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Overview

Cuff

Button

USB plug

Digital stethoscope

Electrodes

Quick start from your smartphone

Visit go.withings.com from your smartphone or tablet, and follow theinstructions to install
the Health Mate app.

Inthe app, follow theinstructionsto install Withings BPM Core.

How to take a measurement

Before each measurement, follow these requirements:

Usetheproduct on theleft upper arm

Rest 5 minutes before the measurement

Sit down in acomfortable position, legs uncrossed, feet flat on the floor, arm and back
supported.

Do not speak or move during the measurement

You can wear one layer of clothes but it should not cover your left arm. The electrodes should
bein contact with the skin.

Take the measurement in acalm and quiet area

How to take a measurement

Wrap the cuffaround your left arm. The tube should be positioned against your inner arm.

The stethoscope should be placed so that its flat surfaceisin contact with your chest. The
electrodes should bein contact with the skin of your left arm.

How to take a measurement

Thefirst partisthe blood pressure measurement. Place your arm on atable and keep it level
with your heart. Push the button to start BPM Core. The screen displays "START". Press the
button again to start the measurement.

When the product displays theillustrated pictogram, you need to place your hand on the
metal tube and the stethoscope against your chest. Adjust your arm position to ensure an
accurate measurement.

How to take a measurement

At the end of the measurement, results are displayed on the screen and sent to the app via Wi-
Fi or Bluetooth. If you didn't place your hand on the electrode, BPM Core did not record ECG
and stethoscope signal and only displays blood pressure readings.

When you start the measurement, you can also select "Start x3" or "ECG" by swiping theright
part of the screen. "Start x3" launches three blood pressure measurementsin arow. "ECG"
only records ECG and stethoscopessignal.

Box Contents

Blood Pressure Monitor

Chargingcable

Instructions manual

Important information



Requirements

In order to use your BPM Core, you need an iOS (10.0 or higher) or Android (6.0 and higher)
devicetoinstall it. Thereafter, the product can be used in stand-alone, thanks to the Wi-Fi
and Bluetooth® Coreions.

Important safety information

Consult your doctor during pregnancy, or if you suffer from arrhythmia and arteriosclerosis.

Please read this section carefully before using the Smart blood pressure monitor, with ECG &
digital stethoscope.

Intended use

The BPM Coreis adigital monitor intended for usein measuring blood pressure, heart rate,
to record aonederivation ECG to detect atrial fibrillation, and uncover valvular heart
diseases (aortic stenos, aortic regurgitation, mitral stenosis).

Thedeviceisintended to be used in a human adult population with an arm circumference
between 9 inchesto 17 inches (22 cmto 42 cm).

The BPM Coreis amedical device.

Contact your physician if hypertensive values, AFib or VHD areindicated.

General safety and precautions

Do not forcibly bend the arm cuff.

Do notinflatethearm 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 measurement after bathing, drinking alcohol, smoking, exercising or eating.

Do not immerse the arm cuffin water.
Do not use with a pacemaker, a defibrillator or other electric implant.

Useon adults only.

Do not useon children or pets.

Android is atrademark of Google Inc.

iOSisatrademark of AppleInc.

Caution

General usage

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. Cuffinflation can cause internal bleeding.
Operational factors such ascommon arrhythmias, ventricular premature beats, arterial
sclerosis, 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 deviceisaprecision measuring equipment liable to be understood by lay user but it still
should be handled with care. Along exposure of the device to lint, dust or sunlight might
reduceits lifetime or damageit. Damaged cuff or sensor might lead to incorrect
measurements. No usage for USB port. The user is an intended operator.

Partsin contact with the skin: cuff and electrodes.



Measurements can be affected by extreme temperatures, humidity & altitude.

Do not leave the blood pressure monitor unattended with infants or persons who cannot
express their consent.
Do not use the blood pressure monitor for any purpose other than measuring blood pressure.

Do not disassemble the blood pressure monitor.

Do not operatethe blood pressure monitor in a moving vehicle (car, airplane).

Do not useacellular phone near the device.

Do not use the device with the USB cable plugged.

Improper continuous pressure of cuff or too frequent measurements may interfere blood
flow and result harmful injury to the users. Check if the use of the device does not result in
prolonged impairment of your blood circulation.

Do not apply the cuff over the users’ arm bearing a wound or medical treatment and so on, as
this can cause further injury.

Cuffshould be used on the arm on the side of a mastectomy.

Use of the device can temporarily cause loss of function of simultaneously used equipment
on thesamelimb.

After use

Cleaning

Do not use an alcoholic-base or solvent agent to clean the device

Clean the device with a soft and dry cloth

The dirt on the cuff can be cleaned by a moisten cloth and soap

Do not flush the device and cuff with much water

Do not dismantle the device or disconnect the cuff or try to repair by yourself. If any problem
happens, refer to the distributor

Do not operate the device under severe environment of extreme temperature or humidity, or
direct sunshine

Do not shakethe unit violently

Do not submerge the device or any of the componentsin water

Do not let the device under strong shocks, such as dropping the unit on the floor

Storage

Storethedevice and thecomponentsin a clean and safe location

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

Maintenance

Ifyou can’t fix the problems using the troubleshooting instructions, request service from
your dealer. Manufacturer will make available on requested circuit diagrams, component
part lists, descriptions, calibration instructions, or other information that will assist
manufacturer’s staff or authorized representative for repair. It is generally recommended to
have the deviceinspected every 2 years, to ensure proper functioning and accuracy. Do not
use the device while doing maintenance steps.

Error messages

Error message

Causes

Countermeasures

Measurement could not be performed. Please try again. If the problem occurs again,
please contact customer service.

Hardware auto-check error.



Measurement could not be performed. Please try again. If the problem occurs again, please
contact customer service.

Connection error. Quit the application and reconnect your blood pressure monitor.
Communication error between the Blood Pressure Monitor and the collateral device.

1. Push the blood pressure monitor button for 3 secondsto turn it off. Quit the application
and push the blood pressure monitor button to turn it on.

2. Ifthe problem occurs again, please contact customer service.

Please wait until the cuffis totally deflated before starting a new measurement. Stay still
during measurement.

Cuffis not deflated before measurement.

Noiseinterference.

Excessive user movements.

1. Please wait until the cuffis totally deflated before starting a new measurement. Stay still
during measurement.

2. Ifthe problem occurs again, please contact customer service.

Error messages

Error message

Causes

Countermeasures

Check that the Blood Pressure Monitor is correctly positioned on your arm and that
measurement is performed in good conditions.

User movement, or not relaxed, or talking ...

Cuffis not correctly fastened

Cuff broken

Pump or valve failure

Pressure overflow

Noiseinterference

User movement, or not relaxed, or talking ...

User special characteristics

Battery level istoo low

1. Check that the Blood Pressure Monitor is correctly positioned on your arm and that
measurement is performed in good conditions.

2. Low battery level. Load your BPM Core with amicro USB cable.

3. If user has special characteristics, please contact your physician.

4. Ifthe problem occurs again, please contact customer service.

Low battery level.

Battery level is too low.

Load the device with the provided charging cable.

Troubleshooting

Problem

Remedy

No results for the ECG measurement

Ensurethat thethree electrodes arein direct contact with the skin. If yes, clean them with a
tissue

A valvular heart disease analysis cannot be done

Check the stethoscope position, the flat surface must be in contact with the chest. Ensure
that you did therequired number of measurementsin order to get a readings

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



1. Check the cuff position and fasten the cuff correctly ad remeasure the pressure again.

2. Check the blood pressure monitor connection to theiOS or Android device.
The low batteryicon isdisplayed on the device

Reload 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 yourselfand sit down

3. Keep the cuffand heart at the same level during the measurement period

4. Keep silent and still during measurement

5. Ifthe patient has severe heart beat problem, then the blood pressure may not be read
correctly

Under normal measuring circumstance, the reading at home is different from that of the
clinics or each measurement has various reading

1. Thevariation is dueto the different environments

2. Theblood pressureis changing according to the physiological or psychological status of
the human body

3. Atrial fibrillation may not be permanent at early stage

4. Show your recorded values to your physician

Specifications

Technical data

Product description:

Digital automatic Blood Pressure Monitor with EKG and Heart sounds sensor
Model:

WPMO04

Blood pressure measurement method:

Cuff oscillometric method

Cuffinflation:

Automatic inflation with air pump at 15 mmHg/s

Pressure sensor:

Gauge sensor

Measurement range (pressure):

0to 285 mmHg, DIA40 to 130 mmHg, SYS60 to 230 mmHg

Measurement range (pulse):

40 to 180 beats/min

Accuracy (pressure):

Within +-3 mmHgor 2% of reading

Accuracy (pulse):

Within +-5% of reading

Sensor:

Semiconductor pressure sensor

Operating conditions:

5t040°C, 15t090% RH, atmospheric 86Kpa-106kpa, altitude: 2000m

Storage and transport conditions:
-25t070°C, 10 to 95% RH, atmospheric 86Kpa-106kpa, altitude: 2000m

Arm type:
Useon left arm.



Power source:

3,6 VDC Lithium ion battery

Weight:

Approx.430¢g

Accessories:

Charging cable, Instruction manual

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

Disposal

Actuation of European directives 2002/95/EC, 2002/96/EC and 2003/108/EC, for
reduction in use of dangerous substancesin 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 devices useful life, the user must deliver it to the able collecting centers for
electric and electronic garbage, or give 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 it’smade up in order to obtain an important saving of energy and
resources and to avoid negative effects to the environment and health. In case of abusive
disposal of device by the user, will be applied administrative endorsementsin compliance
with current standard. The device and its partsis marked with regard to disposal, as
appropriate, in accordance with national or regional regulations.

Version 1.0 April 2019

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.

15.105(b)

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital
device, pursuant to part 15 of the FCCrules.

These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interferencein a
residential installation. This equipment generates, uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with theinstructions, may cause harmful
interference to radio communications. However, thereis no guarantee that interference will
not occur in a particular installation.

Ifthis 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
theinterference by one or more of the following measures:

—Reorient or relocate thereceiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.



—Connect theequipment into an outlet on acircuit different from that to which the receiver
isconnected.

—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 device 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
exposurecompliance.

This transmitter must not be co-located or operatingin conjunction 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 interference, including interference that
may cause undesired operation of the device.

RF Statement

Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be
installed and put into service according to the EMC information provided in the following. |
Interference may occur in thevicinity of equipment marked with | Portable and mobile RF
communication equipment (e.g. cell phones) can affect Medical Electrical Equipment. | The
use of accessories and cables other than those specified may result in increased emissions or
decreased immunity | The device uses RF energy only for itsinternal function. Therefore, its
RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment | Thedeviceis suitable for usein all establishments, including domestic
establishments and those directly connected to the public low voltage power supply
network that supplies buildings used for domestic purposes | Portable and mobile RF
communications equipment should be used no closer to any part of the device, including
cables, than the recommended separation distance calculated from the equation applicable
to thefrequency of thetransmitter | The deviceisintended for usein an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled. Any other accessories,
transducers and cables may result in increased emissions or decreased immunity and EMC
performance. | The device should not be used adjacent to or stacked with other equipment
and that if adjacent or stacked useis necessary, which should be observed to verify normal
operation in the configuration in which it will be used. Medical Electrical Equipment needs
special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service according
to the EMCinformation provided in the following. Portable and mobile RF communication
equipment (e.g. cell phones) can affect Medical Electrical Equipment. The use of accessories
and cables other than those specified may result in increased emissions or decreased
immunity of the unit.

Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic emissions

The Smart blood pressure monitor, with ECG & digital stethoscopeisintended for usein the
electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Smart blood
pressure monitor, with ECG & digital stethoscope should assurethat it isused in such an
environment.

Emissions test

Compliance

Electromagnetic environment —guidance



CE emissions CISPR11

Group 1

The Smart blood pressure monitor, with ECG & digital stethoscope uses RF energy only for its
internal function.

Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

RE emissions CISPR11

Class B

Harmonic emissions IEC 61000-3-2

Not applicable

The Smart blood pressure monitor, with ECG & digital stethoscopeis suitablefor usein all
establishments, including domestic establishments and those directly connected to the
public low-voltage power supply network that supplies buildings used for domestic
purposes.

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 useonlyin a
shielded location

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

The Smart blood pressure monitor, with ECG & digital stethoscope system isintended 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 assure that it is used
in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment —guidance

Conducted RFIEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHzto 80 MHz

N/A

Radiated RF IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHzto 2.5 GHz

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of
the EQUIPMENT or SYSTEM including cables, than the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to the frequency of the transmitter. Interference
may occur in thevicinity of equipment marked with the following symbol.

Declaration —electromagnetic emissions and immunity

for equipment and systems that are not life-supporting and are specified for useonlyin a
shielded location

Declaration —electromagnetic immunity

The Smart blood pressure monitor, with ECG & digital stethoscope system isintended 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 assure that it is used
in such an environment.

Immunity test



IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment —guidance

Electrostatic discharge (ESD) IEC 61000-4-2

Contact: £8 kV

Air: £2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV

Contact: £8 kV

Air: £2 kV, 4 kV, 8 kV, £15 kV

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. Iffloors are covered with synthetic
material, therelative humidity should be at least 30 %.

Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4

2 kV for power supply lines

1 kV for input/output lines

N/A

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

Surge IEC 61000-4-5

1 kV differential mode

2 kV common mode

N/A

A Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

Voltage dips, short interruptions and voltage variations on power supply input lines

IEC 61000-4-11

-5% UT (95% dip in UT) for 0.5 cycle, -40 % UT

(60 % dip in UT) for 5 cycles, -70 % UT (30 % dip in UT) for 25 cycles, -5 % UT

(95 % dip in UT) for 5 sec

N/A

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment. Ifthe
user of the EQUIPMENT or SYSTEM requires continued operation during power mains
interruptions, itisrecommended that the EQUIPMENT or SYSTEM be powered from an
uninterruptible power supply or a battery.

Power frequency (50/60 Hz) magnetic field IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hzor 60 Hz

30 A/m

50 Hzand 60 Hz

Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of atypical locationin a
typical commercial or hospital environment.

Warranty

Withings Two (2) Years commercial guarantee Withings BPM Core | Smart blood pressure
monitor, with ECG & digital stethoscope



Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, France (“Withings”)
warrants the Withings-branded hardware product (“Withings Product”) against defectsin
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 guidelinesinclude 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.

Reference to standards

This device complies with the following normative documents: COUNCIL DIRECTIVE
93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices asamended by Directive
2007/47/EC

EN ISO 13485: Medical devices—Quality management systems—Requirements for regulatory
purposes. Reference to standards contd. | ENI1SO 14971: Medical devices—Application of
risk management to medical devices. | IEC/EN 60601-1: Medical electrical equipment —Part
1: General requirements for basic safety and essential performance. | EN 1060-3: Non-
invasive sphygmomanometers, Part 3: Supplementary requirements for electromechanical
blood pressure measuring systems. | EN 1060-4: Non-invasive sphygmomanometers. Test
proceduresto determinethe overall system accuracy of automated non-invasive
sphygmomanometers. | IEC/EN 60601-1-11: General requirements for basic safety and
essential performance—Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment
and medical electrical systems used in the home healthcare environment. | IEC 80601-2-30:
Medical electrical equipment —Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers. | EN 300 328:
Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM); Wideband transmission
systems; Data transmission equipment operatingin the 2,4 GHzISM band and using wide
band modulation techniques; Harmonized EN covering the essential requirements of article
3.2 ofthe Directive (2014/53/EU). |



EN 301 489-1: Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM);
ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio equipment and services; Part 1:
Common technical requirements. | EN 301 489-17: Electromagnetic compatibility and
Radio spectrum Matters (ERM); ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 1: Common technical requirements | IEC/EN60601-1-2:
Medical electrical equipment: Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance-collateral standard electromagnetic compatibility | EN55011: Industrial,
scientific and medical equipment —Radio-frequency disturbance characteristics —Limits and
methods of measurement. | FCC part B 15B: Electromagnetic Compatibility. | FCC Rule Part:
15.247 Cat: DSS (Bluetooth) FCC Rule Part: 15.247 Cat: DTS (BT4.0). | EN1SO 10993-1:
Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process. | EN1SO 10993-5: Biological evaluation of medical devices — Part 5:
Tests for in vitro cytotoxicity | EN 1ISO 10993-10: Biological evaluation of medical devices.
Tests for irritation and skin sensitization | IEC/EN 60601-1-6: Medical electrical equipment —
Part 1-6: General requirements for basic safety and essential performance—Collateral
standard: Usability | ANSI/AAMI/ 1SO 81060-2 Non-invasive sphygmomanometers Part 2:
Clinical validation of automated measurement type | ENISO 15223-1: Medical devices—
Symbolsto be used with medical device labels, labelling and information to be supplied —
Part 1: General requirements | IEC 60601-2-47:2012: Medical electrical equipment —Basic
safety and essential performance of ambulatory electrocardiograph systems | IEC57:2012:
Testing and reporting performance results of cardia rhythm and ST-segment measurement
algorithms

EN Withings SA hereby declares that the device Withings BPM Coreisin conformity with the
essential requirements and other relevant requirements of Directive 2014/53/EU.
The declaration of conformity can be found at: withings.com/compliance.
Manufacturer

Ingress of water or particulate matter

Dry storage environment

Storage temperature

Complies with waste electrical and electronic equipment directive

Type BF Applied Part (cuff)

Read this manual before use

Need help?

Smart blood pressure monitor, with ECG & digital stethoscope

V1.0-Apr.2019

All rights reserved.
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Withings BPM Core

NAVOD K POUZITI

DEKUJEME VAM, ZE JSTE SI VYBRALI WITHINGS BPM CORE
Tato pfirucka v dalsich jazycich je k dispozici na adrese: www.withings.com/guides
Prehled

ManZzeta

Tlacitko

USB zasuvka

Digitdlni stetoskop

Elektrody

Rychly start zvaSeho smartphonu

Navstivte ze svého smartphonu nebo tabletu web go.withings.com a podle pokyn si nainstalujte aplikaci
Health Mate.

V aplikaci postupujte podle pokyna k instalaci Withings BPM Core.

Jak provadét méreni

Pfed kazdym mérenim dodrzZujte tyto pozadavky:

Pouzivejte vyrobek na horni ¢asti levé paze.

Pfed méfenim si 5 minut odpocinte

Posadte se do pohodlné polohy, s nezkfizenymi nohama, s chodidly rovné na podlaze, s opfenou paZi a zady.

Béhem méreni nemluvte ani se nehybejte

MdUzZete na sobé mit jednu vrstvu obleceni, ale nemélo by zakryvat vasi levou ruku. Elektrody by mély byt v
kontaktu s kGzi.

Méreni provadéjte v klidném a tichém prostredi

Jak provadét méreni

Omotejte manzetu kolem levé paze. Trubice by méla byt umisténa proti vnitini ¢asti paze.

Stetoskop by mél byt umistén tak, aby jeho plochd plocha byla v kontaktu s vasim hrudnikem. Elektrody by
mély byt v kontaktu s k(iZi na vasi levé pazi.

Jak provadét méreni

Prvni ¢asti je méreni krevniho tlaku. PoloZte ruku nastdl a drZteji ve stejné Grovni, jako mate srdce. Stiskem
tlacitka spustite BPM Core. Na displeji se zobrazi ,,START”. Opétovnym stiskem tlacitka zahajite méreni.

KdyZ vyrobek ukaze zobrazeny piktogram, musite poloZit ruku na kovovou trubici a stetoskop na hrudnik.
Abyste zajistili presné méreni, upravte polohu paze.

Jak provadét méreni

Na konci méfeni jsou vysledky zobrazeny na displeji a pfes Wi-Fi nebo Bluetooth odeslany do aplikace.
Pokud jste nepolozili ruku na elektrodu, BPM Core nezaznamendval signal EKG a stetoskopu a zobrazi pouze
hodnoty krevniho tlaku.

KdyZ zahajujete méreni, muzZete si také zvolit , Start x3“ nebo ,,ECG” (EKG) prejetim po pravé stranédispleje.
»Start x3“ spusti tfi méreni krevniho tlaku v fadé. ,ECG” zaznamend pouze signal EKG a stetoskopu.

Obsah baleni

Monitor krevniho tlaku
Nabijeci kabel

Navod k pouziti
Dllezité informace



Pozadavky

Abyste mohli BPM Core pouZivat, potfebujete k jeho instalaci zafizeni s operaénim systémem iOS (10.0
nebo vyssim) nebo Android (6.0 a vyssim). Poté Ize vyrobek pouZivat samostatné, a to diky pfipojeni pres
Wi-Fi a Bluetooth®.

Dtlezité bezpecnostni informace

Poradte se se svym |ékafem béhem téhotenstvi, nebo pokud trpite arytmii a arteriosklerézou.

Pred pouzitim inteligentniho monitoru krevniho tlaku s EKG a digitdlnim stetoskopem si pozorné prectéte
tuto ¢ast.

Zamyslené pouziti

BPM Corejedigitalni monitor urceny k pouZiti pfi méreni krevniho tlaku, srdecniho tepu, k zaznamendvani
jednoderivacniho EKG za Gcelem zjisténi fibrilace sini a odhaleni srde¢nich chorob chlopni (aortalni
stendzy, aortalni regurgitace, mitralni stendzy).

Pfistroj je urcen k pouziti dospélymi s obvodem paze mezi 22 cma42 cm (9 az 17 palct).

BPM Core je zdravotnicky prostfedek.
Pokud jsou uvedeny hodnoty hypertenze, AFib nebo VHD, kontaktujte svého |ékare.

Obecnd bezpecnostni a preventivni opatieni

Neohybejte manzZetu silou.

Nenafukujte manzetu, pokud neni ovinuta kolem paze.

Nevystavujte monitor krevniho tlaku silnym otfestim a vibracim, ani jej neupustte.

Neprovadéjte méreni po koupeli, piti alkoholickych ndpoju, kouteni, cviceni nebo po jidle.

Neponofujte manzetu do vody.
Nepouzivejte s kardiostimuldtorem, defibrilatorem nebo jinym elektrickym implantatem.

PouZivejte pouze pro dospélé.

NepouZivejte pro déti ani domdci zvitata.

Android je ochranna znamka spole¢nosti Google Inc.

iOS je ochrannd zndmka spolecnosti Apple Inc.

