheten ma akseptere all interferens, inkludert
interferens som kan forarsake ugnsket funksjon av enheten.
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RF-erklzaering

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetiske utslipp

Denne smarte blodtrykksmaleren med EKG og digitalt stetoskop er tiltenkt bruk i det
elektromagnetiske miljget angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av den smarte blod-
trykksmaleren med EKG og digitalt stetoskop ber sikre at den brukes i et slikt milje.

Erklzering - elektromagnetiske utslipp og
immunitet

For ikke-livsbevarende utstyr og systemer, og som kun er spesifisert for bruk pé et
skjermet sted.

sk i ing for smart blodtrykksmaler med EKG og
digitalt stetoskop

Elektromagnetisk

Denne smarte blodtrykksméleren med EKG og digitalt stetoskop er tiltenkt bruk i det
elektromagnetiske miljget angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av den smarte blod-
trykksméleren med EKG og digitalt stetoskop ber sikre at den brukes i et slikt milje.

IEC 60601 iva iva i omgi-

velser — veiledning

Utslippstest Samsvar milio — veiledning

CE-UTSLIPP Denne smarte blodtrykksmaleren

CISPRI Gruppe 1 med EKG og digitalt bruker
RF-energi kun til intern funksjon. Derfor
er RF- sveert lave og vil

RE-utsli sannsynligvis ikke forarsake interferen

(:ISPRHpp Klasse B hos elektronisk utstyr i naerheten.

Denne smarte blodtrykksmaleren med
EKG og digitalt stetoskop egner seg til
bruk i alle institusjoner, inkludert private
husholdninger og de direkte tilknyttet
det offentlige lavspenningsnettet,

som forsyner bygninger som brukes til
husholdningsformal

Harmoniske utslipp IEC

100032 Ikke relevant

Spenningssvingninger/
flimmerutslipp
IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Utfert 3 Vrms I/R I/R
RFIEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Utstralt RF IEC 3V/m I/R
61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz

Baerbart og mobilt RF-kom-
munikasjonsutstyr ber ikke
brukes naermere noen deler
av utstyret eller systemet,
inkludert kabler, enn den
anbefalte separasjonsa-
vstanden beregnet ut ifra
ligningen som gjelder for
senderens frekvens. Interfe-
rens kan oppsta i naerheten
av utstyr merket med
folgende symbol ().




363

Erklaering — elektromagnetisk immunitet

Denne smarte blodtrykksméleren med EKG og digitalt stetoskopsystem er tiltenkt bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av den smarte
blodtrykksmaleren med EKG og digitalt stetoskopsystem mé sikre at det brukes i et slikt milje.

Immunitetstest IEC 60601-testniva i i i -
Elektrostatisk utladning Kontakt: +8 kV Kontakt: Gulv ma vaere av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis gulvene er dekket med et syntetisk mate-
(ESD)IEC 61000-4-2 Luft: £2 kV, x4 kV, +8 kV, riale, ber den relative fuktigheten vaere minst 30 %.
15 kV
Elektrisk rask transient/ 2 kV for stremforsyningslinjer I/R Hovedstremkvaliteten ber veere lik kvaliteten for et typisk kommersielt milje eller sykehusmilje.

burst IEC 61000-4-4  1kV for inngangs-/utgangslinjer ~ I/R

Sprangbelge IEC 1KV differensialmodus I/R Hovedstremkvaliteten ber veere lik kvaliteten for et typisk kommersielt milje eller sykehusmilje.
61000-4-5 2kV fellesmodus I/R

Spenningsfall, -5 % UT (95 % fall i UT) IR Hovedstromkvaliteten ber vaere lik kvaliteten for et typisk kommersielt miljo eller sykehusmilje. Hvis
korte avbrudd og for 0,5-syklus, 40 % UT brukeren av utstyret eller systemet krever kontinuerlig drift under strambrudd, anbefales det at
spenningsvariasjoner (60 % fall i UT) for 5 sykluser, utstyret eller systemet drives via en uavbrutt stremforsyning eller et batteri.

i strom- =70 % UT (30 % fall i UT) for

forsyningens inn- 25 sykluser, -5 % UT

gangslinjer (95 % fall i UT) i 5 sek

IEC 61000-4-11

Stremfrekvens 30 A/m 30 A/m Magnetfelt med stromfrekvens ber vaere pé nivaer som er karakteristiske for et typisk lokale i et typisk
(50/60 Hz) magnetfelt 50 Hz eller 60 Hz 50 Hzeller  kommersielt miljo eller sykehusmiljo.

IEC 61000-4-8 60 Hz
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Garanti

Withings to (2) rs begrenset

garanti - Withings BPM Core | Smart
blodtrykksmaler med Wi-Fi | EKG |
Digitalt stetoskop.

Withings, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
(«Withings») garanterer Withings-
merket maskinvareprodukt («Withings-
produkt») mot feil i materialer og
utferelse nér det brukes normalt i
samsvar med Withings publiserte
retningslinjer i en periode pa TO (2)
AR fra datoen for sluttbrukerens
opprinnelige detaljhandelkjop
(«Garantiperiode»). Withings’
publiserte retningslinjer inkluderer,
men er ikke begrenset til, informasjon
nevnt i de tekniske spesifikasjonene,
sikkerhetsinstruksjonene eller
hurtigstartsveiledningen. Withings
garanterer ikke at bruken av Withings-
produktet vil vaere uavbrutt eller feilfri.
Withings er ikke ansvarlig for skade
som felge av manglende overholdelse
av instruksjoner knyttet til Withings-
produktets bruk.

o Trenger du hjelp?
= withings.com/support

Produsent
WITHINGS,

2025 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANKRIKE
+33141460460

c € CE-merking
1282

P22 Inntrenging av vann eller
partikkelmaterie

Hold terr

Temperaturgrense

Begrensning av atmosfaerisk trykk

Fuktighetsbegrensning

Type pafert BF-del (mansjett)

B R Q) &

=== Likestrom
@ Les denne handboken far bruk

@ RCM-regulatorisk samsvarsmerke

&=’

Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr

CE1232>§§

Frekvensband:
2402-2480 MHz 12822460
Maksimal utgangseffekt: 4,45 dBm

Withings erkleerer herved at enheten Withings BPM

Core samsvarer med de grunnleggende kravene

og andre relevante krav i gjeldende EU-direktiver.
Samsvarserkleeringen finnes pa: withings.com/compliance

Ansvarlig person i Storbritannia:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ Storbritannia

Australsk sponsor:

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000 Australia

Autorisert representant

og importer for Sveits
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28 - 6302 Zug
Sveits
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