Upozornéni

Obecné pouiiti

Vidy se poradte se svym Iékafem. Stanoveni diagndzy sebou samym na zakladé vysledk(l méreni a
samoléceni jsou nebezpecné. Lidé s vaznymi problémy s pritokem krve nebo s onemocnénimi krve by se
méli pfed pouZitim monitoru krevniho tlaku poradit s [ékarem. Nafukovani manzety muzZe zpUsobit vnitini
krvaceni. Provozni faktory, jako jsou bézné arytmie, komorové predcasné stahy, arterialni sklerdza, Spatna
perfuze, cukrovka, vék, téhotenstvi, preeklampsie nebo onemocnéni ledvin mohou ovlivnit funkénost
automatického sfygmomanometru a/nebo méreni krevniho tlaku. Tento pfistroj je presnym méricim
prostifedkem, ktery mlze laicky uZivatel pochopit, ale pfesto by s nim mél zachazet opatrné. Dlouhé
vystaveni pfistroje Zmolkiim, prachu nebo sluneénimu zareni muiZe zkratit jeho Zivotnost nebo jej poskodit.
Poskozend manZeta nebo senzor mohou vést k nespradvnym méfenim. Port USB by se nemél pouZivat.
UzZivatel je urcend obsluha.

Césti pFichazejici do styku s pokozkou: manZeta a elektrody.



Méreni mohou byt ovlivnéna extrémnimi teplotami, vihkosti a nadmorskou vyskou.

Nenechavejte monitor krevniho tlaku bez dozoru s kojenci nebo osobami, které nemohou vyjadrit svij
souhlas.
NepouZivejte monitor krevniho tlaku k jinym Gcelim nez k mérfeni krevniho tlaku.

Nedemontujte monitor krevniho tlaku.

Nepouzivejte monitor krevniho tlaku v pohybujicim se dopravnim prostfedku (auto, letadlo).

V blizkosti pFistroje nepouzivejte mobilni telefon.

NepouzZivejte pfistroj s pfipojenym USB kabelem.

Nespravny trvaly tlak manzety nebo pfilis Casta méreni mohou narusit pratok krve a zplisobit uZivatelim
vainé zranéni. Zkontrolujte, zda pouzivani ptistroje nema za nasledek dlouhodobé zhorseni krevniho obéhu.

Neddvejte manZetu na poranénou nebo |ékarsky oSetfenou pazi a podobné, protoZe to mlze zplsobit dalsi
zranéni.

V pfipadé mastektomie by méla byt manzeta pouzita na pazi na strané, kde byla provedena.

PouZivani pfistroje mlze docasné zpUsobit vypadek funkce soucasné pouzivaného zafizeni na stejné
koncetiné.

Po pouziti

Cisténi

K ¢isténi pristroje nepouZivejte pripravky na bazi lihu ani rozpoustédla

Cistéte piistroj mékkym a suchym hadiikem

Necistoty na manzeté |ze oCistit navihéenym hadfikem a mydlem

Neoplachujte pFistroj a manzetu velkym mnoZstvim vody

PFistroj nerozebirejte, neodpojujte manzZetu ani se nepokousejte pristroj sami opravit. Pokud se vyskytne
néjaky problém, obratte se na distributora

NepouzZivejte ptistroj v prostiedi s extrémnimi teplotami nebo vlihkosti nebo na pfimém slunecnim svétle

Pfistrojem silné netfeste

Neponofujte pfistroj ani zadnou z jeho soucasti do vody

Nevystavujte pfistroj silnym otfesim, zejména padlim na zem

Skladovani

Uchovavejte pfistroj a soucasti na Cistém a bezpecném misté

Pokud se podminky skladovani lisi od podminek pouziti uvedenych vtomto dokumentu, pockejte pred
provedenim méreni 30 minut.

Udriba

Pokud nemuzZete vyiesit problémy s pomoci pokyn( pro reseni probléml, pozadejte o pomoc svého
prodejce. Vyrobce na vyzadani zpfistupni poZzadovana schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy,
kalibracni pokyny nebo jinéinformace, které pomohou pracovniklim vyrobce nebo povérenému zastupci
pfi opravé. Obecné se doporucuje nechat zafizeni zkontrolovat kazdé 2 roky, aby byla zajisténa jeho spravna
funkce a pfesnost. Pfi provadéni ukont udrzby ptistroj nepouzivejte.

Chybova hlaseni

Chybové hlaseni

P¥iciny

Protiopatieni

Nelze provést méreni. Zkuste to prosim znovu. Pokud se problém znovu objevi, kontaktujte zakaznicky
servis.

Chyba automatické kontroly hardwaru.



Nelze provést méreni. Zkuste to prosim znovu. Pokud se problém znovu objevi, kontaktujte zakaznicky
servis.

Chyba pfipojeni. Ukoncete aplikaci a znovu pfipojte sviij monitor krevniho tlaku.

Chyba komunikace mezi monitorem krevniho tlaku a pfipojenym zafizenim.

1. Stisknutim tlacitka monitoru krevniho tlaku na 3 sekundy ho vypnéte. Ukoncete aplikaci a stisknutim
tlacitka monitoru krevniho tlaku ho zapnéte.

2. Pokud se problém objevi znovu, kontaktujte zakaznicky servis.

Pfed zahajenim nového méfeni pockejte, az se maneta zcela vypusti. BEhem méfeni zlstarite v klidu.

ManZeta neni pred mérenim vypusténa.

Ruseni hlukem.

PrilisSné pohyby uZivatele.

1. Pfed zahdjenim nového méreni pockejte, az se manZeta zcela vypusti. BEhem méreni zlstante v klidu.

2. Pokud se problém objevi znovu, kontaktujte zakaznicky servis.

Chybova hlaseni

Chybové hlaseni

P¥iciny

Protiopatfeni

Zkontrolujte, zda je monitor krevniho tlaku na paZi spravné umistén azda je méfeni provadéno za
dobrych podminek.

UzZivatel se pohybuje nebo neni uvolnény nebo hovofi ...

Manzeta neni spravné utazena

ManZeta jerozbita

Porucha pumpy nebo ventilu

PFilis vysoky tlak

Ruseni hlukem

UzZivatel se pohybuje nebo neni uvolnény nebo hovofi ...

Zv1astni charakteristiky uzivatele

Uroveni nabiti baterie je pfili§ nizka

1. Zkontrolujte, Ze je monitor krevniho tlaku na pazi umistén spravné a ze je méreni provadéno za dobrych
podminek.

2. Nizkd droven nabiti baterie. Nabijte BPM Core pomoci kabelu micro USB.

3. Pokud ma uZivatel zvlastni charakteristiky, kontaktujte svého Iékare.

4. Pokud se problém objevi znovu, kontaktujte zdkaznicky servis.

Nizka droven nabiti baterie.

Uroveri nabiti baterie je pFili§ nizka.

Nabijte pfistroj dodanym nabijecim kabelem.

Odstrafiovani problému

Problém

Redeni

Zadné vysledky pro méfeni EKG

Ujistéte se, Ze jsou vSechny tfi elektrody v primém kontaktu s pokozkou. Pokud ano, vycistéte je hadfikem.

Nelze provést analyzu srdecnich chorob chlopni

Zkontrolujte polohu stetoskopu, plochy povrch musi byt v kontaktu s hrudnikem. Ujistéte se, Ze jste
provedli pozadovany pocet méreni, abyste ziskali namérené hodnoty

Nelze provést nafouknuti nebo nelze zvysit tlak vzduchu



1. Zkontrolujte polohu manzety, manZetu spravné utahnéte a zopakujte méreni tlaku.

2. Zkontrolujte pfipojeni monitoru krevniho tlaku k zafizeni se systémem iOS nebo Android.

Na pristroji se zobrazi ikona vybité baterie

PFistroj znovu nabijte dodanym kabelem

Nelze zméf¥it krevni tlak a aplikace zobrazi chybové hlaseni

1. Znovu utdhnéte manzetu

2. Uvolnéte se a posadte se

3. BEehem méreni méjte manZetu a srdce na stejné Urovni

4. Béhem méreni micteabudtevklidu

5. Pokud ma pacient zavainy problém se srde¢nim tepem, nemusi byt krevni tlak naméren spravné

Za normalnich okolnosti méreni je domanaméiena hodnota odliS$na od hodnoty namérené ve
zdravotnickém zafizeni nebo se mezi sebou lisi namérené hodnoty

1. Rozdil je zplGsoben riznym prostiedim

2. Krevni tlak se méni podle fyziologického nebo psychologického stavu lidského téla

3. Fibrilace sini nemusi byt v rané fazi permanentni

4. Ukazte vdmi zaznamenané hodnoty svému |ékafi

Specifikace

Technické udaje

Popis vyrobku:

Digitalni automaticky monitor krevniho tlaku se snima¢em EKG a zvuk( srdce
Model:

WPMO04

Metoda méfeni krevniho tlaku:

Oscilometrickd metoda s pomoci manzety

Nafukovani manzety:

Automatické nafukovani vzduchové pumpy pti 15 mm Hg/s

Snimac tlaku:

Tlakovy snimacd

Méfici rozsah (tlak):

0az285 mm Hg, diastolicky 40 az 130 mm Hg, systolicky 60 aZ230 mm Hg
Méfici rozsah (puls):

40 az180 tepd/min

Presnost (tlak):

Do +-3 mm Hg nebo 2 % znaméfené hodnoty

Pfesnost (tep):

Do +5 % znaméfené hodnoty

Snimac:

Polovodicovy tlakovy snimac

Provozni podminky:

5az40 °C, relativni vihkost 15 az90 %, atmosféricky tlak 86 kPa—106 kPa, nadmoftska vyska: 2000 m

Skladovaci a pfepravni podminky:
-25az70 °C, relativni vihkost 10 aZ95 %, atmosféricky tlak 86 kPa—106 kPa, nadmorska vyska: 2000 m

Paze:
Poufziti nalevé pazi.



Napajeci zdroj:

Lithium-iontova baterie 3,6 VDC
Hmotnost:

Pfiblizné430g

Prislusenstvi:

Nabijeci kabel, ndvod k pouZiti
Zivotnost vyrobku:

3 roky

Bezdratovy prenos:

Wi-Fi a BLE

Poznamka:

Specifikace podléhaji zméndm bez prfedchoziho upozornéni nebo povinnosti ze strany vyrobce

Likvidace
Uplatnéni evropskych smérnic 2002/95/ES, 2002/96/ES a2003/108/ES o omezeni pouzivani
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a o likvidaci odpadu.

Tento symbol na pFistroji nebo jeho obalu znamen3, Ze na konci své Zivotnosti nesmi byt vyrobek
likvidovdn s domovnim odpadem.

Na konci Zivotnosti zafizeni je uZivatel povinen jej dorucit do pfislusnych sbérnych stfedisek pro elektricky
aelektronicky odpad, nebo vratit prodejci pfi ndkupu nového zatizeni. Oddélena likvidace vyrobku
zabranuje moZnym negativnim dlsledkim pro Zivotni prostiedi a zdravi, které vyplyvaji znevhodné
likvidace. UmoZnuje také recyklaci materidl(i, znichZ je vyroben, aby se dosahlo vyznamné Uspory energie a
zdroju a zabranilo negativnim dopadlim na Zivotni prostfedi a zdravi. NedodrzZeni pravidel pro tfidéni nebo
recyklaci odpadu pfi likvidaci zafizeni uzivatelem bude mit za nasledek uplatnéni administrativniho
postihu v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy. Pfistroj a jeho soucasti jsou oznaceny sohledem na
likvidaci, pokud je to vhodné, v souladu s narodnimi nebo regiondlnimi predpisy.

Verze 1.0 Duben 2019

Prohlaseni FCC

Prohlaseni Federalni komunikacni komise (FCC) 15.21

Jsteupozornéni, Ze zmény nebo Upravy tohoto zafizeni, které nejsou vyslovné schvaleny stranou
odpovédnou za dodrZovani predpist, by mohly zrusit opravnéni uZivatele k provozovani tohoto zafizeni.

15.105(b)

Toto zafizeni bylo testovano a bylo shledano, Zze vyhovuje limitiim pro digitalni zafizeni tfidy B podle ¢asti
15 pravidel FCC.

Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti skodlivému ruseni pfi instalaci v
domadcnosti. Toto zafizeni vytvari, pouziva a mliZe vyzarovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni
nainstalovano a pouZivano v souladu s pokyny, mliZe zplsobovat skodlivé ruseni radiovych komunikaci.
Neexistuje vSak Zadnd zaruka, Ze k ruseni nedojde v pfipadé konkrétni instalace.

Pokud toto zafizeni zpUsobuje Skodlivé ruseni rozhlasového nebo televizniho prijmu, které |ze zjistit
vypnutim a zapnutim zafizeni, doporucuje se uZivateli, aby se pokusil o odstranéni ruseni jednim nebo vice
znasledujicich opatfeni:

—Presmérujte nebo premistéte pfijimaci anténu.

—ZvétSete vzdalenost mezi zafizenim a prijimacem.



—Pripojte zafizeni do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen prijimac.

—Pozadejte o pomoc prodejce nebo zkuseného radiového/televizniho technika.
Toto zafizeni vyhovuje ¢asti 15 pravidel FCC. Jeho provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:

1) toto zafizeni nesmi zplisobovat Skodlivé ruseni a

2) toto zafizeni musi akceptovat jakékoli zachycené ruseni, véetné ruseni, které mize zplsobit nezadouci
fungovani zafizeni.

Prohlaseni FCC o vystaveni vysokofrekvenénimu zareni:

Toto zafizeni je v souladu s limity pro vystaveni zafeni komise FCC stanovenymi pro nefizené prostredi.
Kone¢ni uZivatelé musi dodrZovat specifické provozni pokyny, aby byly spInény poZadavky na vystaveni
vysokofrekvenénimu zéreni.

Tento vysila¢ nesmi byt umistén v blizkosti jiné antény nebo vysilade, pfipadné pracovat spole¢né s nimi.
Toto zafizeni vyhovuje kanadské pridmyslové normé (normam) RSS pro bezlicenéni pfistroje. Provoz
podléhdtémto dvéma podminkam: (1) toto zatizeni nesmi zplsobovat ruseni, a (2) toto zatizeni musi
akceptovat jakékoli ruseni, véetné ruseni, které mize zpUsobit nezddouci fungovani zafizeni.

Prohlaseni o vystaveni vysokofrekvencnimu zareni

Zdravotnické elektrické pristroje vyzaduji zvlastni opatfeni tykajici se EMC a musi byt instalovany a uvedeny
do provozu podle nize uvedenych informaci o EMC. | K ruseni mGze dojit v blizkosti zafizeni oznaenych |
Pfenosna a mobilni vysokofrekvencéni komunikaéni zatizeni (nap¥. mobilni telefony) mohou ovlivnit
|ékarské elektrické pristroje. | PoufZiti jiného neZ specifikovaného pfislusenstvi a kabeli muze vést ke
zvySenému vyzarovani nebo ke sniZzené odolnosti | Toto zafizeni vyuZiva vysokofrekvencni energii pouze pro
svou vnitini funkci. Proto je jeho vysokofrekvencni vyzarovani velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by
zpUsobovalo ruseni blizkych elektronickych pristroja | Toto zafizeni je vhodné pro poufZiti ve vSech
prostorach, véetné domdcnosti a prostor, které jsou pfimo pripojeny k vefejné siti nizkého napéti
zasobujici budovy pouZzivané pro bytové Ucely | Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni
by se neméla pouZzivat bliZze k Zddné ¢asti zafizeni, v€etné kabell, neZ je doporucena oddélovaci vzdalenosti
vypoctena zrovnice pouzitelné nafrekvenci vysilace | Zafizeni je urCeno pro poufiti v elektromagnetickém
prostredi, ve kterém je fizené vyzarované vysokofrekvencni ruseni. Jakékoli jiné prislusenstvi, pfevodniky a
kabely mohou mit za nasledek zvysSené vyzarovani nebo snizenou odolnost a parametry EMC. | Zafizeni
nesmi byt pouZivano v blizkosti jiného zafizeni, umisténo na nebo pod jiné zafizeni. Pokud je nezbytné
takové poutziti nebo umisténi, mély by byt provedeny kontroly k ovéreni spravného fungovani v takové
konfiguraci. Zdravotnické elektrické ptistroje vyzaduji zvlastni opatieni tykajici se EMC a musi byt
nainstalovany a uvedeny do provozu podle niZze uvedenych informaci o EMC. Pfenosnaa mobilni
vysokofrekvencni komunikacni zatizeni (napf. mobilni telefony) mohou ovlivnit |ékarské elektrické
pristroje. Poufziti jiného nez specifikovaného prislusenstvi a kabel( mlze mit za nasledek zvyseni emisi nebo
sniZzeni odolnosti pfistroje.

Pokyny a prohlaseni vyrobce —elektromagnetické vyzarovani

Inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem je uréen pro poufZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel inteligentniho monitoru krevniho tlaku s EKG a
digitdlnim stetoskopem by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska vyzarovani
Shoda
Elektromagnetické prostfedi —pokyny



CEemise CISPR11

Skupinal

Inteligentni monitor krevniho tlaku, s EKG a digitalnim stetoskopem vyuziva vysokofrekvencéni energii RF
pouze pro svou vnitini funkci.

Proto jsou jeho vysokofrekvencni emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsoboval ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.

RE emise CISPR11

Trida B

Harmonické emise IEC 61000-3-2

Neni relevantni

Inteligentni monitor krevniho tlaku, s EKG a digitalnim stetoskopem je vhodny pro pouziti ve vSech
prostorach, véetné domdcnosti a téch prostor, které jsou pfimo pripojeny k vefejné siti nizkého napéti
zadsobujici budovy pouzivané pro bytové ucely.

Kolisani napéti/Vyzarovani blikani IEC 61000-3-3

Neni relevantni

Prohlaseni —elektromagnetické vyzafovani a odolnost

pro zafizeni a systémy, které nepodporuji Zivotni funkce ajsou uréeny pro poufZiti pouze ve stinénych
mistech

Prohlaseni o odolnosti proti elektromagnetické mu ruseni pro inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a
digitalnim stetoskopem

Inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem je urcen pro poufZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel inteligentniho monitoru krevniho tlaku s EKG a
digitdlnim stetoskopem by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti

ZkuSebni uroven dle IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické prostiedi —pokyny

VedenéRF dle IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz az 80 MHz

Neni relevantni

Vyzarované RF dle I[EC 61000-4-3

3V/m

80 MHzaz2,5 GHz

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikaéni zatizeni by se neméla pouzivat blize k Zadné ¢asti
PRISTROJE nebo SYSTEMU véetné kabeld, nei je doporucena oddélovaci vzdalenost vypoctend z rovnice
pouZitelné na frekvenci vysilace. K ruseni mlze dojit v blizkosti zatizeni oznaenych nasledujicim symbolem.

Prohlaseni — elektromagnetické vyzafovani a odolnost

pro zatizeni a systémy, které nepodporuji zZivotni funkce ajsou ureny pro pouziti pouze ve stinénych
mistech

Prohlaseni —elektromagneticka odolnost

Inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem je urcen pro poufZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel inteligentniho monitoru krevniho tlaku s EKG a
digitdlnim stetoskopem by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti



ZkuSebni uroven dle IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické prostiedi —pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD) dle IEC 61000-4-2

Dotyk: +8 kV

Vzduch: £2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV

Dotyk: +8 kV

Vzduch: £2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV

Podlahy by mély byt dfevéné, pripadné s betonovymi nebo keramickymi dlazdicemi. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materidlem, méla by byt relativni vihkost alespori 30 %.

Rychly elektricky pfechodovy proces dle IEC 61000-4-4

2 kV pro elektrickd napdjeci vedeni

1 kV pro vstupni/vystupni vedeni

Neni relevantni

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu prostiedi.

Prepéti dle IEC 61000-4-5

1 kV diferencidlni rezim

2 kV spolecny rezim

Neni relevantni

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu prostfedi.

Poklesy napéti, kratka preruseni a kolisani napéti ve vstupnich napajecich vedenich dle

I[EC61000-4-11

-5 % UT (95% pokles UT) po dobu 0,5 cyklu, -40 % UT

(60 % pokles UT) po dobu 5 cyklG, -70 % UT (30 % pokles UT) dobu 25 cykld, -5 % UT

(95 % pokles UT) po dobu 5 s

Neni relevantni

Kvalita napdjeni ze sité by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu prostredi. Pokud
uZivatel PRISTROJE nebo SYSTEMU vyZaduje nepfretrzity provoz béhem preruseni napajeni, doporucuje se,
aby ZARIZENI nebo SYSTEM byly napajeny nepferusitelnym zdrojem napéajeni nebo baterii.

Magnetické pole pfi sitovém kmito¢tu (50/60 Hz) dle IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hznebo 60 Hz

30 A/m

50Hza60Hz

Magneticka pole pfi sitovém kmitoctu by méla byt na Grovnich charakteristickych pro typické umisténi v
typickém komerénim nebo nemocni¢nim prostiedi.

Zaruka

Komercni dvouleta (2) zaruka Withings pro Withings BPM Core | Inteligentni monitor krevniho tlaku s
EKG a digitalnim stetoskopem



Spolec¢nost Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, Francie (dalejen ,, Withings“)
zarucuje, Ze hardwarovy vyrobek znacky Withings (dalejen , Vyrobek Withings“) je bez materidlovych a
vyrobnich vad pfi béZném pouzivani v souladu s pokyny zvefejnénymi spolecnosti Withings, ato po dobu
DVOU (2) LET od data pavodniho maloobchodniho ndkupu koncovym uzivatelem —kupujicim (,,Zarucni
doba“). Zverejnéné pokyny spolecnosti Withings zahrnuji informace obsazené v technickych specifikacich,
bezpecnostnich pokynech nebo v privodci rychlym spusténim, ale nejsou na né omezeny. Withings
nezarucuje, Zze bude provoz VVyrobku Withings nepferusovany nebo bezchybny. Spole¢nost Withings neni
odpovédna za Skody zplisobené nedodrZzenim pokyn( tykajicich se poufZiti Vyrobku Withings.

Odkaz na normy

Toto zafizeni vyhovuje nasledujicim normativnim dokumentim: SMERNICE RADY 93/42/EHS ze dne 14.
¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich ve znéni Smérnice 2007/47/ES

EN 1SO 13485: Zdravotnické prostfedky —Systémy managementu jakosti —PozZadavky pro ucely predpisa.
Pokracovani odkazll nanormy | ENISO 14971: Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostfedky. | IEC/EN 60601-1: Zdravotnické elektrické pFistroje—Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpeénost a nezbytnou funkénost. | EN 1060-3: Neinvazivni tonometry, Cast 3: Specifické
pozadavky pro elektromechanické systémy na méreni krevniho tlaku. | EN 1060-4: Neinvazivni tonometry.
Zkusebni postupy k urceni celkové presnosti systému automatickych neinvazivnich tonometrd. | IEC/EN
60601-1-11: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost —Pomocné normy:
PoZadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouZivanév prostiedi
doméci zdravotni péce. | IEC 80601-2-30: Zdravotnické elektrické p¥istroje — Cast 2-30: Zvlaétni pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost automatizovanych neinvazivnich sfyggmomanometr(. | EN
300 328: Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Sirokopdsmové pfenosové systémy;
Zafizeni pro prenos dat pracujici v pasmu ISM 2,4 GHz a pouZivajici techniky Sirokopasmové modulace;
Harmonizovana EN pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2 Smérnice (2014/53/EU). |



EN 301 489-1: Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni a sluzeb; Cést 1: Spole¢né technické pozadavky. | EN 301 489-17:
Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu
(EMC) radiovych zafizeni a sluzeb; Cast 1: Spole¢né technické pozadavky | IEC/EN 60601-1-2: Zdravotnické
elektrické pristroje: Cast 1-2: Veobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost —ved|ejsi
norma pro elektromagnetickou kompatibilitu | EN 55011: Primyslova, védecka a zdravotnicka zafizeni —
Charakteristiky vysokofrekvenéniho ruseni —Meze a metody méreni. | FCC ¢ast B 15B: Elektromagneticka
kompatibilita. | Pravidla FCC Cést: 15.247 Kat.: DSS (Bluetooth) Pravidla FCC Cést: 15.247 Kat.: DTS
(BT4.0). | EN1SO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk — Cast 1: Hodnoceni a
zkouseni v ramci procesu fizeni rizika. | EN 1ISO 10993-5: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd
— Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro | EN 1SO 10993-10: Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedkd. Zkousky drazdivosti a senzibilizace kliZze | IEC/EN 60601-1-6: Zdravotnické elektrické pristroje—
Cést 1-6: Véeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost —Pomocné normy:
Poufitelnost | ANSI/AAMI/ISO 81060-2 Neinvazivni tonometry Cast 2: Klinicka zkouska typu s
automatizovanym mérenim | EN 1SO 15223-1: Zdravotnické prostiedky —Znacky pro stitky, oznacovani a
informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky | IEC60601-2-47:2012:
Zdravotnickeé elektrické ptistroje —2Zvlastni pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost
ambulantnich elektrokardiografickych systém( | IEC 57:2012: Testovani a podavani zprav o vysledcich
algoritma méreni srde¢niho rytmu a ST segmentu

CZ Spolec¢nost Withings SAtimto prohlasuje, ze pristroj Withings BPM Core je ve shodé se zakladnimi
pozZadavky a dalsimi prislusnymi pozadavky smérnice 2014/53/EU.

Prohlaseni o shodé |ze nalézt na adrese: withings.com/compliance.

Vyrobce

Vniknuti vody nebo predmétu

Suché skladovaci prostredi

Skladovaci teplota

Splfiiuje pozadavky smérnice o odpadech elektrickych a elektronickych zafizenich
Pouzity dil typu BF (manzeta)

Pred pouiitim si pfectéte tento navod

Potfebujete pomoci?

Inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem

V1.0 —Duben 2019

Vsechna prdva vyhrazena.
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Withings BPM Core

NAVOD NA POUZIVANIE

DAKUJEME VAM, ZE STE SI VYBRALI ZARIADENIE WITHINGS BPM CORE

V dalsich jazykoch je tato priruckak dispozicii na adrese: www.withings.com/guides

Prehlad

Manzeta

Tlacidlo

USB zdsuvka

Digitalny stetoskop

Elektrody

Rychly start z vasho smartfonu

Navstivte zo svojho smartfénu alebo tabletu web go.withings.com a podla pokynov si nainstalujte aplikaciu
Health Mate.

V aplikacii postupujte podla pokynov nainstalaciu zariadenia Withings BPM Core.

Ako vykondvat meranie

Pred kazdym meranim dodrzZujte tieto poZiadavky:

Pouzivajte vyrobok na hornej ¢asti levej paze.

Pred meranim si 5 minut odpocinte

Posadte sa do pohodlnej polohy, s neskrizenymi nohami, s chodidlami rovno na podlahe, s opretou pazou
achrbtom.

Pocdas merania nehovorte ani sa nehybte

Mézete na sebe mat jednu vrstvu obledenia, ale nemalo by zakryvat vasu lavd ruku. Elektrédy by mali byt
v kontakte s pokozkou.

Meranie vykondvajte v pokojnom a tichom prostredi

Ako vykondvat meranie

Omotajte manzetu okolo lavej paze. Trubica by mala byt umiestnena proti vnutornej ¢asti paze.

Stetoskop by mal byt umiestneny tak, aby jeho plocha plocha bolav kontakte s vasim hrudnikom. Elektrédy by
mali byt v kontakte s pokozkou na vasej lavej pazi.

Ako vykondvat meranie

Prvou ¢astou je meranie krvného tlaku. Polozte ruku nastél adrzteju v rovnakej Urovni, ako mate srdce.
Stlacenim tlacidla spustite BPM Core. Na displeji sa zobrazi ,,START”. Opatovnym stlacenim tlacidla spustite
meranie.

Ked vyrobok ukaze zobrazeny piktogram, musite poloZit ruku na kovovu trubicu a stetoskop na hrudnik. Aby ste
zaistili presné meranie, upravte polohu paze.

Ako vykondavat meranie
Na konci merania sa vysledky zobrazia na displeji a cez Wi-Fi alebo Bluetooth odoslu do aplikacie. Ak ste nepolozili
ruku na elektrodu, BPM Core nezaznamenaval signal EKG a stetoskopu a zobrazi iba hodnoty krvného tlaku.

Ked spustate meranie, mdzete si taktiez zvolit ,Start x3“ alebo ,,ECG” (EKG) prejdenim po pravej strane displeja.
»Start x3“ spusti tri merania krvného tlaku za sebou. ,,ECG“ zaznamend iba signal EKG a stetoskopu.

Obsah balenia
Monitor krvného tlaku
Nabijaci kabel

Navod na pouZivanie
Doélezité informacie



Poziadavky

Aby ste mohli BPM Core pouZzivat, potrebujete na jeho instalaciu zariadenie s operacnym systémom i0S (10.0
alebo novsim) alebo Android (6.0 a novsim). Potom je mozné vyrobok pouZivat samostatne, a to vdaka pripojeniu
cez Wi-Fi a Bluetooth®.

Doélezité bezpecnostné informacie

Ak stetehotnaalebo ak trpite arytmiou a arteriosklerézou, poradte sa so svojim lekdrom.

Pred pouZitim inteligentného monitora krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom si pozorne precitajte tuto
Cast.

Zamyslané poutzitie

BPM Corejedigitdlny monitor uréeny na pouzitie pri merani krvného tlaku, srdcového tepu, na zaznamenavanie
jednoderivacného EKG s cielom zistit fibrilaciu predsieni a odhalit srdcové choroby chlopni (aortalnu stendzu,
aortalnu regurgitaciu, mitralnu stendzu).

Pristroj jeuréeny pre dospelych s obvodom paze medzi 22 cma42 cm (9 az17 palcovl7 palcov).

BPM Core je zdravotnicky prostriedok.
Ak st uvedené hodnoty hypertenzie, AFib alebo VHD, kontaktujte svojho lekdra.

Vseobecné bezpec€nostné a preventivne opatrenia

Neohybajte manzZetu silou.

Nenafukujte manzetu, ak nie je ovinutd okolo paze.

Nevystavujte monitor krvného tlaku silnym otrasom avibraciam ani ho nenechajte spadndut.

Nemerajtessi tlak po kupeli, piti alkoholickych ndpojov, faj¢eni, cviceni alebo po jedle.

Neponarajte manzetu do vody.
Nepouzivajte s kardiostimuldtorom, defibrilatorom alebo inym elektrickym implantatom.

Pouzivajteiba nadospelych.

Nepouzivajte na detoch ani domacich zvieratach.

Android je ochranna znamka spolocnosti Google Inc.

iOS je ochrannd zndmka spoloc¢nosti AppleInc.

Upozornenie

VsSeobecné pouiitie

Vidy sa poradte so svojim lekdrom. Stanovenie diagndzy sebou samym na zaklade vysledkov merani a samoliecba
su nebezpecné. Ludia s vaznymi problémami s prietokom krvi alebo s ochoreniami krvi by sa mali pred pouzitim
monitora krvného tlaku poradit s lekarom. Nafukovanie manzety moze spdsobit vnitorné krvacanie. Prevadzkové
faktory, ako su bezné arytmie, komorové predéasné stahy, arteridlna sklerdza, zIa perfuzia, cukrovka, vek,
tehotenstvo, preeklampsia alebo ochorenie obli¢iek, m6zu ovplyvnit funkénost automatického
sfygmomanometra a/alebo meranie krvného tlaku. Tento pristroj je presnym meracim prostriedkom, ktory moze
laicky pouzivatel pochopit, ale napriek tomu by s nim mal zaobchadzat opatrne. DIhé a ¢asté vystavenie pristroja
hrékam z textilu, prachu alebo slne¢nému ziareniu méze skratit jeho Zivotnost alebo ho poskodit. Poskodend
manzeta alebo senzor mézu viest k nespravnym meraniam. Port USB by sa nemal pouzivat. Pouzivatel je uréena
obsluha.

Casti prichadzajuce do styku s pokozkou: manZeta a elektrody.



Merania mézu byt ovplyvnené extrémnymi teplotami, vihkostou a nadmorskou vyskou.
Nenechavajte monitor krvného tlaku bez dozoru s doj¢atami alebo osobami, ktoré nemo6zu vyjadrit svoj sihlas.
Nepouzivajte monitor krvného tlaku nainé Gcely neZz na meranie krvného tlaku.

Nedemontujte monitor krvného tlaku.

NepouZivajte monitor krvného tlaku v pohybujucom sa dopravnom prostriedku (auto, lietadlo).

V blizkosti pristroja nepouzivajte mobilny telefén.

NepouZivajte pristroj s pripojenym USB kablom.

Nespravny trvaly tlak manzety alebo prilis ¢asté merania m6zu narusit prietok krvi a spdsobit pouzivatelom véazne
zranenie. Skontrolujte, ¢i pouZivanie pristroja nema za nasledok dlhodobé zhorsenie krvného obehu.

Nedavajte manzZetu na poranenu alebo lekarsky oSetrent pazu a podobne, pretoze to mbze spdsobit dalsie
zranenie.

V pripade mastektdmie by mala byt manzZeta pouZitd na pazu nastrane, kde bolavykonana.

PouZivanie pristroja mdze do¢asne spdsobit vypadok funkcie si€asne pouzivaného zariadenia na rovnakej
koncatine.

Po pouziti

Cistenie

Na Cistenie pristroja nepouZivajte pripravky na baze liehu ani rozpustadla

Cistite pristroj makkou a suchou handri¢kou

Necistoty na manzete je mozné odistit navihéenou handri¢ckou a mydlom

Neoplachujte pristroj a manzetu velkym mnoZstvom vody

Pristroj nerozoberajte, neodpajajte manzetu ani sa nepokusajte pristroj sami opravit. Ak sa vyskytne nejaky
problém, obratte sa nadistribdtora

NepoufZivajte pristroj v prostredi s extrémnymi teplotami alebo vihkostou alebo na priamom sineCnom svetle

Pristrojom silno netraste

Nepondrajte pristroj ani Ziadnu z jeho sucasti do vody

Nevystavujte pristroj silnym otrasom, najma padom na zem

Skladovanie

Uchovavajte pristroj a sucasti na Cistom a bezpe¢nom mieste

Ak sa podmienky skladovanialisia od podmienok pouzitia uvedenych vtomto dokumente, pockajte pred
vykonanim merania 30 minut.

Udriba

Ak nemozete vyriesit problémy pomocou pokynov na rieSenie problémov, poZiadajte o pomoc svojho predajcu.
Vyrobca navyziadanie spristupni poZzadované schémy zapojenia, zoznamy sucasti, popisy, kalibracné pokyny
alebo inéinformacie, ktoré pomé6zu pracovnikom vyrobcu alebo poverenému zdstupcovi pri oprave. VSeobecne
saodporuca nechat zariadenie skontrolovat kazdé 2 roky, aby bola zaistena jeho spravna funkcia a presnost. Pri
vykondvani Ukonov Udrzby pristroj nepouzivajte.

Chybové hlasenia

Chybové hlasenie

Priciny

Protiopatrenie

Nie je moiné vykonat meranie. Skuste to, prosim, znova. Ak sa problém znovu objavi, kontaktujte zakaznicky
servis.

Chyba automatickej kontroly hardvéru.



Nie je mozné vykonat meranie. Skuste to, prosim, znova. Ak sa problém znovu objavi, kontaktujte zakaznicky
servis.

Chyba pripojenia. Ukoncite aplikaciu a znovu pripojte monitor krvného tlaku.

Chyba komunikacie medzi monitorom krvného tlaku a pripojenym zariadenim.

1. Stlacenim tlac¢idla monitora krvného tlaku na 3 sekundy ho vypnite. Ukoncite aplikdaciu a stlacenim tlacidla
monitora krvného tlaku ho zapnite.

2. Ak sa problém objavi znovu, kontaktujte zdkaznicky servis.

Pred zac¢atim nového merania pockajte, az kym sa manzeta uplne vypusti. Po¢as merania zostante pokojni.

ManZeta nebola pred meranim vypustena.

Rusenie hlukom.

PrilisSné pohyby pouzivatela.

1. Pred zacatim nového merania pockajte, az kym sa manzZeta Uplne vypusti. Po¢as merania zostarite pokojni.

2. Ak sa problém objavi znovu, kontaktujte zdkaznicky servis.

Chybové hlasenia

Chybové hlasenie

Priciny

Protiopatrenie

Skontrolujte, ¢i je monitor krvného tlaku na pazi spravne umiestneny a ¢i meranie prebieha pri dobrych
podmienkach.

PouZivatel sa pohybuje, nie je uvolneny alebo hovori...

Manzeta nie je spravne dotiahnuta

ManZeta je poskodena

Porucha pumpy alebo ventilu

Prilis vysoky tlak

Rusenie hlukom

Pouzivatel sa pohybuje, nie je uvolneny alebo hovori...

Zvlastne charakteristiky pouzivatela

Uroveri nabitia batérie je prili§ nizka

1. Skontrolujte, Ze je monitor krvného tlaku na paZi spravne umiestneny a Zze meranie prebieha pri dobrych
podmienkach.

2. Nizka Uroven nabitia batérie. Nabite BPM Core pomocou kabla micro USB.

3. Ak md poutZivatel zvlastne charakteristiky, kontaktujte svojho lekara.

4. Ak sa problém objavi znovu, kontaktujte zakaznicky servis.

Nizka Groven nabitia batérie.

Uroveri nabitia batéria je prili$ nizka.

Nabite pristroj dodanym nabijacim kdblom.

Odstranovanie problémov

Problém

RieSenie

Ziadne vysledky pre meranie EKG

Uistite sa, Ze su vsetky tri elektrédy v priamom kontakte s pokozkou. Ak ano, vycistiteich handrickou.

Nie je moiné vykonat analyzu srdcovych chordb chlopni

Skontrolujte polohu stetoskopu, plochy povrch musi byt v kontakte s hrudnikom. Uistite sa, Ze ste vykonali
pozadovany pocet merani, aby ste ziskali namerané hodnoty

Nie je moZné nafiknut manzetu alebo nie je moZné zvysit tlak vzduchu



1. Skontrolujte polohu manzety, manZetu spravne dotiahnite a zopakujte meranie tlaku.

2. Skontrolujte pripojenie monitora krvného tlaku k zariadeniu so systémom iOS alebo Android.
Na pristroji sa zobrazi ikona vybitej batérie

Pristroj znovu nabite dodanym kablom

Nie je moiné zmerat krvny tlak a aplikacia zobrazi chybové hlasenie

1. Znovu dotiahnite manZetu

2. Uvolnite saaposadtesa

3. Pocas merania majte manZetu a srdce na rovnakej Urovni

4. Pocas merania ml¢te a budte pokojni

5. Ak ma pacient zavainy problém so srdcovym tepom, nemusi sa krvny tlak odmerat spravne

Za normalnych okolnosti merania je domanamerana hodnota odliS$na od hodnoty nameranej v zdravotnickom
zariadeni alebo sa liSianamerané hodnoty medzi sebou

1. Rozdiel je sp6sobeny r6znym prostredim

2. Krvny tlak sa meni podla fyziologického alebo psychologického stavu fudského tela

3. Fibrilacia predsieni nemusi byt v ranej faze permanentna

4. Ukdzte vami zaznamenané hodnoty svojmu lekdrovi

Specifikacia

Technické udaje

Opis vyrobku:

Digitalny automaticky monitor krvného tlaku so snima¢om EKG a zvukov srdca
Model:

WPMO04

Metdda merania krvného tlaku:

Oscilometrickd metdda pomocou manzety

Nafukovanie manzety:

Automatické nafukovanie vzduchovej pumpy pri 15 mm Hg/s

Snimac tlaku:

Tlakovy snimacd

Meraci rozsah (tlak):

0az285 mm Hg, diastolicky 40 az 130 mm Hg, systolicky 60 aZ230 mm Hg
Meraci rozsah (pulz):

40 az 180 tepov/min

Presnost (tlak):

Do +-3 mm Hgalebo 2 % znameranej hodnoty

Presnost (tep):

Do +5 % znameranej hodnoty

Snimac:

Polovodicovy tlakovy snimac

Prevadzkové podmienky:

5az40 °C, relativna vlhkost 15 a7 90 %, atmosféricky tlak 86 kPa—106 kPa, nadmorska vyska: 2000 m

Skladovacie a prepravné podmienky:
-25 az70 °C, relativnavlhkost 10 az 95 %, atmosféricky tlak 86 kPa—106 kPa, nadmorska vyska: 2000 m

Paza:
PoufZitie nalavej paizi.



Napajaci zdroj:

Litiovo-idnova batéria 3,6 VDC
Hmotnost:

Priblizne430g

Prislusenstvo:

Nabijaci kdbel, ndvod na pouzitie
Zivotnost vyrobku:

3 roky

Bezdrotovy prenos:

Wi-Fi a BLE

Poznamka:

Specifikacie podliehaji zmenam bez predchadzajiceho upozornenia alebo povinnosti zo strany vyrobcu

Likvidacia
Uplatnenie eurépskych smernic 2002/95/ES, 2002/96/ES a2003/108/ES o obmedzeni pouzZivania uréitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach a o likvidacii odpadu.

Tento symbol na pristroji alebo jeho obale znamen3, Ze na konci svojej Zivotnosti sa nesmie vyrobok likvidovat
sdomdcim odpadom.

Na konci Zivotnosti zariadenia je pouZivatel povinny dorucit ho do prislusnych zbernych stredisk pre elektricky
aelektronicky odpad alebo vratit predajcovi pri kiipe nového zariadenia. Oddelena likvidacia vyrobku zabrariuje
moznym negativnym dosledkom na Zivotné prostredie a zdravie, ktoré vyplyvaju z nevhodnej likvidacie.
Umoznuje taktiez recyklaciu materidlov, z ktorych je vyrobeny, aby sa dosiahla vyznamna Uspora energie a zdrojov
a zabranilo negativnym dopadom na Zivotné prostredie a zdravie. NedodrZanie pravidiel pre triedenie alebo
recyklaciu odpadu pri likvidacii zariadenia pouzivatelom bude mat za nasledok uplatnenie administrativneho
postihu v sulade s platnymi prdvnymi predpismi. Pristroj a jeho sucasti su oznacené s ohfadom nalikvidaciu, ak je
tovhodné, v silade s ndrodnymi alebo regionalnymi predpismi.

Verzia 1.0 April 2019

Vyhlasenie FCC

Vyhlasenie Federalnej komunikacnej komisie (FCC) 15.21

Ste upozorneni, ze zmeny alebo Upravy tohto zariadenia, ktoré nie st vyslovne schvalené stranou zodpovednou za
dodrzZiavanie predpisov, by mohli zrusit opravnenie pouzivatela na prevadzkovanie tohto zariadenia.

15.105(b)

Toto zariadenie bolo testované a bolo uznané, ze vyhovuje limitom pre digitalne zariadenia triedy B podla ¢asti 15
pravidiel FCC.

Tieto limity s navrhnuté tak, aby poskytovali primerant ochranu proti Skodlivému ruseniu pri instalacii

v domacnosti. Toto zariadenie vytvara, pouziva a mdze vyzarovat vysokofrekvenénu energiu a ak nieje
nainstalované a nepouziva sav stlade s pokynmi, moze spdsobovat skodlivé rusenie radiovych komunikacii.
Neexistuje vsak Ziadna zaruka, Ze k ruseniu ned6jde v pripade konkrétnej instalacie.

Ak toto zariadenie sposobuje skodlivé rusenie rozhlasového alebo televizneho prijmu, ktoré je mozné zistit
vypnutim a zapnutim zariadenia, odporuca sa pouZivatelovi, aby sa pokusil o odstranenie ruseniajednym alebo
viacerymi z nasledovnych opatreni:

—Presmerujte alebo premiestnite prijimaciu anténu.

—Zvéadsite vzdialenost medzi zariadenim a prijimacom.



—Pripojte zariadenie do zasuvky vinom obvode, nez ku ktorému je pripojeny prijimac.

—PozZiadajte o pomoc predajcu alebo skiseného radiového/televizneho technika.
Toto zariadenie vyhovuje €asti 15 pravidiel FCC. Jeho prevadzka podlieha nasledovnym dvom podmienkam:

1) toto zariadenie nesmie spdsobovat skodlivé ruseniea

2) toto zariadenie musi akceptovat akékolvek zachytené rusenie vratane rusenia, ktoré moze sposobit neziaduce
fungovanie zariadenia.

Vyhlasenie FCC o vystaveni sa vysokofrekvenénému Ziareniu:

Toto zariadenie je v sulade s limitmi pre vystavenie sa Ziareniu stanovenymi komisiou FCC pre neriadené
prostredie. Kone¢ni pouzivatelia musia dodrziavat $pecifické prevadzkové pokyny, aby boli splnené poziadavky na
vystavenie sa vysokofrekvenénému Ziareniu.

Tento vysiela¢ nesmie byt umiestneny v blizkosti inej antény alebo vysielaca, pripadne pracovat spolo¢ne s nimi.
Toto zariadenie vyhovuje kanadskej priemyselnej norme (normdm) RSS pre bezlicencné pristroje. Prevadzka
podlieha tymto dvom podmienkam: (1) toto zariadenie nesmie spdsobovat rudenie, a (2) toto zariadenie musi
akceptovat akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré moze spbsobit neziaduce fungovanie zariadenia.

Vyhldasenie o vystaveni sa vysokofrekvenénému Ziareniu

Zdravotnicke elektrické pristroje vyzaduju zvlaStne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility
amusia byt inStalované a uvedené do prevadzky podla nizsie uvedenych informacii o elektromagnetickej
kompatibilite. | K ruseniu méze dojst v blizkosti zariadeni oznaenych | Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné
komunikacné zariadenia (napr. mobilné telefony) mézu ovplyvnit lekarske elektrické pristroje. | Pouzitieiného
nez Specifikovaného prislusenstva a kablov moze viest k zvysenému vyzarovaniu alebo k znizenej odolnosti | Toto
zariadenie vyuZiva vysokofrekvencnu energiu iba na svojou vnutornu funkciu. Preto je jeho vysokofrekvencné
vyZarovanie velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by spdsobovalo rusenie blizkych elektronickych pristrojov |
Toto zariadenie je vhodné na pouZitie vo vSetkych priestoroch vratane domadcnosti a priestorov, ktoré si priamo
pripojené k verejnej sieti nizkeho napatia zasobujucej budovy pouzZivané na obytné Ucely | Prenosné a mobilné
vysokofrekvenéné komunikacéné zariadenia by sa nemali pouzivat blizsie k Ziadnej ¢asti zariadenia vratane kablov,
nez je odporucana oddelovacia vzdialenost vypocitana z rovnice pouzitelnej na frekvenciu vysielaca | Zariadenie
jeurcené napouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je riadené vyzarované vysokofrekvencné rusenie.
Akékolvek iné prislusenstvo, prevodniky a kdble mdzu mat za nasledok zvysenie vyzarovania alebo znizenu
odolnost a parametre elektromagnetickej kompatibility. | Zariadenie sa nesmie pouzivat v blizkosti iného
zariadenia, umiestnit na alebo pod iné zariadenie. Ak je nutné také pouZitie alebo umiestnenie, mali by byt
vykonané kontroly s cielom overit spravne fungovanie v takej konfiguracii. Zdravotnicke elektrické pristroje
vyzaduju zvlastne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility a musia byt nainstalované a uvedené
do prevadzky podla nizsie uvedenych informdcii o elektromagnetickej kompatibilite. Prenosné a mobilné
vysokofrekvenéné komunikacéné zariadenia (napr. mobilnételefony) mézu ovplyvnit lekarske elektrické pristroje.
Pouzitieiného nez Specifikovaného prislusenstva a kablov méze mat za nasledok zvysSenie emisii alebo znizenie
odolnosti pristroja.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu —elektromagnetické vyzarovanie

Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom je uréeny na pouZitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel inteligentného monitora krvného tlaku s EKG
adigitdlnym stetoskopom by mal zaistit, Ze sa pouziva v takom prostredi.

Skuska vyzarovania
Zhoda
Elektromagnetické prostredie —pokyny



CEemisie CISPR11

Skupinal

Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom vyuZiva vysokofrekvencnu energiu RFibana
svoju vnutornu funkciu.

Preto su jeho vysokofrekvenéné emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by sposoboval rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

RE emisie CISPR11

Trieda B

Harmonické emisie IEC 61000-3-2

Niejerelevantné

Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom je vhodny na poufZitie vo vsetkych
priestoroch vratane domadcnosti a tych priestorov, ktoré su priamo pripojené k verejnej sieti nizkeho napitia
zdsobujucej budovy pouzivané na obytné ucely.

Kolisanie napatia / Vyzarovanie blikania IEC 61000-3-3

Niejerelevantné

Vyhlasenie —elektromagnetické vyZarovanie a odolnost

pre zariadenia a systémy, ktoré nepodporuju Zivotné funkcie a st ur¢ené na pouZitie iba v tienenych miestach

Vyhlasenie o odolnosti proti elektromagnetické mu ruseniu pre inteligentny monitor krvného tlaku s EKG
adigitalnym stetoskopom

Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom je uréeny na pouZitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouZzivatel inteligentného monitora krvného tlaku s EKG
adigitalnym stetoskopom by mal zaistit, Ze sa pouziva v takom prostredi.

Skaska odolnosti

Skusobna troven podlalEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie —pokyny

Vedené RF podla lEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz az 80 MHz

Niejerelevantné

VyZarované RF podla IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHzaz2,5 GHz

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacéné zariadenia by sa nemali pouZivat blizsie k Ziadnej ¢asti
PRISTROJA alebo SYSTEMU vratane kdblov, ne? je odporiéand oddelovacia vzdialenost vypoditand zrovnice
pouzitelnej na frekvenciu vysielaca. K rusenie méze dojst v blizkosti zariadeni oznaenych nasledovnym
symbolom.

Vyhlasenie —elektromagnetické vyzarovanie a odolnost

pre zariadenia a systémy, ktoré nepodporuju Zivotné funkcie a st uréené na poutzitieiba v tienenych miestach

Vyhlasenie —elektromagneticka odolnost

Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom je ur¢eny na pouZitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel inteligentného monitora krvného tlaku s EKG
adigitdlnym stetoskopom by mal zaistit, Ze sa pouziva v takom prostredi.

Skuska odolnosti



Skusobna troven podlalEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie —pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD) podla IEC 61000-4-2

Dotyk: +8 kV

Vzduch: £2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV

Dotyk: +8 kV

Vzduch: £2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV

Podlahy by mali byt drevené, pripadne s beténovymi alebo keramickymi dlazdicami. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom, mala by byt relativna vihkost aspori 30 %.

Rychly elektricky prechodovy proces podla IEC 61000-4-4

2 kV pre elektrické napajacie vedenia

1 kV prevstupné/vystupné vedenia

Niejerelevantné

Kvalita napdjania zo siete by mala zodpovedat typickému komerénému alebo nemocniénému prostrediu.

Prepétie podlalEC 61000-4-5

1 kV diferencidlny rezim

2 kV spolo¢ny rezim

Niejerelevantné

Kvalita napdjania zo siete by mala zodpovedat typickému komerénému alebo nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napétia, kratke prerusenia a kolisania napatia vo vstupnych napajacich vedeniach podla
IEC61000-4-11

-5 % UT (95 % pokles UT) pocas 0,5 cyklu, -40 % UT

(60 % pokles UT) pocas 5 cyklov, -70 % UT (30 % pokles UT) pocas 25 cyklov, -5 % UT

(95 % pokles UT) pocas 5 s

Niejerelevantné

Kvalita napdjania zo siete by mala zodpovedat typickému komerénému alebo nemocni¢nému prostrediu. Ak
pouzivatel PRISTROJA alebo SYSTEMU vyzaduje nepretrzitt prevadzku pocéas prerudenia napdjania, odporuéa sa,
aby ZARIADENIE alebo SYSTEM boli napajané neprerusitelnym zdrojom napajania alebo batériou.

Magnetické pole pri sietovom kmitoc¢te (50/60 Hz) podla IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hz alebo 60 Hz

30 A/m

50Hza60Hz

Magnetické polia pri sietovom kmitocte by mali byt na Grovniach charakteristickych pre typické umiestnenie

v typickom komerénom alebo nemocni¢nom prostredi.

Zaruka

Komercna dvojrocna (2) zaruka spolocnosti Withings pre zariadenie Withings BPM Core | Inteligentny monitor
krvného tlaku s EKG a digitalnym stetoskopom



Spoloénost Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, Francuzsko (dalej len ,, Withings”)
zarucuje, Ze hardvérovy vyrobok znacky Withings (dalej len ,,vyrobok Withings“) je bez materidlovych
avyrobnych chyb pri beznom pouzivani v silade s pokynmi zverejnenymi spoloénostou Withings, a to pocas
DVOCH (2) ROKOV od datumu p6vodného maloobchodného nakupu koncovym pouzivatefom —kupujicim
(,Zarucnalehota”). Zverejnené pokyny od spolo¢nosti Withings zahfnaju informacie obsiahnuté v technickych
Specifikaciach, bezpecnostnych pokynoch alebo v sprievodcovi rychlym spustenim, ale nie si nane obmedzené.
Spoloénost Withings nezarucuje, Zze bude prevadzka vyrobku Withings neprerusovana alebo bezchybna.
Spoloénost Withings nie je zodpovedna za skody spdsobené nedodrzanim pokynov tykajucich sa poutzitia vyrobku
Withings.

Odkaz na normy
Toto zariadenie vyhovuje nasledovnym normativnym dokumentom: SMERNICA RADY 93/42/EHS zo diia 14.
juna 1993 o zdravotnickych pomdckach v zneni Smernice 2007/47/ES

EN ISO 13485: Zdravotnicke pomocky —Systémy manazérstva kvality — Poziadavky na regulaéné tucely.
Pokracovanie odkazov nanormy | EN ISO 14971: Zdravotnicke pomdcky —Aplikacia manazérstvarizika pri
zdravotnickych poméckach. | IEC/EN 60601-1: Zdravotnicke elektrické pristroje—Cast 1: Vieobecné poZiadavky
na bezpe¢nost a nutnd funkénost. | EN 1060-3: Neinvazivne tonometre, Cast 3: Specifické poziadavky na
elektromechanické systémy na meranie krvného tlaku. | EN 1060-4: Neinvazivne tonometre. Skiisobné postupy
naurcenie celkovej presnosti systému automatickych neinvazivnych tonometrov. | IEC/EN 60601-1-11:
Vseobecné poziadavky na zakladnu bezpecénost a nutni funkénost —Pomocné normy: Poziadavky na zdravotnicke
elektrické pristroje a zdravotnicke elektrické systémy pouzivanév prostredi domacej zdravotnej starostlivosti. |
IEC 80601-2-30: Zdravotnicke elektrické pristroje —Cast 2-30: Zvlaétne poZiadavky na zakladnu bezpeénost
anutnd funkénost automatizovanych neinvazivnych sfygmomanometrov. | EN 300 328: Elektromagneticka
kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Sirokopasmové prenosové systémy; Zariadenia na prenos dat pracujuce
v pasme ISM 2,4 GHz a pouZivajuce techniku Sirokopasmovej modulacie; Harmonizovana EN pokryvajuca
zakladné poziadavky ¢lanku 3.2 Smernice (2014/53/EU). |



EN 301 489-1: Elektromagneticka kompatibilita a zaleZitosti radiového spektra (ERM); Elektromagneticka
kompatibilita (EMC), norma na radiové zariadenia a sluzby; Cast 1: Spolo¢né technické poziadavky. | EN 301 489-
17: Elektromagneticka kompatibilita a zaleZitosti radiového spektra (ERM); Elektromagneticka kompatibilita
(EMC), norma na radiové zariadenia a sluzby; Cast 1: Spoloéné technické poZziadavky | IEC/EN 60601-1-2:
Zdravotnicke elektrické pristroje: Cast 1-2: Véeobecné poziadavky na zakladnu bezpe¢nost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti — PridruZzena norma: Elektromagnetickd kompatibilita. PoZiadavky a skusky | EN55011:
Priemyselné, vedecké a zdravotnicke zariadenia — Charakteristiky vysokofrekvencéného rusenia—Medze a metddy
merania. | FCC &ast B 15B: Elektromagneticka kompatibilita. | Pravidla FCC Cast: 15.247 Kat.: DSS (Bluetooth)
Pravidla FCC Cast: 15.247 Kat.: DTS (BT4.0). | EN1SO 10993-1: Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok —
Cast 1: H Hodnotenie a ski$anie v systéme manazérstva rizika. | EN 1SO 10993-5: Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomocok —Cast 5: Skugky cytotoxicity | EN 1SO 10993-10: Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomodcok. Skasky na drazdivost a precitlivenost pokozky | IEC/EN 60601-1-6: Zdravotnicke elektrické pristroje—
Cast 1-6: véeobecné poziadavky na zakladnu bezpe¢nost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti —Pridruzena
norma: Pouzitelnost | ANSI/AAMI/ISO 81060-2 Neinvazivne tonometre Cast 2: Klinicka skiska typu
sautomatizovanym meranim | EN 1SO 15223-1: Zdravotnicke pomocky — Znacky pouZivané na stitkoch
zdravotnickych pomécok, oznacovanie a poskytovanie informécii —Cast 1: Veobecné poziadavky | IEC 60601-2-
47:2012: Zdravotnicke elektrické pristroje—Osobitné poziadavky na zakladnu bezpecénost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti ambulantnych elektrokardiografickych systémov | IEC57:2012: Testovanie a podavanie
sprav o vysledkoch algoritmov merani srdcového rytmu a ST segmentu

SK Spoloc¢nost Withings SAtymto vyhlasuje, ze pristroj Withings BPM Core je v zhode so zakladnymi
poziadavkami a daldimi prislu$nymi poZiadavkami smernice 2014/53/EU.
Vyhlasenie o zhode je mozné najst na adrese: withings.com/compliance.

Vyrobca

Vniknutie vody alebo predmetov

Suché skladovacie prostredie

Skladovacia teplota

Spliiia poziadavky smernice o odpadoch elektrickych a elektronickych zariadeniach
Pouzity diel typu BF (manzeta)

Pred pouiitim si precitajte tento ndvod

Potrebujete pomoc?

Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom

V1.0-April 2019

Vsetky prava vyhradené.
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Withings BPM Core

HASZNALATI UTMUTATO

KOSZONJUK, HOGY AWITHINGS BPM CORE-ET VALASZTOTTA

Ez az Utmutatd tobb nyelven is elérhet6 a www.withings.com/guides weboldalon

A késziilék f6 részei

Mandzsetta

Gomb

USB csatlakozéport

Digitdlis sztetoszkdp

Elektrodak

Okostelefonrol térténd gyorsinditas

Nyissa meg a go.withings.com weboldalt az okostelefonjan vagy tabletjén, és kovesse az utasitdsokat a Health
Mate applikacio telepitéséhez.

Az applikacién belil kbvesse az utasitasokat a Withings BPM Core telepitéséhez.

Hogyan mérjiink vérnyomast

Minden mérés el tt tartsa észben ezeket a kbvetelményeket:

Aterméket a bal felkaron hasznalja

Mérés elGtt pihenjen 5 percet

Foglaljon kényelmesen helyet, ne tegye keresztbe a labait, talpak egyenletesen a padldn, a hat és a karok legyenek
megtamasztva.

Ne beszéljen vagy mozogjon a mérés soran

Egy réteg ruhat viselhet, de nefedje le vele a bal karjat. Az elektrodak érintkezzenek a bérrel.

Csendes, nyugodt kdrnyezetben végezze el a mérést
Hogyan mérjlink vérnyomast
Tekerje a karja koré a mandzsettat. Aleveg6 vezetéknek a kar belsé oldalan kell elhelyezkednie.

Haszndlja gy a sztetoszkdpot, hogy annak lapos fellilete érintkezzen a mellkassal. Az elektrodak érintkezzenek a
bérrel az 6n bal karjan.

Hogyan mérjlink vérnyomast

Avérnyomdsmérés a folyamat elsé része. Helyezze karjat az asztalra gy, hogy egy szintben legyen az 6n szivével.
Nyomja meg a gombot a BPM Core beinditasahoz. A képernyén megjelenik a "START" felirat. Nyomja meg még
egyszer a gombot a mérés megkezdéséhez.

Ha atermék képerny6jén megjelenik azillusztralt piktogram, helyezze karjat a fém csére, a sztetoszkdpot pedig a
mellkasara. A pontos mérés biztositasa érdekében ellenérizze karjanak pozicidjat.

Hogyan mérjiink vérnyomast

A mérés végén megjelenik annak eredménye a képernyén, és az applikacio felé elkiildésre kertil Wi-Fi vagy
Bluetooth Gtjan. Ha nem helyezte a kezét az elektrddadra, akkor a BPM Core nem rogzitette az ECG és sztetoszkép
jelet, és csak a vérnyomasolvasas értékeit jeleniti meg.

A mérés megkezdésekor a "Start x3" és "ECG" funkciok koziil is valaszthat a képernyd jobb oldalanak
elcsUsztatasdval. A "Start x3" egymds utdn harom mérést fog elinditani. Az "ECG" csak ECG és sztetoszkdp jelet fog
rogziteni.

A doboz tartalma

Vérnyomasmeérg késziilék

Tolt6 kabel

Hasznalati utmutaté

Fontos tudnivaldk



Koévetelmények
ABPM Coretelepitéséhez és haszndlatdhoz iOS-es (10.0 vagy frissebb), vagy Android késziilék (6.0. vagy frissebb)
sziikséges. Ezutan a Wi-Fi és Bluetooth® kapcsoldddasnak koszonhet6en atermék 6nélldan is hasznalhato.

Fontos biztonsagi tudnival 6k
Egyeztessen orvosaval terhesség esetén, vagy ha szivritmuszavarban és érelmeszesedésben szenved.

Kérjik, figyelmesen olvassa at ezt a fejezetet az ECG-vel és digitalis sztetoszkdppal ellatott Okos vérnyomasméré
hasznidlata el 6tt.

Javasolt hasznalat

ABPM Core egy digitalis méréeszkdz, amely képes a vérnyomas és szivritmus mérésére, a pitvarfibrillacié
észlelésére egy elvezetéses ECG rogzitésével, tovabba a szivbillenty(i-betegségek (aortaszlikilet, aorta elégtelenség,
mitralis sz(iktlet) feltarasara.

Akésziiléket olyan felnSttek szamara tervezték, akiknek a karkertilete 22 cm és 42 cm kdzo6tt van.

ABPM Core egy orvosi célu késziilék.
Hipertenziv értékek, pitvarfibrillacid (AFib) vagy szivbillentyl-betegség (VHD) észlel ésekor keresse fel orvosat.

Altalanos biztonsagi tanacsok

Ne hajlitsa meg erdsen a mandzsettat.

Ne fujja fel amandzsettat addig, amig az nincs a karjara tekerve.

Ne ejtse le, vagy tegye ki er6s sokk hatasnak vagy rezgésnek a vérnyomasméré késziiléket.

Ne mérjen vérnyomast flirdés, alkoholfogyasztas, cigarettazas, testedzés vagy étkezés utan.

Ne meritse vizbe a mandzsettat.
Ne hasznalja a késziiléket pacemaker, defibrillator vagy mas elektromos implantatum megléte esetén.

Csak feln6ttek hasznalhatjak.

Ne hasznalja a késziiléket gyermeken vagy allaton.

Az Android a Google Inc. védjegye.

AziOS az AppleInc. védjegye.

Figyelem

Altalanos hasznalat

Mindig egyeztessen orvosaval. A mérési eredményeken alapuld, 6nmagunknak feldllitott diagndzis és egészségiigyi
ellatds veszélyes. Sulyos véraramldsi gondok, vagy egyéb, vérrel kapcsolatos rendellenességek esetén egyeztessen
orvosaval a vérnyomasméré késziilék hasznalata el 6tt. A mandzsetta felfujasa bels6 vérzést okozhat. Az olyan
mérési korilmények, mint példaul a kozonséges szivritmuszavar, extraszisztolé, érelmeszesedés, szegényes
perfuzio, diabétesz, életkor, terhesség, preeclampszia vagy vesebetegség befolyasolhatjdk azautomatizalt
vérnyomasmérd teljesitményét, és/vagy az altala mért vérnyomasértéket. Ez egy atlagos felhasznal 6 szdmarais
érthetG, precizidos mérésen alapulé késziilék, amelyet gondosan kell kezelni. A sz6sznek, pornak vagy
napsugarzasnak valé hosszabb kitétel karosithatja a késziiléket, vagy csokkentheti annak élettartamat. A sériilt
mandzsetta vagy szenzor helytelen mérést eredményezhet. A mérésben nincs szerepe az USB portnak. A felhaszndlé
egy rendeltetésszerd lizemeltetd.

Bérrel érintkez6 eszkdzrészek: mandzsetta és elektrodak.



A mérést befolyasolhatjak a széls6séges hGmérsékletek, ahogy a pdra és a tengerszint feletti magassag is.

Ne hagyja a vérnyomdasméré késziiléket felligyelet nélkil Gjszilottek vagy olyasvalakik kdzelében, akik nem tudjak
kifejezni beleegyezésiiket.
Vérnyomasmeérésen kivil masra ne hasznalja a késziil éket.

Ne szerelje szét a vérnyomdsméré késziiléket.

Ne hasznalja a késziiléket mozgd jarmUiben, példaul személyautdban vagy repilégépen.

Ne hasznaljon mobiltelefont a vérnyomasmeérs késziilék kozelében.

Ne hasznalja a késziiléket ha az USB kabel be van dugva.

A mandzsettdra gyakorolt helytelen, folytonos nyomas, vagy a tul gyakori mérés befolydsolhatja a véraramlast és
sériilést okozhat a felhasznalénak. Mindenképpen ellenérizze, hogy a késziilék haszndlata nem okozhat-e tartds
karosoddst az 6n véraramlasaban.

Ne helyezze fel a mandzsettat a felhasznal 6 karjara ha azon sériilés talalhato vagy orvosi kezelés alatt all, ezekben az
esetekben ugyanis a mandzsetta hasznalata tovabbi sériiléseket okozhat.

Masztektdmia esetén a mandzsetta az érintett oldalon hasznalandé.

Avérnyomdsmeéré késziilék ideiglenesen megallithatja a méréskor haszndlt, az érintett végtagon talalhaté egyéb
késziilékek m(ikodését.

Haszndlat utan

Tisztitas

Ne hasznaljon alkohol alapu tisztitdszert vagy olddszert a késziilék tisztitasahoz

A késziilék tisztitdsahoz haszndljon puha, szaraz ruhat

A mandzsettan taldlhaté szennyez&dést benedvesitett ruhaval és szappannal tavolithatja el

Ne 6blitse le vizzel se a késziiléket, se a mandzsettat

Ne prébalja megjavitani a késziiléket: ne szerelje szét a késziiléket, és netavolitsa el a mandzsettat. Probléma
esetén keresse fel viszontelad6jat

Ne hasznalja a késziiléket szélsGséges h6mérséklet, paratartalom vagy kdzvetlen napsugdrzas esetén

Ne rdzza meg erésen a késziiléket

Ne meritse a késziiléket vagy annak barmelyik részét vizbe

Ne tegye ki a késziiléket olyan er6s sokk hatdsnak, mint példaul a padldra ejtés

Tarolas

A késziiléket és annak részeit egyarant tarolja biztonsagos és tiszta koriilmények kozott

Ha a tarolasi koriilmények eltérnek az ebben az Gtmutatdéban részletezett haszndlati koriilményektdl, kérjiik
varjon 30 percet a vérnyomds mérés megkezdése el 6tt.

Karbantartas

gyarté rendelkezésre bocsdjt igényelt daramkoér diagramokat, listat az eszkdz alkotdrészeirdl, leirasokat, beallitasi
utasitdsokat, vagy egyéb informacidkat a gyarté munkatarsai, vagy a felhatalmazott képvisel 6i szamara a
javitdshoz. Ahosszu tavu élettartam és pontossag érdekében érdemes 2 évente ellenériztetni a késziiléket. Ne
hasznalja a késziiléket amig az karbantartas alatt all.

Hibailizenetek

Hibalizenet

Okok

Ellenlépések

Mérés nem kivitelezhetd. Kérem probalja Gjra. Haa probléma tovabbrais fennall, kérem vegye fel a
kapcsolatot az ligyfélszolgalattal.

Hiba a késziilék dnellen6rzésekor.



Mérés nem kivitelezhetd. Kérem probalja ujra. Ha a probléma tovabbrais fennall, kérem vegye fel a kapcsolatot az
lgyfélszolgalattal.

Kapcsolddasi hiba. Zarja be az applikacidt, és csatlakoztassa Ujra a vérnyomasmérd késziiléket.
Kommunikacids hiba a vérnyomasmérdé késziilék és az azzal egylitt hasznalt okos késziilék kozott.

1. Tartsa nyomva a vérnyomasmérd késziilék be-/kikapcsold gombjat 3 masodpercig a kikapcsolashoz. Zarjabe az
alkalmazast, és nyomja meg a vérnyomasméré készilék be-/kikapcsolé gombjat azinditashoz.

2. Haaproblématovabbraisfenndll, kérem vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal.

Uj vérnyomas mérés megkezdése el6tt kérjiik varja meg, hogy amandzsetta teljesen leeresszen. Maradjon
nyugton a mérés soran.

A mandzsetta nem eresztett le teljesen a mérés megkezdése el 5tt.

Zaj alapu interferencia.

Felesleges mozdulat a felhasznal é részérdl.

1. Uj vérnyomas mérés megkezdése el 5tt kérjiik varja meg, hogy a mandzsetta teljesen |leeresszen. Maradjon
nyugton a mérés soran.

2. Haaproblématovabbraisfennadll, kérem vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal.

Hibaiizenetek

Hibaiizenet

Okok

Ellenlépések

Ellendrizze, hogy avérnyomasméré késziilék helyesen helyezkedik-e el akarjdn, illetve hogy a mérés megfelel6
kérilmények kozétt térténik-e.

A felhasznalé mozgolddik, nem kényelmesen (il, vagy beszélget...

Amandzsetta nincs elég szorosra hlizva

Tonkrement mandzsetta

Pumpa vagy szelep hiba

Nyomas tularamlas

Zaj alapu interferencia

A felhasznalé mozgolddik, nem kényelmesen (il, vagy beszélget...

Felhasznaléhoz kothetd jellemzbk

Akkumulator toltottsége tul alacsony

1. Ellen&rizze, hogy a vérnyomasmérd késziilék helyesen helyezkedik-e el a karjan, illetve hogy a mérés megfelel 6
korilmények kozott torténik-e.

2. Alacsony akkumulator toltottség. BPM Core késziilékét micro USB kabellel toltse fel.

3. Haafelhasznalé kiilonleges tulajdonsagokkal rendelkezik, vegye fel a kapcsolatot orvosdval.
4.Haaproblématovabbrais fennall, kérem vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal.

Alacsony akkumulator t6ltottség.

Alacsony akkumulator toltottség.

Toltse fel a készliléket a hozza adott toltSkabellel.

Problémamegoldas

Probléma

Megoldas

Eredmény nélkiili ECG mérés

Bizonyosodjon megréla, hogy mindharom elektréda kdzvetlentl érintkezik a bGrrel. Ha az érintkezés ellenéreis
fennall a probléma, tisztitsa meg az elektrédakat egy ruhaval.

A szivbillenty(i-betegség vizsgalat nem térténik meg

EllenGrizze a sztetoszkdp pozicidjat: alapos felliletnek érintkeznie kell a mellkassal. Bizonyosodjon meg arrél,
hogy megtortént a sikeres vizsgalathoz sziikséges mennyiségl mérés.

A mandzsetta felfijasa nem lehetséges, vagy alégnyomas nem tud emelkedni



1. Ellendrizze a mandzsetta elhelyezkedését, majd hlzza a mandzsettat szorosra a megfelel6 modon, ésinditsa Ujra
avérnyomas mérését.

2. Ellen6rizze a vérnyomasmeérd készilék kapcsolddasat aziOS vagy Android késziilék fel é.

Az alacsony akkumulator t6ltottséget jelz6 ikon lathaté a késziiléken

Toltse fel a készlilék akkumuldtorat a késziilékhez adott kabellel

A vérnyomas nem mérhetd, az applikacid pedig hibalizenetet jelez

1. Hlzza meg Ujra a mandzsettat

2. Uljén le, éslazuljon el

3. Tartsa a mandzsettat a szivével megegyez6 magassagban a vérnyomas mérése soran

4. Maradjon csendben és nyugodton a mérés kdzben

5. Haa betegnek sulyos, szivveréssel kapcsolatos gondjai vannak, akkor el6fordulhat, hogy a vérnyomas nem
megfelel6en lesz érzékelve

Normalis mérési kériilmények mellett az otthoni mérés eredménye eltér az orvosnal mért értéktdl, vagy
minden mérés eltéré eredményt mutat

1. Az eltérés oka az eltérd koriilményekben keresend6

2. Avérnyomas az emberi test fizikai és pszicholdgiai allapotanak fliggvényében valtozik

3. Korai allapotban a pitvarfibrillaciéo még nem garantaltan tartds

4. Mutassa meg a rogzitett értékeket orvosanak

Specifikaciok

Technikai adat

Termékleiras:

EKG- és szivveréshang érzékel 6 szenzorral felszerelt digitdlis automatizalt vérnyomasméré
Modellszam:

WPMO04

Vérnyomasmérési modszer:

iscollimetrias mandzsetta mddszer

mandzsetta felfijasa:

15 mmHg/mp-el izemeld, leveg§pumpaval torténd automatikus felfajas
NyomasérzékelG:

Mérési szenzor

Mérési teriilet (nyomas):

0-t6l1 285 mmHg-ig, DIA40-t6] 130 mmHg-ig, SYS 60-t61 230 mmHg-ig
Mérési teriilet (pulzus):

40-t6l 180 szivverés/perc

Pontossag (nhyomas):

+-3 mmHg kozott, vagy 2%-os hibahatar

Pontossag (pulzus):

+-5% kozott

Szenzor:

Félvezet6 nyomasérzékel 6 szenzor

Miikodési kériilmények:

5-t61 40°C-ig, 15%-90% RH, atmoszférikus nyomas: 86 kPa—106 kPa, tengerszint feletti magassag: 2000 m

Tarolasi és szallitasi koriilmények:
-25-t6l 70°C-ig, 10%-95% RH, atmoszférikus nyomas 86 kPa—106 kPa, tengerszint feletti magassag: 2000 m

Hasznalando kar:
Abal karon hasznélja.



Energiaforras:

3,6 VDC Litium-ion akkumulator
Tomeg:

Korilbeliil 430 g

Tartozékok:

Tolt6kabel, hasznélati utmutatd
Termék élettartama:

3év

Vezeték nélkili kommunikacio:
Wi-Fi és Bluetooth Low Energy (BLE)
Megjegyzés:

Atermék specifikacioi el 6zetes értesités nélkil valtozhatnak, és a gyarté sem kotelezett az értesitésre

Selejtezés
Ervényben lév6 eurdpai hulladék kezelési direktivak 2002/95/EC, 2002/96/EC és 2003/108/EC, az

elektronikus és elektronikus eszk6zokben el6fordulé veszélyes anyagok csokkentéséért, és a szabalyos
hulladékkezelésért.

A késziilékre, vagy annak csomagolasara felhelyezett jel61és arra utal, hogy a termék életciklusanak végén nem
szabad azt haztartasi hulladékkal egyiitt kidobni.

Ehelyett a felhasznal 6 koteles az eszkozt az elektromos és elektronikus hulladékokra specializalt gyljt6helyek
egyikében leadni, vagy visszaadhatja azt a viszonteladdnak egy Uj eszk6z vasarlasakor. Atermék kiilon torténd
selejtezése biztositja a lehetséges, kdrnyezetre és egészségre egyarant karos kovetkezmények elkeriilését, amelyek a
helytelen selejtezés eredményei. Ezzel egylitt a késziilék alkotdrészeinek Ujrahasznositasat is lehetévé teszi,
novelve ezzel az energia- és erGforrds megtakaritast, illetve a kornyezetre és az egészségre karos hatdsokat is
kikliszoboli. A késziilék helytelen, er6szakos selejtezése esetén a felhasznalé a jelenlegi szabvanyoknak megfelel 6
szakhatdsagi eljardsban részesiil. Az eszk6z és annak részei a nemzeti vagy nemzetkdzi szabalyozasok alapjén,
selejtezés szempontjabdl alkalmasnak talaltatott.

1.0-sverzi6 2019 aprilis

FCC kozlemény

A Federal Communications Comission (FCC) k6zleményének 15.21-es pontja:

Figyelmeztetjik, hogy a kapcsolddé szabalyzat kifejezett beleegyezése nélkil torténd alkatrész valtoztatas vagy
madositds sértheti a felhasznalé jogét a késziilék hasznalatahoz.

15.105(b)

Ez az eszk6z az FCC szabalyzat 15-6s pontjanak megfelelGen tesztelve lett, és megfelelt a B osztalyu digitdlis
késziilékek altal tdmasztott korlatoknak.

Ezek a korlatok annak érdekében lettek definialva, hogy lakossagi szintl hasznalat esetében megvédjék a
felhaszndalét a karos interferencidkkal szemben. Ez az eszk6z radié frekvencids energiat bocsat ki, hasznal és
sugaroz, és az utasitasoknak nem megfelel S telepités és haszndlat kdros interferenciat okozhat a
radiokommunikacids eszkozokkel. Nincs azonban garantélva az, hogy azinterferencia minden egyes telepités
soran el§ is fog fordulni.

Ha viszont a felszerelés valdban karos interferenciat okoz a radio- vagy tévékésziilékkel (ami a késziilékek ki- és
bekapcsolasaval megallapithatd), prébalkozzon meg az aldbbi javaslatok valamelyikével:

—Mashogy vagy mashova helyezze el a vev6antennat.
—Novelje a tavolsdgot az eszkdz és a vevbegység kozott.



—Csatlakoztassa az eszkdzt egy olyan, masik aramkdrre amelyre nincs a vevGegység csatlakoztatva.

—Segitségért forduljon a viszonteladéhoz, vagy egy tapasztalt radié/TV szerel6hoz.
A késziilék megfelel az FFC szabalyozas 15-6s pontjanak. Uzemeléskor e két allapot 1ép fel:

1) a késziilék nem okozhat karos interferenciat, és
2) minden beérkez6 interferenciat fogad, akkor is, ha aznem kivant médon befolyasolja a késziilék mikodését.

Az RF sugdrzassal kapcsolatos FCC k6zlemény:

ez az eszkdz megfelel az FCC altal megszabott, szabalyzas alatt nem all6 kérnyezetekre vonatkozd sugdrzasi
értékhatdaroknak. A végfelhasznaldk kotelesek a megszabott lizemelési Utmutatast kovetni az engedélyezett
mérték(i RF sugarzasnak valo kitételhez kapcsolédo szabalyzat betartdsahoz.

Ne helyezze ezt a jeladdt masik antenna vagy jeladd mellé, és ne lizemelje azokkal egy id6ben sem. Ez a késziilék
megfelel az Industry Canada licensz-mentes RSS szabvany(ok)nak. A késziilék (izemelésekor e két allapot Iép fel: 1) a
késziilék nem okozhat karos interferenciat, és 2) minden beérkezd interferenciat fogadnia kell, akkor is, ha aznem
kivant mdédon befolyasolja a készlilék m(ikodését.

RF kozlemény

Orvosi Célu Elektrikus Eszkdz kiemelt dvatossagot igényel az EMC-vel kapcsolatban, és azaldbbi EMC informacid
alapjan szlikséges Gizembe helyezni és hasznalni azt. | Interferencia el6fordulhat az ezzel a jellel ellatott eszkdzok
kozelében | Ahordozhaté és mobil RF kommunikacids eszkdzok (példaul mobiltelefonok) befolyasolhatjak az
Orvosi Célu Elektronikus Eszkbz miikodését. | Amegszabottdl eltérd tartozékok és kdbelek hasznalata
megnovekedett kibocsatast vagy csokkent ellenallast eredményezhet | A késziilék csak a burkolat alatt torténé
Uzemelési folyamatokhoz hasznal RF energiat. Ennél fogva az RF kibocsatas nagyon alacsony, és nem valdszin(
hogy interferenciat okozna a kézelben taladlhaté elektronikus eszk6zokkel | A késziilék barmilyen létesitményben
hasznalhato, ideértve lakossagi- és olyan létesitményeket, amelyek kdzvetleniil a lakossagi, alacsony dramerd&sségl
elektromos haldzathoz csatlakoznak a lakossagi célu épliletek ellatdsa érdekében | Legyen szo a késziilék barmelyik
részérél vagy annak kabeleirdl, a hordozhatd és mobil RF kommunikacids eszkozoket nem szabad a jeladé
frekvenciaja alapjan szamitott egyenletbdl szdrmazo tavolsagnal kozelebb hasznalni | Az eszkdz olyan
elektromagneses kdrnyezetben hasznalandd, ahol a sugdrzott RF hatasok szabdlyozva vannak. | A megszabottdl
eltérd tartozékok és kabelek hasznalata megnovekedett kibocsatast vagy csokkent ellenalldst és EMC teljesitményt
eredményezhet | Ne haszndlja az eszkozt mas felszerelés kozvetlen kozelében, vagy ne helyezze kbzvetlenil arra. Ha
csak igy oldhatd meg az Gizemeltetés, akkor mindenképpen ellendrizze, hogy az eszk6z e kériilmények kozott is
megfelel6en m(ikodik-e. Orvosi Célu Elektronikus Eszkoz kiemelt dvatossagot igényel az EMC-vel kapcsolatban, és
az aldbbi EMC informacid alapjan sziikséges izembe helyezni és hasznalni. | Interferencia el6fordulhat az ezzel a
jellel ellatott eszk6zok kozelében| Ahordozhatd és mobil RF kommunikacios eszk6zok (példaul mobiltelefonok)
befolyasolhatjak az Orvosi Célu Elektronikus Eszk6z mikodését. | A megszabottdl eltérd tartozékok és kabelek
hasznalata megnovekedett kibocsatast, vagy az eszkoz azzal szembeni gyengébb ellendllasat eredményezheti.

Utmutato, és a gyarto kijelentése az elektroméagneses kibocsatassal kapcsolatban

Az ECG-vel és digitdlis sztetoszkdppal rendelkez6 okos vérnyomasméré az aldbb olvashaté elektromagnetikus
kornyezetben hasznalandé. Az ECG-vel és digitdlis sztetoszkdppal rendelkezé okos vérnyomasmeérd vasarldjanak
vagy haszndldjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a késziilék megfelel § kbriilmények kozott legyen haszndlva.

Kibocsatasi teszt
Megfelelt csoport
Elektromagnetikus kornyezet — Gtmutato




CE kibocsatasok CISPR11

1l-es csoport

Az ECG-vel és digitdlis sztetoszkdppal rendelkez6 okos vérnyomasméré csak a burkolat alatti mékodési
folyamataihoz hasznal RF energiat.

Ennél fogva az RF kibocsatds nagyon alacsony, és valdszin(tlen, hogy barmilyen, kdzelben taldlhaté elektronikus
felszerelésben interferencidt okozna.

RE kibocsatas CISPR11

B osztaly

Harmonikus kibocsatds IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhaté

Az ECG-vel és digitdlis sztetoszkdppal rendelkez6 okos vérnyomasmérs barmilyen létesitményben haszndlhato,
ideértve lakossagi- és olyan |étesitményeket, amelyek kozvetleniil a lakossagi, alacsony aramer@sségli elektromos
haldzathoz csatlakoznak a lakossagi haszndlatu épiletek ellatasa érdekében.

Aramerdsség ingadozasok/Aramer&sség esésekor valé kibocsatas IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhatoé

K6zlemény —elektromagneses kibocsatas és azzal szembeni ellenallas

Eletfunkcidkat nem fenntarté felszerelések és rendszerek esetében, amelyeket csak megfelel 6 elektromos
arnyékoltsaggal rendelkez6 koriilmények kozott haszndlatosak

Az ECG-vel és digitalis sztetoszkoppal rendelkez6 okos vérnyomasmérd elektromagnetikus ellenallasaval
kapcsolatos kijelentés

Az ECG-vel és digitdlis sztetoszkdppal rendelkez6 okos vérnyomasmérs rendszer hasznalata az alabb olvashatd
elektromagnetikus kortilmények kézott haszndlandé. Az ECG-vel és digitdlis sztetoszkdppal rendelkezd okos
vérnyomasmérg vasarldjanak vagy hasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziilék megfelel § korilmények
kozott legyen hasznalva.

Ellenallasi teszt

IEC 60601 Teszt szintje

Megfeleltségi szint

Elektromagneses kdrnyezet —itmutatd

Vezetett RF IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz-t6l 80 MHz-ig

n.a.

Sugarzott RF IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz-t6l 2.5 GHz-ig

Legyen sz6 a KESZULEK barmelyik részérél vagy annak kdbeleirdl, a hordozhaté és mobil RF kommunikaciés
eszk6zoket nem szabad a jeladé frekvencidja alapjan szdmitott egyenletb6l szdrmazé tavolsagnal kdzelebb
hasznalni. Interferencia fordulhat el 6 az ezzel a jelzéssel ellatott felszerelések kozelében.

K6zlemény —elektromagneses kibocsatas és azzal szembeni ellenallas

Eletfunkcidokat nem fenntarto felszerelések és rendszerek esetében, amelyeket csak megfelel 6 elektromos
arnyékoltsaggal rendelkezd korilmények kozott hasznalatosak

Kézlemény —elektromagnetikus ellenallas

Az ECG-vel és digitdlis sztetoszkdppal rendelkez6 okos vérnyomasmérs rendszer hasznalata az alabb olvashatd
elektromagnetikus kortilmények kézott haszndlandé. Az ECG-vel és digitdlis sztetoszkdppal rendelkezd okos
vérnyomasméré vasarldjanak vagy hasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziilék megfelel § korilmények
kozott legyen hasznalva.

Ellenallasi teszt



IEC 60601 Teszt szintje

Megfeleltségi szint

Elektromagneses kdrnyezet —itmutatd

Elektrosztatikus kistilés (ESD) IEC 61000-4-2

Kontakt: £8 kV

Levegd: £2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV

Kontakt: £8 kV

Levegd: £2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV

A padldzat fa-, beton-vagy cserép burkolatu legyen. Legaldbb 30% legyen a viszonylagos pdratartalom, haa
padldzat szintetikus anyaggal van fedve.

Gyors elektromos atmenet/kitorés IEC 61000-4-4

2 kV az energiaellatasi vonalaknal

1 kV a be-/kimeneti vonalaknal

n.a.

FG energiaellatasi mindség egyezzen meg az atlagos kereskedelmi és korhazi korilmeények kozott hasznalt
min&séggel.

Tulfesziltség IEC 61000-4-5

1 kV differencialis izemmaod

2 kV altalanos izemmad

n.a.

A FG energiaellatasi minGség egyezzen meg az atlagos kereskedelmi és kérhazi koriilmények k6zott haszndlt
min&séggel.

Aramer&sség csokkenés, révid megszakitasok és dramerdsség variaciok a bemeneti energiaellatasi vonalakon
IEC61000-4-11

-5 % UT (95%-0s csokkenés az UT-ben) 0.5 ciklusra vonatkozdan, -40 % UT

(60 %-0s csokkenés UT-ben) 5 ciklusra, -70 % UT (30 %-os csdokkenés UT-ben) 25 ciklusra, -5 % UT

(95 %-0s csokkenés UT-ben) 5 masodpercre

n.a.

FG energiaellatasi minGség egyezzen meg az atlagos kereskedelmi és kérhazi koriilmények kézott hasznalt
min&séggel. Ha a felhaszndl6 az energiaellatasban bekdvetkez6 megszakitasok ellenéreis szeretné hasznalni az
eszkdzt vagy a rendszert, akkor javasoljuk, hogy az dramellatas egy megszakitas nélkili tapegységrdl van
akkumulatorrol térténjék.

Energia frekvencia (50/60 Hz) magneses mez8 IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hzvagy 60 Hz

30 A/m

50 Hzés 60 Hz

Az energia frekvencias magneses mezdk szintje olyan szinten legyen, mint ami az atlagos kereskedelmi és kdrhazi
kornyezetekben megtalalhato.

Garancia

Withings BPM Core késziilékre sz616 két (2) éves garancia | Az ECG-vel és digitalis sztetoszkdppal rendelkezé
okos vérnyomasméré



Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, Franciaorszag ("Withings"), garantaljaa
Withings markas termék ("Withings Termék") min&ségét az alapanyagok és gyartas szempontjabol, amig a késziilék
a Withings altal megjelentetett Utmutatdsnak megfelel6en van hasznalva. A garancia ("Garancids Id6szak") a
viszontelad6tdl torténd megvasarlas napjatdl szamitva KET (2) évre sz6l. A Withings altal megjelentett Utmutatds
tartalmazza a technikai specifikacidkban, biztonsagi utmutatdsokban és gyorsinditasi segédletekben szerepl6
informacidkat, tovdbbi mas informdcidkkal egyiitt. AWithings nem garantalja, hogy a Withings Termék
m(ikddése nem lesz megszakadds- vagy hibamentes. A Withings nem fog felel Gsséget vallalni a Withings Termék
Utmutatdstol eltérd hasznalatdbol szarmazod sériilésekért.

Megfelelt szabvanyok
A késziilék megfelel azitt felsorolt normativ dokumentumoknak: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC 14-es pontja
1993 junius, az orvosi miszerekkel kapcsolatban a2007/47/EC

EN ISO 13485-6s direktivanak megfelel6en: Orvosi miszerek —min&ségbiztositasi rendszerek —szabdlyozassal
kapcsolatos kovetelmények. Tovabbi megfelelt szabvanyok: | EN ISO 14971: Orvosi eszk6zok —orvosi eszkozokkel
kapcsolatos kockazatelkeriilés alkalmazasa. | IEC/EN 60601-1: Orvosi elektromos felszerelés — Els6 pont: Az
alapvet6 biztonsaghoz és teljesitményhez sziikséges altalanos kovetelmények. | EN 1060-3: Nem invaziv
vérnyomasmeérd, 3. pont: Az elektromechanikus vérnyomasméré rendszerekhez kapcsolédo kiegészitd
kovetelmények. | EN 1060-4: Nem invaziv vérnyomasmérék. Teszt folyamatok az automatizalt, nem invaziv
vérnyomasmeérd rendszerek pontossaganak megallapitasahoz. | IEC/EN 60601-1-11: Az alapvetd biztonsaghoz és
teljesitményhez sziikséges altalanos kovetelmeények - Kiegészitd Szabvany: Az otthoni egészségligyi koriilmények
kozott hasznalt orvosi elektromos felszerel ésekre és rendszerekre vonatkozé kovetelmények. | IEC 80601-2-30:
Orvosi elektromos felszerelés—2. pont, 30-as alpont: Azautomatizalt, nem invaziv vérnyomasmérékhoz
kapcsolddo, alapvetd biztonsdghoz és teljesitményhez szlikséges részletes kovetelmények. | EN 300 328:
Elektromagnetikus kompatibilitas és Radidspektrum anyagok (ERM); Szélessavu jeladd rendszerek; 2,4 GHz ISM
savon Uzemel6 adattovabbitd rendszerrel, amelyek szélessavi modulécids technikakat hasznéalnak; A2014/53/EU
direktiva 3.2-es pontja altal tdmasztott alapvet6 kdvetelményeknek megfelel 5, harmonizalt EN. |



EN 301 489-1: Elektromagnetikus kompatibilitas és Radidspektrum anyagok (ERM); Radio felszerelésre és
szolgdltatasra vonatkozo elektromagnetikus kompatibilitasi (EMC) szabvany; 1. pont: dltalanos technikai
kovetelmények. | EN 301 489-17: Elektromagnetikus kompatibilitas és Radidspektrum anyagok (ERM); Radié
felszerelésre és szolgaltatasra vonatkozé elektromagnetikus kompatibilitas (EMC) szabvany; 1. pont: altalanos
technikai kovetelmények. | IEC/EN60601-1-2: Orvosi elektromos felszerelés: 1.-2. pontok: Altaldnos biztonsagra
és fontos, teljesitménnyel dsszefliggd szabvany elektromagnetikus kompatibilitasra vonatkozo alapvetd
kovetelmények | EN 55011: Ipari, tudomanyos és orvosi felszerelés —Radié-frekvencia alapu zavaré tényezék
jellemzGi — A mérés modjai és hatarai. | FCC B pont 15B: Elektromagnetikus kompatibilitas. | FCC Szabalyzat,
15.247-es pont kategdria: DSS (Bluetooth) FCC Szabalyzat 15.247-es rész kategéria: DTS (BT4.0). | ENISO 10993-1:
Orvosi eszk6zok bioldgiai elbirdlasa—1. pont: Elbirdlas és tesztelés egy kockazatkezelési folyamatban. | EN ISO
10993-5: Orvosi eszk6zok bioldgiai elbiraldasa—5.rész: In vitro citotoxikra vonatkozo vizsgalat | EN ISO 10993-10:
Orvosi eszk6zok bioldgiai elbiralasa. Bér irritaciora és tulérzékenységre vonatkozo vizsgalat | IEC/EN 60601-1-6:
Orvosi elektromos felszerelés— 1. pont, 6-os alpont: Alapvets biztonsagra és teljesitményre vonatkozé altalanos
kovetelmények —kiegészits szabvany: Hasznalhatdsag | ANSI/AAMI/ 1SO 81060-2 Nem invaziv vérnyomasmérék 2.
pont: automatizalt méréstipus klinikai jévahagyasa | EN 1ISO 15223-1: Orvosi eszk6z6k —orvosi eszkozokon
hasznalt jeldlések és kozolt informacidk - 1. pont: Altaldnos kdvetelmények | IEC 60601-2-47:2012: Orvosi
elektronikus felszerelés — Ambulans elektrokardiografids rendszerekkel kapcsolatos alapvet6 biztonsagi és
teljesitménybeli leirdsok | IEC57:2012: Jelentés a szivritmus- és ST szegmens mérésnél hasznalt algoritmusok
tesztelésérél és ellenGrzott teljesitményrdl

EN Withings SA eztiton kijelenti, hogy a Withings BPM Core késziilék megfelel a2014/53/EU direktiva éltal
tamasztott alapvetd és egyéb kovetelményeknek.

A megfeleléssel kapcsolatos kdzleményt megtaldlhatja a withings.com/compliance oldalon.
Gyarto

Viz éspor bejutasa

Szaraz tarolasi kérnyezet

Tarolasi hmérséklet

Megfelel az elektronikus és elektromos hulladékokkal szemben tamasztott direktivanak
BF tipusu, testre felhelyezett termék rész (mandzsetta)

Haszndlat el6tt olvassa el ezt az utmutatoét

Segitségre van sziiksége?

ECG-vel és digitdlis sztetoszkdppal rendelkezd okos vérnyomasméré

V1.0 2019 4prilis

Minden jog fenntartva.
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Withings BPM Core

MANUAL DE INSTRUCTIUNI

VA MULTUMIM CA ATI ALES WITHINGS BPM CORE

Acest ghid este disponibil in alte limbi pe: www.withings.com/guides

Prezentare generala

Manseta

Buton

Mufa USB

Stetoscop digital

Electrozi

Pornire rapida de pe smartphone

Accesati go.withings.com de pe smartphone sau tableta si urmati instructiunile pentru instalarea aplicatiei
Health Mate.

n aplicatie, urmati instructiunile deinstalare a Withings BPM Core.

Cum se efectueaza o masuratoare

Tnainte de fiecare masuratoare, urmati aceste instructiuni:

Folositi produsul pe partea superioara a bratului stang

Odihniti-va 5 minuteinainte de masuratoare

Asezati-va intr-o pozitie confortabil3, picioarele nu trebuie sa fieincrucisate, ci asezate drept pe pardoseala, cu
bratelessi spatele sustinut.

Nu vorbiti si nu va miscati Tn timpul masuratorii

Bratul stang nu trebuie sa fie acoperit deTmbracaminte. Electrozii trebuie sa fieTn contact cu pielea.

Efectuati masuratoareaintr-o zona calmasi linistita.
Cum se efectueaza o masuratoare
Infasurati mansetain jurul bratului stang. Tubul trebuie s fie pozitionat pe partea interioara a bratului.

Stetoscopul trebuie astfel asezat incat suprafata sa plata sa fiein contact cu pieptul. Electrozii trebuie sa fiein
contact cu pielea bratului stang.

Cum se efectueaza o masuratoare

Prima parte este masurarea tensiunii arteriale. Asezati bratul pe o masa si mentineti-l la nivelul inimii. Apasati
butonul pentru a porni BPM Core. Pe ecran este afisat START. Apasati butonul din nou pentru atncepe masurarea.

Cand produsul afiseazd pictogramailustrata, trebuie sd asezati mana pe tubul metalic si stetoscopul pe piept.
Reglati pozitia bratului pentru o masuratoare exacta.

Cum se efectueaza o masuratoare

La sfarsitul masuratorii, rezultatele sunt afisate pe ecran si trimise catre aplicatie prin Wi-Fi sau Bluetooth. Daca
nu ati asezat mana pe electrod, BPM Core nu aTnregistrat semnalul EKG si al stetoscopului si afiseaza doar valorile
tensiunii arteriale.

Cand incepeti masuratoarea, puteti selecta "Start x3" sau "EKG” glisand pe partea dreapta a ecranului. "Start x3"
lanseaza trei masuratori succesive ale tensiunii arteriale. "EKG" inregistreaza doar semnalul EKG si al
stetoscopului.

Continut cutie

Monitor pentru tensiunea arteriala

Cablu defincarcare

Manual deinstructiuni

Notificare importanta



Cerinte
Pentru afolosi BPM Core, aveti nevoie de un dispozitiv cu iOS (10.0 sau peste) sau Android (6.0 si peste) instalat.
Ulterior, produsul poatefi utilizat independent datorita conexiunilor Wi-Fi si Bluetooth®.

Infromatii importante privind siguranta
Consultati doctorul in timpul sarcinii sau daca suferiti de aritmiesi arteroscleroza.

Cititi aceasta sectiune cu atentieTnainte de a utiliza monitorul pentru tensiunea arteriala, cu EKG si stetoscop
digital.

Domeniu de utilizare

BPM Core este un monitor digital destinat masurarii tensiunii arteriale, a ritmului cardiac, pentru inregistrarea
EKG-ului cu derivatie unicain vederea detectarii fibrilatiei atriale si a descoperirii bolilor cardiace valvulare
(stenozd aortica, regurgitare aortica, stenoza mitrala).

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre persoane adulte cu o circumferinta a bratului intre 9 inchi si 17 inchi
(22-42 cm).

BPM Core este un dispozitiv medical.

Contactati medicul daca aparatul indica valori ridicate ale tensiunii arteriale, AFib sau VHD.

Masuri generale de siguranta

Nu Tndoiti manseta fortat.

Nu umflati manseta cand nu este infasuratain jurul bratului.

Nu supuneti socurilor puternicesi vibratiilor monitorul pentru tensiunea arteriala si nu-l scapati.

Nu efectuati masuratori dupa ce ati facut baie, dupa ce ati consumat alcool, alimente, ati fumat, sau ati facut
exercitii fizice.

Nu introduceti mansetain apa.

Nu folositi aparatul Tmpreuna cu un stimulator cardiac, defibrilator sau alt implant electric.

Folositi aparatul doar la adulti.

Nu folositi aparatul la copii sau animalele de companie.

Android este o marca comerciala a Google Inc.

iOS este 0 marca comerciald a Appleinc.

Atentie

Utilizare generala

Consultati Tntotdeauna medicul. Autodiagnosticarea pe baza rezultatelor masuratorilor si autotratamentul sunt
periculoase. Persoanele cu probleme grave ale fluxului sanguin sau afectiuni sanguine trebuie sa consulte medicul
Tnainte de afolosi monitorul pentru tensiunea arterialda. Umflarea mansetei poate cauza hemoragie. Factori
precum aritmiile obisnuite, contractiile ventriculare premature, scleroza arterial3, insuficienta circulatiei
sanguine, diabetul, varsta, sarcina, preeclampsia sau afectiunile renale pot afecta performanta
sfigmomanometrului automat si/sau masurarea valorilor tensiunii arteriale. Acest dispozitiv este un echipament
de masurare de precizie care poate fi inteles si de nespecialisti, insd care trebuie manevrat cu grija. Expunerea
Tndelungata a dispozitivului la scame, praf sau lumina soarelui i poate reduce durata deviata sau il poate
deteriora. Manseta sau senzorul deteriorat poate conduce la masuratori incorecte. Nu se utilizeaza Tmpreuna cu
portul USB. Utilizatorul este operatorul vizat.

Piesen contact cu pielea: manseta si electrozii.



Masuratorile pot fi afectate de temperaturile extreme, umiditatessi altitudine.

Nu lasati monitorul pentru tensiunea arteriala nesupravegheat in preajma copiilor sau a persoanelor care nu-si
pot exprima consimtamantul.
Nu folositi monitorul pentru tensiunea arterialain alt scop decat pentru masurarea tensiunii arteriale.

Nu dezasamblati monitorul pentru tensiunea arteriala.

Nu folositi monitorul pentru tensiunea arterialda intr-un vehicul Tn miscare (masina, avion).

Nu folositi un telefon celular 1anga dispozitiv.

Nu folositi dispozitivul cu cablul USB conectat.

Apasarea continua inadecvata a mansetei sau masuratorile prea frecvente pot afecta fluxul sanguin si produce
leziuni grave utilizatorilor. Verificati daca utilizarea dispozitivului nu conduce la afectarea petermen lunga
circulatiei sanguine.

Nu aplicati manseta pe bratul utilizatorului daca acesta prezintd o rana sau se afla sub tratament medical, etc.,
deoarece acest lucru poate produce leziuni suplimentare.

Manseta trebuie folosita pe bratul de pe partea unde s-a efectuat o mastectomie.

Utilizarea dispozitivului poate opri temporar functionarea altor dispozitive folosite simultan la acelasi membru.

Dupa utilizare

Curatarea

Nu folositi agenti de curatare pe baza de alcool sau solventi pentru a curata dispozitivul

Curatati dispozitivul cu o carpa moalesi uscata

Murdaria de pe manseta poate fi indepartata cu o carpa umezita si detergent

Nu curatati dispozitivul si manseta cu apa din abundenta

Nu dezmembrati dispozitivul, nu deconectati manseta si nu incercati sa le reparati singuri. Dacd apar probleme,
adresati-va distribuitorului

Nu folositi dispozitivul in conditii extreme precum temperatura sau umiditate ridicate sau luminadirecta a
soarelui

Nu agitati unitatea violent

Nu introduceti dispozitivul sau componentele salein apa

Nu supuneti dispozitivul socurilor puternice, precum scaparea unitatii pe pardoseala

Depozitare

Depozitati dispozitivul sicomponentele saleintr-o locatie curata si sigura

Daca conditiile de depozitare difera de cele de utilizare indicate in acest document, asteptati 30 de minute
inainte de a efectua o masurdtoare.

Intretinere

Daca nu puteti remedia problemele folosind instructiunile de depanare, solicitati service din partea
reprezentantului. Producatorul va puneladispozitie la cerere schemele electrice, listele cu piesele componente,
descrierile, instructiunile de calibrare si alte informatii care vor ajuta personalul producatorului sau
reprezentantul autorizat la efectuarea reparatiilor. Se recomanda ca dispozitivul sa fie verificat |la fiecare 2 ani
pentru asigurarea functionarii adecvate si a preciziei. Nu folositi dispozitivul cand efectuati intretinerea.

Mesaje de eroare

Mesaj de eroare

Cauze

Contramasuri

Maisuratoarea nu a putut fi efectuata. incercati din nou. Daca problema apare din nou, contactati serviciul
clienti.

Eroare de verificare automata hardware.



Masuritoarea nu a putut fi efectuata. incercati din nou. Daca problema apare din nou, contactati serviciul clienti.

Eroare de conexiune. lesiti din aplicatie si reconectati monitorul pentru tensiunea arteriala.

Eroare de comunicareintre monitorul pentru tensiunea arteriala si dispozitivul colateral.

1. Apasati butonul monitorului pentru tensiunea arteriald timp de 3 secunde pentru a-l opri. lesiti din aplicatiesi
apasati butonul monitorului pentru tensiunea arteriala pentru a-l porni.

2. Daca problemaapare din nou, contactati serviciul clienti.

Asteptati pana cand manseta este complet dezumflatainainte de aincepe o masuratoare noua. Nu va miscati in
timpul masuratorii.

Manseta nu este dezumflata inainte de masuratoare.

Zgomot perturbator.

Miscarea excesiva a utilizatorului.

1. Asteptati pana cand manseta este complet dezumflata Tnainte deancepe o masuratoare noud. Nu va miscati Tn
timpul masuratorii.

2. Daca problema aparedin nou, contactati serviciul clienti.

Mesaje de eroare

Mesaj de eroare

Cauze

Contramasuri

Verificati daca monitorul pentru tensiunea arteriala este pozitionat corect pe brat si daca masuratoarea este
efectuata corect.

Utilizatorul se misca, nu este relaxat, vorbeste, etc.

Manseta nu este fixata adecvat

Manseta este rupta

Defectiune a pompei sau supapei

Presiunein exces

Zgomot perturbator

Utilizatorul se misca, nu este relaxat, vorbeste, etc.

Caracteristicile speciale ale utilizatorului

Nivelul bateriei este prea scazut

1. Verificati daca monitorul pentru tensiunea arteriala este pozitionat corect pe brat si daca masuratoarea este
efectuata corect.

2. Nivel scdzut al bateriei. Tncércati BPM Core folosind un micro cablu USB.

3. Daca utilizatorul are nevoi speciale, contactati medicul.

4. Daca problemaapare din nou, contactati serviciul clienti.

Nivel scazut al bateriei.

Nivelul bateriei este prea scazut.

incércati dispozitivul folosind cablul defncércare furnizat.

Depanare

Problema

Solutie

Niciun rezultat pentru EKG

Asigurati-va ca cei trei electrozi sunt in contact direct cu pielea. Daca da, curatati-i cu o carpa.

Nu poate fi efectuata o analiza a bolii cardiace valvulare

Verificati pozitia stetoscopului, suprafata plata trebuie sa fiein contact direct cu pieptul. Asigurati-va ca ati facut
numarul necesar de masuratori pentru a obtinevalorile.

Actiunea de umflare nu poate fi realizata sau presiunea aerului nu poate creste



1. Verificati pozitia mansetei si strangeti manseta corect, apoi masurati din nou tensiunea.

2. Verificati conexiunea monitorului pentru tensiunea arteriala la dispozitivul iOS sau Android.

Pictograma cu baterie descarcata este afisata pe dispozitiv.

Tncércati dispozitivul folosind cablul furnizat

Tensiunea arteriala nu poate fi masurata, iar aplicatia afiseaza un mesaj de eroare

1. Fixati mansetadin nou

2. Relaxati-va si stati jos

3. Mentineti manseta la nivelul inimii Tn timpul masuratorii

4. Nu vorbiti si nu va miscati in timpul masuratorii

5. Daca pacientul are probleme grave ale ritmului cardiac, atunci tensiunea arteriala nu poate fi masurata corect

Tn conditii normale de masurare, valoarea masurata acasa difera de ceade la clinici sau fiecare masuritoare
indica o valoare diferita

1. Variatia se datoreaza mediilor diferite.

2. Tensiunea arteriala se modifica in functie de starea fiziologica sau psihologica a copului uman

3. Este posibil cafibrilatia atriala sa nu fie permanenta intr-o etapdincipienta
4. Ardtati medicului valorileinregistrate

Specificatii

Date tehnice

Descriere produs:

Monitor automat digital pentru tensiunea arteriala cu EKG si senzor pentru sunetele cardiace
Model:

WPMO04

Metoda de masurare a tensiunii arteriale:

Metoda oscilometrica

Umflarea mansetei:

Umflare automatd cu pompadeaerla 15 mmHg/s

Senzor de presiune:

Senzor de masurare

Interval de masurare (presiune):

intre 0 si 285 mmHg, DIATntre 40 si 130 mmHg, SIS intre 60 si 230 mmHg
Interval de masurare (impuls):

Tntre 40 si 180 b&t&i/min

Precizie (presiune):

+-3 mmHgsau 2% din valoare

Precizie (impuls):

+-5% din valoare

Senzor:

Senzor de presiune semiconductor

Conditii de functionare:

intre 5 si 40°C, URTntre 15 si 90%, presiune atmosferica 86 kPa—106 kPa, altitudine: 2000 m

Conditii de depozitare si transport:
intre-25si 70°C, UR intre 10 si 95%, presiune atmosferici 86 kPa—106 kPa, altitudine: 2000 m

Tipul bratului:
Asefolosi pe bratul stang.



Sursa de alimentare:

Acumulator litiuion 3,6 VDC

Greutate:

Aprox.430¢g

Accesorii:

Cablu defincarcare, manual deinstructiuni
Duratade viata a produsului:

3 ani

Transmisie wireless:

Wi-Fi si BLE

Nota:

Specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabila sau orice altd obligatie din partea producatorului

Eliminare
Se aplica Directivele europene 2002/95/CE, 2002/96/CE si 2003/108/CE privind restrictiile de utilizare ale
substantelor periculoase in echipamentele electrice si electronice si privind eliminarea deseurilor.

Simbolul aplicat pe dispozitiv sau ambalajul acestuiaindica faptul ca la sfarsitul duratei de viata, produsul nu
trebuie eliminat impreuna cu deseurile menajere.

La sfarsitul perioadei de viata a dispozitivului, utilizatorul trebuie sa-l predea centrelor de colectare pentru
deseuri electrice sau electronice sau sa-l restituie vanzatorului la cumpararea unui dispozitiv nou. Eliminarea
separata a produsului previne posibilele consecinte negative asupra mediului si sanatatii ca urmare a eliminarii
inadecvate. Permite recuperarea materialelor din care este fabricat pentru economisirea de energie si resurse si
pentru a evita efectele negative asupra mediului si sanatatii. Tn cazul eliminérii abuzive a dispozitivului de ctre
utilizator, se vor aplica masuri administrative conform standardului in vigoare. Dispozitivul si piesele sale sunt
marcate adecvat privind eliminarea conform reglementarilor nationale sau regionale.

Versiunea 1.0 aprilie 2019

Declaratia FCC

Declaratia FCC (Federal Communications Commission) 15.21

Va avertizam ca schimbarile sau modificarile care nu au fost aprobate expres de partea responsabila cu verificarea
conformitatii pot anula autoritatea utilizatorului de a folosi echipamentul.

15.105(b)

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limiteleimpuse pentru un dispozitiv digital de clasa B
conform sectiunii 15 anormelor FCC.

Aceste limite sunt stabilite pentru a asigura o protectie rezonabila impotrivainterferentei ddunatoarein cazul
instalarii in zonerezidentiale. Acest echipament genereaza, foloseste si poate radia energie de radiofrecventa si
daca nu esteinstalat conform instructiunilor, poate cauzainterferente ddunatoare pentru radiocomunicatii.
Totusi, nu exista nicio garantie ca nu seva produce nicio interferentd pentru un anumit tip deinstalare.

Daca acest dispozitiv cauzeaza interferente daunatoare cu receptia undelor radio sau TV, care poate fi cauzatd de
pornirea sau oprirea echipamentului, utilizatorul este incurajat sa corecteze interferenta folosind una dintre
urmatoarele masuri:

-reorientarea sau relocarea antenei de receptie

-marirea distantei dintre echipament si receptor.



- conectarea echipamentului la o priza dintr-un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul.

- consultarea vanzatorului sau a unui tehnician radio/TV experimentat.

Acest dispozitivrespecta prevederile sectiunii 15 anormelor FCC. Functionarea trebuie sa respecte
urmatoarele doua conditii:

1) acest dispozitiv nu trebuie sd produca interferente ddunatoaressi

2)dispozitivul trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv interferenta care poate cauza functionarea
nedorita a dispozitivului.

Declaratia FCC privind expunerea laradiatiile de radiofrecventa (RF):

Acest echipament respecta limitele FCC de expunere la radiatii stabilite pentru un mediu necontrolat. Utilizatorii
finali trebuie sa respecteinstructiunile de functionare specifice pentru indeplinirea cerintelor de expunere la RF.

Acest transmitator nu trebuie amplasat si nu trebuie sa functioneze impreuna cu nicio antena sau transmitator.
Acest dispozitiv respecta standardul (standardele) RSS fara licenta ale Industry Canada. Functionarea trebuie sa
respecte urmatoarele doua conditii: (1) acest dispozitiv nu poate cauza interferente, si (2) acest dispozitiv trebuie
sa accepte oriceinterferentd, inclusivinterferenta care poate cauza functionarea nedorita a dispozitivului.

Declaratia RF

Echipamentul medical electric necesita masuri de precautie speciale privind CEM si trebuie instalat si pusin
functiune conform informatiilor CEM furnizatein continuare. | Interferenta poate avealoc in apropierea
echipamentului marcat cu | Echipamentele portabile si mobile de comunicare prin radiofrecventa (de ex.,
telefoanele mobile) pot afecta echipamentul electric medical. | Utilizarea accesoriilor si a cablurilor diferite de
cele specificate poate conduce la cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii | Dispozitivul foloseste energie cu
radiofrecvente doar pentru functionareainterna. Prin urmare, emisiile RF ale dispozitivului sunt foarte reduse,
iar acesta nu poate cauzainterferente cu echipamentul electronic din apropiere | Dispozitivul poate fi utilizat Tn
toate amplasamentele, inclusiv cele rezidentiale si cele conectate direct la reteaua publica de alimentare cu
energie de joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate calocuinte | Echipamentele portabile si mobile de
comunicare prin radiofrecvente pot fi folosite Tn apropierea pieselor dispozitivului, inclusiv cablurile, daca se
respecta distanta de separare recomandata calculata pe baza ecuatiei aplicabile frecventei transmitatorului |
Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic cu perturbari RF radiate controlate. Celelalte
accesorii, traductoaresi cabluri pot determina cresterea emisiilor sau reducerea imunitatii si a performantei
CEM. | Dispozitivul nu trebuie folosit Tn apropierea sau deasupra altui echipament, iar daca este necesara
utilizareain apropierea sau deasupra altui echipament, trebuie sa verificati functionarea normala a dispozitivului
in configuratian care va fi folosit. Echipamentul medical electric necesita masuri de precautie speciale privind
CEM si trebuieinstalat si pusin functiune conform informatiilor CEM furnizate in continuare. Echipamentele
portabile sau mobile de comunicare prin radiofrecventa pot afecta echipamentul electric medical. Utilizarea
accesoriilor si acablurilor diferite de cele specificate poate conduce la cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii
unitatii.

Ghidul si declaratia producatorului —emisiile electromagnetice

Monitorul Smart pentru tensiunea arteriala cu EKG si stetoscop digital este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul monitorului Smart pentru tensiunea arteriala cu EKG
si stetoscop digital trebuie sa se asigure ca dispozitivul este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii
Conformitate
Mediu electromagnetic —indicatii



Emisii conduse CISPR11

Grupul 1

Monitorul Smart pentru tensiunea arteriala cu EKG si stetoscop digital foloseste energia RF doar pentru
functionareainterna.

Prin urmare, emisiile RF ale dispozitivului sunt foarte reduse, iar acesta nu poate cauzainterferenta cu
echipamentul electronic din apropiere.

Emisii radiate CISPR11

Clasa B

Emisii armonice lEC 61000-3-2

Nu este cazul

Monitorul Smart pentru tensiunea arteriala cu EKG si stetoscop digital poate fi utilizat in toate amplasamentele,
inclusiv celerezidentiale si cele conectate direct lareteaua publica de alimentare cu energie de joasa tensiune
carealimenteaza cladirile utilizate calocuinte.

Fluctuatii de tensiune/emisii pulsatorii IEC 61000-3-3

Nu este cazul

Declaratie —emisiile si imunitatea electromagnetica

pentru echipamentele si sistemele care nu mentin functiile vitale si trebuie folosite doar intr-o locatie ecranata

Declaratia privind imunitatea electromagnetica a monitorului Smart pentru tensiunea arteriala cu EKG si
stetoscop digital

Monitorul Smart pentru tensiunea arteriala cu EKG si stetoscop digital este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul monitorului Smart pentru tensiunea arteriala cu EKG
si stetoscop digital trebuie sa se asigure ca dispozitivul este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic —indicatii

Conduse RFIEC 61000-4-6

3Vrms

intre 150 kHz si 80 MHz

Nu este cazul

Radiate RFIEC 61000-4-3

3V/m

intre 80 MHzsi 2,5 GHz

Distantele dintre echipamentele portabile si mobile de comunicare prin radiofrecventa si orice componentaa
ECHIPAMENTULUI sau SISTEMULUI, inclusiv cabluri, nu pot fi mai mici decat distantele de separare recomandate
calculate cu ecuatia aplicabila pentru frecventa transmitatorului. Interferenta poate apareain apropierea
echipamentului marcat cu urmatorul simbol.

Declaratie —emisiile si imunitatea electromagnetica

pentru echipamentele si sistemele care nu mentin functiile vitale si trebuie folosite doar intr-o locatie ecranata

Declaratie —imunitatea electromagnetica

Monitorul Smart pentru tensiunea arteriala cu EKG si stetoscop digital este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul monitorului Smart pentru tensiunea arteriala cu EKG
si stetoscop digital trebuie sa se asigure ca dispozitivul este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate



Nivelul de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic —indicatii

Descarcare electrostatica (DES) IEC 61000-4-2

Contact: £8 kV

Aer: £2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV

Contact: £8 kV

Aer: £2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV

Pardoseliletrebuiesa fiedin lemn, beton sau placi ceramice. Daca pardoselile sunt acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuiesafiede cel putin 30%.

Oscilatii detensiune IEC61000-4-4

2 kV pentru liniile de alimentare cu energie

1 kV pentru liniile deintrare/iesire

Nu este cazul

Calitatea alimentarii delareteatrebuie sa fie ceaa unui mediu tipic comercial sau spitalicesc.

Supratensiunetranzitorie [IEC 61000-4-5

1 kV mod diferential

2 kV mod obisnuit

Nu este cazul

Calitatea alimentarii delareteatrebuie sa fie cea a unui mediu tipic comercial sau spitalicesc.

Caderi detensiune, scurteintreruperi si variatii detensiunelaliniile de alimentare

IEC 61000-4-11

-5 % UT (95% caderein UT) pentru 0,5 cicluri, -40 % UT

(60 % caderein UT) pentru 5 cicluri, -70 % UT (30 % caderein UT) pentru 25 decicluri, -5 % UT

(95 % caderein UT) pentru 5 secunde

Nu este cazul

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea a unui mediu tipic comercial sau spitalicesc. Daca utilizatorul
ECHIPAMENTULUI sau SISTEMULUI necesita functionarea continudin timpul intreruperilor de alimentare dela
retea, se recomanda ca ECHIPAMENTUL sau SISTEMUL sa fie alimentat de la o sursa de alimentare care nu se
intrerupe sau baterie.

Camp magnetic la frecventa industriala (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hzsau 60 Hz

30 A/m

50 Hzsi 60 Hz

Campurileelectricelafrecventaindustriala trebuie sa fie la niveluri caracteristice pentru un mediu tipic
comercial sau spitalicesc.

Garantie

Garantia comerciala Withings pentru doi (2) ani Withings BPM Core | Monitorul Smart pentru tensiunea
arteriala cu EKG si stetoscop digital



Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, Franta (Withings) garanteaza produsul
hardware marca Withings (produsul Withings) impotriva defectiunilor de material si manopera cand acesta este
folosit in mod normal conform principiilor directoare Withings pentru o perioada de DOI (2) ANI de la data
achizitiei initiale de catre cumparatorul final (perioada de garantie). Principiile directoare Withingsinclud, fara a
selimitala, informatiile din specificatiile tehnice, instructiunile de siguranta sau ghidul de pornire rapida.
Withings nu garanteaza ca functionarea produsului va fi neintrerupta sau fara erori. Compania Withings nu este
responsabild pentru daunele cauzate de nerespectareainstructiunilor de utilizare a produsului.

Standarde de referinta
Dispozitivul respectid urmatoarele norme: DIRECTIVA 93/42/CEE A CONSILIULUI din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale astfel cum afost modificata de Directiva2007/47/CE

EN ISO 13485: Dispozitive medicale —Sisteme de management al calitatii —Cerinte pentru scopuri de
reglementare. Referintd la standardele contd. | EN SO 14971: Dispozitive medicale—Aplicarea gestiunii riscului
ladispozitive medicale. | IEC/EN 60601-1: Echipamente electrice medicale—Partea 1: Cerinte generale de
securitate de baza si performante esentiale. | EN 1060-3: Tensiometre neinvazive. Partea 3: Cerinte suplimentare
pentru sistemele electromagnetice de masurare a presiunii sanguine. | EN 1060-4: Tensiometre neinvazive.
Proceduri pentru determinarea preciziei intregului sistem de tensiometre neinvazive automate. | IEC/EN 60601-
1-11: Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale —Standard colateral: Cerinte pentru
echipamentele electrice medicale si sistemele electrice medicale utilizate la domiciliu. | IEC 80601-2-30:
Echipamente electrice medicale—Partea 2-30: Cerinte particulare pentru securitatea de baza si performantele
esentiale ale tensiometrelor neinvazive. | EN 300 328: Compatibilitate electromagneticasi problemeale
spectrului radio (ERM). Sisteme de transmisie de banda larga. Echipamente pentru transmisii de date functionand
in bandaISM 2,4 GHzsi utilizand tehnici de modulatie de banda larga. EN armonizat acoperind cerintele esentiale
alearticolului 3.2 al Directivei (2014/53/UE). |



EN 301 489-1: Compatibilitate electromagnetica si probleme ale spectrului radio (ERM). Standard de
compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru echipamente radio si servicii. Partea 1: Cerinte tehnice

comune | EN 301 489-17: Compatibilitate electromagnetica si probleme ale spectrului radio (ERM). Standard de
compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru echipamente radio si servicii. Partea 1: Cerintetehnice normale |
IEC/EN60601-1-2: Echipamente electrice medicale: Partea 1-2: Cerinte generale de securitate de baza si
performante esentiale. Standard colateral: compatibilitatea electromagneticd | EN55011: Echipamente
industriale, stiintifice si medicale. Caracteristici de perturbatii de radiofrecventa. Limite si metode de masurare. |
FCC partea B 15B: Compatibilitatea electromagnetica. | Norma FCC Partea: 15.247 Cat: DSS (Bluetooth) Norma
FCC Partea: 15.247 Cat: DTS (BT4.0). | EN1SO 10993-1: Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Partea 1:
Evaluaressi incercarein cadrul unui proces de management al riscului. | EN ISO 10993-5: Evaluarea biologicaa
dispozitivelor medicale. Partea 5: Teste pentru citotoxicitatein vitro | ENISO 10993-10: Evaluarea biologicd a
dispozitivelor medicale. Teste pentru iritatie si sensibilizare cutanata | IEC/EN 60601-1-6: Echipamente electrice
medicale—Partea 1-6: Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale —Standard colateral:
Utilizare | ANSI/AAMI/ ISO 81060-2 Tensiometre neinvazive Partea 2: Validare clinica pentru tipuri cu masurare
automata | ENISO 15223-1: Dispozitive medicale. Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetaresi informatii caretrebuie furnizate. Partea 1: Cerinte generale | IEC 60601-2-47:2012:
Echipamente electrice medicale. Cerinte particulare de securitate, inclusiv performante esentiale, pentru sisteme
deelectrocardiografieambulatorie | IEC 57:2012: Testarea si raportarea rezultatelor de performanta ale ritmului
cardiac si algoritmii de masurare a segmentului ST

EN Withings SA declara prin prezenta ca dispozitivul Withings BPM Core respecta cerintele esentiale si alte cerinte
relevante ale Directivei 2014/53/UE.

Declaratia de conformitate o gasiti pe: withings.com/compliance.

Producator

Patrundereaapei sau a particulelor de materie

Mediu de depozitare uscat

Temperatura de depozitare

Respectadirectiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice
Parte aplicata tip BF (manseta)

Cititi acest manual inainte de utilizare

Aveti nevoie de ajutor?

Monitorul Smart pentru tensiunea arteriala cu EKG si stetoscop digital
V1.0-Apr.2019

Toate drepturile rezervate.
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Withings BPM Core

MHCTPYKUMWN 3AYTIOTPEBA

BNATOOAPUM BU, YE USBPAXTE “WITHINGS BPM CORE”

HacToAwoTo pbKOBOACTBO € A0CTLMHO M Ha APYrM e3num Ha agpec: “www.withings.com/guides”

Mpernep,

MaHwert

ByToH

USB HakpanHuK

LUndpos ctetockon

Enektpoam

Bbp30 cTapTMpaHe OT Bawma CMapTPHoH

MoceTeTe “go.withings.com” oT Bawmsa cMapTPoH MM Tabnet u cneasainTe MHCTPYKLMUTE, 33 4@ MHCTaIMPATE NPUIOXKEL
“Health Mate”.

B npunoxeHuneto, cnenpanite MHCTPYKUUMTE 33 MHCTaNMpaHe Ha “Withings BPM Core”.

Kak pa Hanpasute usmepsaHe

Mpeam BcAKO U3MepBaHe caesBanTe Te3M U3UCKBAHUA:

M3non3BaiTe NpoAyKTa BbPXY /1BaTa ropHa YacT Ha pbKaTa

MounHeTe 5 MUHYTM Npean M3MepBaHETO

CepHete B yn06Ha N03a, KpaKaTa Aja He Ca HAaNpPerHaTh, KpaKkarta Aa ca CTbNU/M Ha NoAa, a pbKaTa U repba fa umat onopa.

He roBopete 1 He ce ABUXKETE N0 BPeEMe Ha U3MEPBAHETO

MoskeTe fja HOCUTE eAMH C0M APeXU, HO ToW He TPA6Ba Aa NOKPMBa 1ABaTa BU pbKa. EnektpoauTe TpAbBa 4a Ca B KOHTAK!
KoXKaTa.

HanpaseTte n3amepBaHETO B TUXO M CNOKOMHO NOMeLLEeHNE

Kak ga Hanpasute usmepsaHe

3aTerHeTe MaHLIeTa OKON10 1ABaTa pPbKa HaA NakbTA. TpbbaTta TpsabBa Aa 6bae pa3nooKeHa OTKbM BbTpeLllHaTa CTpaHa H
pbKaTa.

CteTocKonbT TPA6Ba Aa 6bAe NOCTaBeH TaKa, Ye NN0CKaTa My MOBbPXHOCT A3 € B KOHTAKT C rbpanTe BU. Enektpoaute Tpsb
Ca B KOHTAKT C KOXKaTa Ha NABaTa BM pbKa.

Kak pa Hanpasute nusmepBaHe

MbpBaTa YacT e U3MepPBaHETO Ha KPbBHOTO HanAraHe. MocTaBeTe pbKaTa CM BbPXY Maca U A NOAPABHETE HAa HUBOTO Ha Cbp
cu. HatncHete 6yToHa, 3a aa ctapTupate “BPM Core”. Ha ekpaHa ce nokassa "START". HatnucHete 6yToHa OTHOBO, 3a Aa
3anoyYyHeTe M3MepBaHeTo.

KoraTo npoayKTbT NOKaxKe MACTPUpaHaTa NMMKTorpama, TpsbBa Aa NOCTaBUTE PbKaTa CU BbPXY MeTa/iHaTa Tpbba u
CTeTOCKOMa Ha rbpauTe cu. Harnacete non10XeHMETO Ha pbKaTa CU, 3a 4a OCUTYPUTE TOYHO U3MepPBaHe.

Kak pa Hanpasute usmepsaHe

B Kpas Ha U3MepPBAHETO Pe3yNTaTUTE CE NOKA3BaT HA EKpaHa U ce M3MPaLLAT KbM NpunoxeHuneto upes Wi-Fi nnum Bluetoot
AKO He cTe NOCTaBWU/IM pbKaTa CM BbpXy enektpoaa, “BPM Core” He e pernctpupano EKI M cTETOCKONCKMA CUMHAA U We
BM3Yyann3npa Camo NOKa3aHMATa Ha KPBBHOTO HaNAraHe.

Korato 3anoyHeTe M3mepBaHETO, MOXKEeTe Cbluo Aa u3bepete "Start x3" nnm "ECG", KaTo NpeBbpTUTE AACHATA YaCT Ha eKp:
"Start x3" cTapTupa TpU M3MepBaHMA HAa KPBbBHOTO HansAraHe eaHo cneg apyro. "ECG" 3anmcea camo EKI 1 cTeTockonckus
CUrHan.

CbAbpiKaHUe Ha KyTUATa

KoHTponeH anapaT 3a KpbBHO HanAraHe

Kaben 3a 3apexaaHe

NHCTpyKuMM 3a ynoTpeba

BaxkHa MHPopmaumsa



UsucksaHus

3a gansnonssate BPM Core, Bu TpabBa ycTpoincTso ¢ iOS (10.0 unm no-encoka sepcusi) uamn Android (6.0 n no-HoBa Bepc
3a Aa ro Hctanupare. Cnep ToBa NPOAYKTLT MOXKE Aa Ce U3M0A3Ba CamocToaTenHo, 6aarogapeHune Ha Wi-Fi u Bluetooth
CBbP3aHOCTTA CU.

BakHa MHPopmauums 3a 6e3onacHocTTa

Mo Bpeme Ha BpeMeHHOCT UM aKo CTpaaaTe OT apUTMMA M aTEPOCK/Iep03a NbPBO Ce KOHCYTUpaliTe ¢ Bawwma nekap.

Mons, npo4yeTteTe BHUMATENAHO TO3M pasaen, npeam Aa n3non3sate UHTENNTeHTHUA anapaT 3a KpbBHO HanAraHe, ¢ EKM n
umdpoB cTeToCKON.

MpepHasHayeHUe

BPM Core e undpoBs anapart, npegHasHayeH 3a U3MepBaHe Ha KpbBHOTO HanAraHe, CbpAeyHaTta YecToTa, 3a 3annCcBaHe Ha
efiHo-AepuBaunoHHo EKI 3a ycTaHoBsAIBaHe Ha NpeacbpaHa dnbpunauma v 3a OTKpMBaHE Ha CbpaedHKN 3abonAaBaHmMA (ao|
CTeHO3a, a0pTHa peryprutauma, MMTpaaHa cCTeHo3a).

YCTpOMNCTBOTO € NpeAHa3HayYeHo A4a Ce M3M0J13Ba OT Bb3PACTHU XOpa ¢ 06MKOIKA Ha pbKaTa No4 MULLHMLATA MexXay 9 UH
17 nnya (22 cm o 42 cm).

“BPM Core” e MegMUMNHCKO YCTPOMCTBO.

CebpKeTe ce c Bawusa nekap, ako MmaTe NoKasaHMA 3a xunepToHusa, AFib nnm VHD.

O6wwa 6e3o0nacHOCT M NpeAna3HU MepPKU

He orbBaiiTe maHLeTa CbC Cua.

He HasyBaWiTe MaHLETa, KOraTo TOW He e YBUT OKOJ10 pbKaTa.

He n3nonsgaite cCUAHM yaapu/HaTUCK 1 BUBpaLMM BbPXY KOHTPOJTHMA anapart 3a KpbBHO HanAraHe v He ro U3nyckaTe H
3emsdTa.

He npaBeTe n3amepBaHuA cied KbMaHe, MMEeHEe Ha a/IKOXOA, NyLWeHe, YNparKHEHWUA MU XPaHEHE.

He noTananTe MaHLweTa BbB BOAA.
He nsnonsgaiite c nencmerikbp, gepubpunatop nam apyr enekTpudeckn MMNIaHT.

MN3non3BaiTe camo Npu Bb3pacTHMU.

He nsnonsgaiite npu geua uam 4OMalHU 1106 MMM,

“Android” e Tbproscka mapka Ha “Google Inc.”

“i0S” e TbproecKa mapKa Ha “Apple Inc.”

BHMMmaHue

O6waynoTpeba

BuHaru ce KoHcynTMpaiiTe c Bawwus nekap. CamoamnarHocTMkata Ha pe3ynTatmte OT U3MepBaHETO M CaMoJIeYeHNETOo ca on
XopaTa, KOUTO MMaT TEXKN NPoBaemMn C KPbBOOOPBLLEHMETO UM KPBBHU HapyLleHUs TpA6Ba Aa ce KOHCYNTUPAT C /ieKag
npeau Aa u3nosi3BaTt anaparta 3a KpbBHO HansAraHe. HagyBaHETO Ha MaHLLETa MOMKe Aa NPUUYNHM BbTPELLHO KbpBEHE.
OnepaTtneBHU paKTopU KaTo 06LLM apUTMUKN, BEHTPUKYIAPHU NPEXAEBPEMEHHN eKCTPACUCTYNU, apTepuanHa CK1eposa, J/
nepoysua, anabert, cTapocT, bpemMeHHOCT, npeekaamncus nam 6bbpedHo 3abonaBaHe morar ga NoBAMAAT Ha paboTaTa Hi
aBTOMATUYHMA CGUrMOMAHOMETBP U / NN OTYUTAHETO Ha KPbBHOTO HanAraHe. ToBa yCTPOMCTBO e NpeLn3eH u3mepBsaTtes
anapart, KolTo TpAbBa Aa 6bae N3yyYeH OT NOTPedbUTENS, U U3MUCKBALL, BCe NaK BHUMaATeNHO 6opaBeHe ¢ Hero. b/iroTo nsn
Ha YCTPOMCTBOTO Ha CPpeam, HACUTEHM C MbX, NMPaxX UIN CIbHYEBA CBET/IMHA MOXKe @ HamMa M eKCMJioaTalMOHHaTa My roa
nnu garo nospeau. NoBpeaeH MaHLWET UK JATYMK MOXKe Aa AoBeae A0 HETOYHM n3mepBaHus. He ce nsnonssa USB nopn
MNoTpebuTenaT e npeasnaeH KaTo onepartop.

YacTn B KOHTaKT C KOXKaTa: MaHLIET N eNeKTPOoau.



N3mepBaHUATa moraT ga 6'b,CI,aT NOBNUAHN OT EKCTPEMHUN TeMNepaTypun, BNaXKHOCT M HAAMOPCKa BUCOYMNHaA.
He ocTaBanTe anaparta 3a KPbBHO HanAraHe 6e3 Hag3op npu 6ebeta AU HEMbNHONETHU nuvua.
He nsnonsgaiite anaparta 3a KPbBHO HanAraHe 3a Apyru uenamn, oCBeH 3a U3MepBaHE Ha KPbBHOTO Ha/lAraHe.

He pasrnobnagaiiTe anapaTta 3a KpbBHO HanAraHe.

He n3nonsgaiTe anapata 3a KpbBHO HasAraHe B ABUXKELLO Ce NPEBO3HO CPEACTBO (aBTOMOOW, camoneT).

He nsnonsgsaiite MobuneH tenedpoH 61130 40 YCTPOMUCTBOTO.

He nsnonseaiite ycTpoiicTBOTO C BKAtOYeH USB Kaben.

HenpasuneH Npoab/KUTeNeH HaTUCK BbPXY MaHLLETA MK TBbPAE YeCTU M3MePBaHMWA MOraT 4a NonpeyaT Ha NPUTOKa Ha
W A3 NPUYUHAT HapaHABaHMA Ha NnoTpebuTtenuTe. NMposepeTe fAanu ynoTpebarta Ha YCTPONCTBOTO HE BOAM [0 MPOLBAKMUTE
HapyLlaBaHe Ha KpbBOObOpaLLEeHNETO.

He nocTaBaTe MaHLEeTa BbPXY pbKa Ha NOTpebutens ¢ paHa uam obpaboTeaHa MeSULMHCKA U T.H., TbiA KaToO TOBa MOXKe /
NPUYUHWN SOMBAHUTENHO HapaHABaHe.

MaHLWeTbT TPAGBA Aa Ce U3N0A3Ba BbPXY pPbKaTa OTKbM CTPaHaTa Ha MaCTEKTOMMSA, aKO MMa TaKaBga.

M3non3BaHeTO Ha YCTPOMCTBOTO MOXKe BpeMEHHO Aa AoBese A0 3aryba Ha GYHKLUMOHANHOCTTA HA APYro CbOPbKEHUE
M3N0N3BaHO €4HOBPEMEHHO Ha CbLUMA KPaNHUK.

Cnepynotpeba

MNouucteaHe

He nsnonsgaite cnMpT UaKM PasTBOPUTEN 33 MOYUCTBAHE HA YCTPOMCTBOTO

MouncTBaliTe yCTPOMUCTBOTO C MEKa 1 CyXa Kbpna

3ambpcABaHE Ha MaHLLIETa MOYKe Z1a Ce MOYMCTU C HaBAaXKHEHa Kbpna v canyH

He MuniiTe ycTpOIMCTBOTO M MaHLLETa C MHOFO BOAa

He pasrnobngaiiTe yCTPONCTBOTO, HE OTKAUYBaMTE MAHLLETa U HE Ce ONUTBAMTE Aa ro NONpPaBnTe CaMu. AKO Bb3HMKHE HSKAl
npob6siem, ob6bpHETE ce KbM AUCTPUDYTOPA

He paboTeTe c ycTpOMCTBOTO B Cpesa C BUCOKa TeMMnepaTypa UK BNAXKHOCT AW NPAKA CAbHYEBA CBETIMHA

He pasKknalaite CMNHO yCTPOMCTBOTO

He noTonABgaliTe yCTPOIACTBOTO UM HAKOM OT KOMNOHEHTUTE My BbB BOAa

He nognaraite ycTpOMCTBOTO Ha CUAHW YAAPW, KaTo NPMMEP —M3MNYyCKaHe Ha noaa

CbxpaHeHue

CbxpaHsaBaliTe yCTPOMNCTBOTO U KOMMOHEHTUTE Me Ha YMCTO M 6e3onacHo MACTO

AKO yC/10BMATA Ha CbXPaHEHMe Ce pa3NINyaBaT OT yCA0BMATa 3a ynoTpeba, NocoYeHM B TO3U AOKYMEHT, MOA U3YaKanTe 3
MWHYTU Npean 4a HanpasuTe usmepBaHe.

MopapbKKa

AKo He MoK eTe aa paspewwnTte npobiemuTe, KaTo N3NON3BaTe YKa3aHMATA 33 OTCTPaAHABAHE Ha HEM3NPABHOCTU, NOTbPCE!
yCAyruTe Ha Bawma aunbp. NMpoun3BoanTenAr We NnpeaocTaBy NOMCKaHMUTE OT Bac €/1eKTPUYECKN CXEMM, CMTUCHLN Ha
KOMMOHEHTM, ONUCAHUA, UHCTPYKLMK 33 KannbpupaHe unu gpyra MHGopmauma, KOATO LLLe MTOMOTHE Ha NepcoHana Ha
NpPou13BOAUTENA UM YITBIHOMOLLEH NPeACTaBUTEN NPU eBEHTYasleH peMOoHT. OBMKHOBEHO ce NpenopbyBa YCTPOMCTBOTC
cenpoBepsBa Ha BCEKM 2 FTOAMHMU, 3a Aa Ce rapaHTUpa npasuaHaTa My paboTa M TOYHOCT. He M3nonsealite ycTpoiCcTBOTO,
[O0KaToO M3BbpLUIBaTE NOAAPBKKA.

CbobueHun 3a rpeLlKku

CvobLeHue 3arpeLuKa

MpuunHun

MpotusoaeiicTnA

M3mepBaHeTO He MOXKe Aa ce u3BbpLn. Mons, onuTaiite 0oTHOBO. AKO NP061eMbT Bb3HMKHE OTHOBO, MOJIfl, CBbPXET
oTaena3aobcnykeaHe Ha KAMEHTH.

lpelwkKa Npy aBTOMaTUYHaTA NPOBEPKaA Ha Xapayepa.



MN3mepBaHETO He MOXKe Aa ce M3BbPLIKN. Mona, onuTaliTe OTHOBO. AKO NPO61eMbT Bb3HMKHE OTHOBO, MOJIS, CBbPIKETE Ce
oTaena3aobcnyKBaHe Ha KANEHTH.

IpeluKa Nnpu cBbp3BaHeTO. 3aTBOpEeTE NPUIOKEHMETO U CBbPKETE OTHOBO anaparta 3a KPbBHO HanAraHe.
KoMyHWKaLMOHHa rpeLlKa mex Ay anapaTa 3a KpbBHO HasiAraHe M CbNbTCTBALLOTO YCTPOMCTBO.

1. HaTucKaiiTe 6yTOHa 3a c/efeHe Ha KPbBHOTO HaAraHe B NPOAb/IKeHMeE Ha 3 CEKYHAM, 3a Aa ro U3KAtouuTe. 3aTBopeTe
NPUNOXKEHNETO U HAaTUCHETe OYTOHA Ha anapaTa 3a KPbBHO HanAraHe, 3a a ro BK/OYMUTE.

2. AKo Npo61embT Bb3HUKHE OTHOBO, MOJISl, CBbPIKETE CE C 0TAENA 33 06CNYKBAHE Ha KNNEHTH.

Mons, n3uyakaite Bb34yXbT Aa U3sie3e Hanb/IHO OT MaHLWIeTa, NpeAu Aa 3ano4yHeTe HOBO M3mepBaHe. Mo Bpeme Ha
M3MepPBaHETO OCTaHEeTE HEMOABUKHMU.

MaHLLEeTbT He e U3NpasHeH OT Bb3AyXa Npean M3MepPBaHETO.

LLlymoBM cmyLLEHUA.

MpeKkoMepHU ABUKEHWNA HA NOTpebuTens.

1. Mons, n3vakaiTe Bb34yXbT Aa U3a1€3€e HaNb/IHO OT MaHLLETa, Npean Aa 3ano4YHeTe HOBO n3MepBaHe. Mo Bpeme Ha
N3MepBaHETO OCTAHETE HENOABUMKHM.

2. AKo Npob61eMbT Bb3HUKHE OTHOBO, MOJIS, CBbPXKETE CE C OTAENA 32 06C/yKBaHE Ha KNUEHTU.

CbobLeHunA 3a rpeLuKu

CbobuieHue 3arpeLuKa

MpuunHun

MpoTtuBoaeiicTBuA

MpoBepeTe fany anapaTbT 3a KPbBHO HaNAraHe e NPaBUAHO NOCTAaBEH Ha PbKaTa BU U AaNN U3MEPBAHETO Ce U3BbPLUBA
[o6pu ycnosus.

[BukeHne Ha NoTpebuTens nnu He ce e OTNYCHaN UK FOBOPM...

MaHLLEeTbT He e MPABUJTHO 3aKpeneH

MaHLLeTbT e cuyneH

MoBpeaa Ha nomnaTa Uin BeHTUNA

MpeBunLIaBaHe HA HaNAraHeTo

LLlymosu cmyLueHma.

[BukeHne Ha NoTpebuTens nnu He ce e OTNYCHaN UAU FOBOPM...

CneumanHu XxapaKTepuCTUKKN Ha noTpebutens

HueoTo Ha H6aTepuATa e TBbPAE HUCKO

1. MpoBepeTe ganv anapaTbT 38 KPbBHO HaNAraHe e NPaBUHO NOCTaBEH HA PbKaTa BM U A3/ U3MEPBaHETO Ce U3BbPLLBE
[obpwu ycnosus.

2. Hucko HMBO Ha baTepusTa. 3apeaete "BPM Core" c nomolTta Ha mnkpo USB kabena.

3. AKo NoTpebunTenaT Mma cneumnanHm xapakTepUCTUKKN, MONA, CBbPKETe ce ¢ Bawwma nekap.

4. AKo Npo61embT Bb3HUKHE OTHOBO, MOJ1Sl, CBbPKETE CE C 0TAENA 32 06CYKBaAHE HA KNUEHTH.

Hucko HMBO Ha 6atepusTa.

HuBoTo Ha b6aTepunATa e TBbPAE HUCKO.

3apeneTte yCTPOMCTBOTO C NpeaocTaBeHUs Kaben 3a 3apexkaaHe.

OtcTpaHsBaHe Ha Nnpobaemu

Mpobnem

OtcTpaHsABaHe Ha npobnema

Hama pesynTtati 3a usmepsaHe Ha EKT

YBepeTe ce, Ye TPUTE e/1IEKTPOA Ca B NMPSAK KOHTAKT C KOXKaTa. AKO fa, MOYMCTETE I'M C KbpMMYKa

AHanus Ha cbpaeyuHu 3abonABaHUA He MOXKe Aa ce Hanpasu

MpoBepeTe NO/0KEHNETO Ha CTETOCKOMA, YMATO M10CKa MOBbPXHOCT TPAGBA Aa € B KOHTAKT C rbpanTe. YBeperTe ce, Ye cTe
M3BbPLWNAN Heobxoaumma Bpoit U3MmepBaHKs, 3a Aa NoAyYMTe NOKa3aHuA

[OeiicTBneTo Ha HanomMnBaHe C Bb3AyX He MOXKe Aa 6bAe 0CbLLEeCTBEHO UM HANArAaHETO HA Bb3AyXa He MOXKe Aa ce No!



1. NposepeTe NONOXKEHMETO HAa MaHLLETA M 3aTerHeTe NPaBMAHO MaHLWETA, 3a 4a Ce U3MepPn OTHOBO HaAJIATAHETO.

2. NpoBepeTe Bpb3KaTa Ha anapata 3a KpbBHO HandAraHe ¢ iOS nnm Android ycTpotiicTteoTo.

MKoHaTa 3a u3ToueHa 6atepus ce NnoKa3Ba Ha YCTPOMUCTBOTO

Mpesapenete ycTPOMUCTBOTO C AOCTaBEHMA Kaben

KpbBHOTO HanaraHe He MmoxKe Aa 6bae M3mepeHo, a NPUI0KEHUETO NOKa3Ba CbobLeHne 3a rpeLuKa

1. 3aTerHeTe OTHOBO MaHLLUeTa

2. 0TnycHeTe ce n cegHete

3. Mo Bpeme Ha M3MepPBaHE, APbXKTE MaHLIETA U CbPLETO Ha €4HO U CHLLO HUBO

4. 3anaseTe MbJYaHME U CTONTE HEMOABUMKHM MO BPEME Ha U3MEPBAHETO

5. AKO NauMeHTbT UMa TeXbK NPO6.aEeM CbC CbPAEYHUA PUTBM, TOraBa KPbBHOTO Ha/IAraHE MOMKEe A,a He Ce U3MepU Npasu.

Mpu HopMmanHu o6cToATENCTBA HA USMEPBaHE, U3MEPBAHETO Y AOMa € Pa3/IYHO OT TOBa B 60/IHULLA MU BCAKO U3Mepl
MMa pa3/InyHa CTOMHOCT

1. MpomsHaTa ce AbJIKM Ha pasindyHuUTe cpeau

2. KpbBHOTO HansAraHe ce NnpomeHs cnopea G1U3moaorMyHUA AU NCUXOAOTMYECKM CTATYC HA YOBELLKOTO TANO

3. NpeacbpaHaTta Pubpunaums (MbKAEHE) MOXKE Aa HE € NOCTOAHHA Ha PaHeH eTan

4. MNMokKarkeTe 3anmMcaHnTe CTOMHOCTM Ha Bawua nekap

CneuunduKauum

TexHW4YeCcKku JaHHKU

OnucaHue Ha NpoayKra:

Lindpos aBToMmaTnyeH anapat 3a KpbBHO HanaraHe ¢ EKM 1 ceH3op 3a CbpaeyHn TOHOBE
Mopen:

WPMO04

MeTop 3a U3mepBaHe Ha KPbBHOTO HaNfAraHe:

OcumnomeTpuyeH MeTo Ha MaHLeTa

HapyBaHe Ha maHwWwerTa:

ABTOMaTMYHO HadyBaHe C Bb3AyliHa nomna npu 15 mm xumBayeH cTbn6/cek

[Jartumk 3a HansAraHe:

N3mepBaLy, AaTunK

[Anana3oH Ha usmepBaHe (HansAraHe):

0 00 285 mm xuB.cTbn6, DIA40 go 130 mm »kuB.cTbn6, SYS 60 A0 230 MM KUB.CTb/IO
[Ounana3oH Ha u3mepBaHe (umnync):

40 po 180 yaapa / MuH

TouHocCT (HanAraHe):

B pamkuTe Ha +/- 3 MM KmnBadeH cTba6 nam 2% oT noKasaHWeTo

TouHocT (Mmnync):

B pamkute Ha + 5% oT usmepBaHeTo

[Aatumk:

JaTtunK 3a HanAraHe Ha NOYNPOBOAHMKA

YcnoBus Ha eKcnaoarauyms:

50040°C, 15 no 90% RH, atmocdepHo 86 kPa—106 kPa, HagmopcKa BucoumnHa: 2 000 m

YcnoBua Ha CbXpaHeHMe U TPAHCNOPT:
-25 00 70°C, 10 no 95% oTHOCMTENHA BAAXKHOCT, aTMmocdepHo HansraHe 86 kPa—106 kPa, HagmopcKa BucounHa: 2 000

Kos pbKa:
MN3non3BanTe Bbpxy N1ABaTa PbKa.



M3TOYHMK Ha 3axpaHBaHe:

3,6 V npaBo-TOKOBa /IMTUEBO-MOHHaA baTepus

Terno:

Mpunbn.430rp

AKcecoapu:

Kaben 3a 3apexxkaaHe, PbkoBOACTBO 33 eKcnioaTauma
EkcnnoartauMoHeH CPOK Ha NpoAyKTa:

3 roguHu

be3}XM4HO NnpepaBaHe:

Wi-Fi n BLE

3abenexKa:

CneunduraummTe nognexar Ha npomsaHa 6e3 npeanssecTve n 6e3 3aab/iKeHne OT CTPaHa Ha MPOU3BOAUTENA

U3xBbpnsaHe
BbBegaHe B geicTeme Ha eBponeicku gupexkrmsemn 2002/95/E0, 2002/96/EO 1 2003/108/EO 3a HamansasaHe ynoTpe
Ha ONacHM BeLLLeCTBa B €/1e KTPUUECKOTO M e1eKTPOHHOTO 06opyaBaHe 1 3a 3XBbpAHE Ha oTnagbuuTe.

CMMBONIBT BbPXY YCTPOMUCTBOTO M/IN HEFOBaTa ONAKOBKA 03HAUYaBa, Ye B KpaA Ha CPOKa Ha eKCNJ10aTauuaA NPOAYKTbLT He
TpA6Ba Aa ce U3XBbLP/IA 3ae4HO € 6UTOBUTE OTNAAbLM.

B Kpas Ha N0/1€3HMA }KNBOT Ha YCTPOMCTBOTO NoTpebuTenaT Tpabsa Aa ro npeaaae Ha AULeH3npaHuTe LLEeHTPoBe 3a Cbbu|
Ha eNeKTPUYECKN U eN1eKTPOHHM OTNaAbLM UIN A3 IO BbPHE Ha TbproBeLa npu 3akynyBaHe Ha HOBO YCTPOMCTBO.
MN3XBbPNAHETO Ha NPOAYKTA OTAE/NHO NPeAoTBPaTABA Bb3MOXKHMUTE HEraTMBHM NOCAeaMLUM 3a OKONHaTa cpeda 1 3a 34pat
NPOM3TUYALLM OT HEMPABMAHOTO My M3XBbPisHe. TOBa CblLO Taka NO3B0/1ABa Bb3CTaHOBABAHETO Ha MaTepUanTe, OT Kov
HanpaBeHO, 3a Z1a Ce NOJ1yYM BarKHO CNecTABaHE Ha eHeprus U pecypcu 1 aa ce usberHart otpuuatenHuTe epeKkT Bbpxy
OKOJ1HaTa cpefa v 34paBeTo. B cayyaii Ha HeNpaBOMEPHO YHULLOXKaBaHe Ha YCTPOMCTBO OT noTpebuTens, we 6baat B3eTh
aAMUHUCTPATUBHN MEPKM B CbOTBETCTBUE C AEMCTBALLMA CTaHAaPT. YCTPONCTBOTO U HEFrOBMTE YacTh Ca MapKMpaHu no
OTHOLIEHWE Ha U3XBbPAAHETO, CNOPes C/1y4yasi, B CbOTBETCTBUE C HALMOHANHUTE TN PEerMOHaHUTE pasnopeadu.

Bepcna 1.0, anpun 2019,

Deknapaumsa Ha FCC (bepepanHaTta KOMUCUA NO KOMYHUKauuuTe Ha CALLL)

U3saBneHune Ha PeaepanHaTa KOMUCUA NO KOMYHUKauuuTe (FCC) 15.21

Bue cTe npegynpeaeHun, 4ye NPOMeHUTE AU MOANPUKALMUTE, KOUTO HE Ca U3PUYHO 0406pEHN OT YacTTa, OTFOBOPHa 3a
CbOTBETCTBMETO, MOTAT ia aHYIMPAT NPaBOTO Ha NoTpebuTena ga pabot c 06opyaBaHeTo.

15.105(b)

To3u anapaTt e TeCTBaH U e YCTAHOBEHO, Ye OTFOBAPA Ha OrpaHuYeHunsTa 3a LMPpPOoBU yCTPOICTBa OT KAac B, cbraacHo vact
oT npasuaara Ha FCC.

Te3un orpaHnYeHns ca NpeaHasHaYeHn A3 OCUTYPAT Pa3yMHa 3aLLMTa CpeLLy BPeAHWU CMYLLEHWA B XKUAULLHN MHCTANALMW.
anapaT reHepmpa, N3N0Ji38a M MOXKe A4a N31bYBa PagNoYecTOTHa EHEPrma U ako He € UHCTA/IMPAHO M M3N0JI3BAHO B
CbHOTBETCTBME C MHCTPYKLUUMTE, MOKE Aa MPUUNHU BPEAHWN CMYLLEHUA B PAaSMOKOMYHUKaLMuTe. Bbnpekn ToBa HAMA rapat
Yye B A3€Ha MHCTaNaLMA HAMA a Bb3HUKHAT CMyLLEHUA.

AKo ToBa 060pyaBaHe NpMUMHABA BPEeAHM CMYLLLEHMA Ha PaAMO UAU TENEBU3MOHHO NPMUEMaHe, KOETO MOX e [a Ce Onpeat
ypes M3KNOYBaHE M BKNtOYBaHe Ha 06opyaBaHeTo, NoTpebuTenaT ce Hacbpyasa 4a ce ONuMTa Aa KopUrMpa CMyLLLeHMATa Y
€AHa UK NoBeYe OT CAeAHUTE MEPKMU:

- MpeHacoyeTe UNK NpemecTeTe NpMeMHaTa aHTeHa.

- YBenunyete pa3cToAHMETO Mex ay 060pyaABaHETO U NPUEMHMKA.



- BKntoyete anapaTa B KOHTAKT, Pa3/iMyeH OT TO3U, KbM KOWTO e CBbp3aH NnpUemHUuKa.

- KoHcynTupaliTe ce ¢ AMNbpa UAM ONUTEH Paamo / TeNeBU3MOHEH TEXHUK.
ToBa ycTpoiCTBO OTroBapsA Ha4vacT 15 ot npaBunara Ha FCC. EKcnaoatauuaATa Ha To3M ype s, 3aBUCH OT C/ie [HUTe ABe Yt

1) ToBa yCTPOICTBO HE MOXKE Aa MPUUNHABA BPEAHN CMYLLEHWUA U

2) ToBa ycTpoicTBo TPA6BaA Aa NPMeMa BCAKAKBM MONYYEHU CMYLLEHUSA, BKAKOYUTENHO CMYLLLEHWA, KOUTO MOTaT Aa Npuint
HexKenaHa paboTa Ha yCTPOMCTBOTO.

[eknapauus 3a paaMoakTMBHO ob61buBaHe:

To3u anapat oTroBaps Ha orpaHmMyeHunnTa Ha FCC 3a paanoakTMBHO 061bYBaHE, ONpeaeeHN 32 HEKOHTPOIMPaHa OKO/H
cpesa. KpaitHute notpebutenu tpabea Aa cnassaT cnewnPpuUUHnTE MHCTPYKL MM 33 EKCNN0ATALLMA C LLeN YAO0BAETBOPABAHE
W3UCKBAHWATA 3a M3/1araHe Ha PagnoaKTUBHO 06abUBaHe.

To3u npesasaten He TpsbBa Aa 6bae pa3nosioxKeH an Aa paboTv CbBMECTHO C Apyra aHTeHa uau npeaasaten. Tosa
YCTPOMCTBO CbOTBETCTBA Ha RSS cTaHaapTa Ha “Industry Canada”, KoiTo e ocBo604€eH OT inLeH3u. EkcnaoataumsTa Ha T¢
ypes 3aBucu oT cnedHuTe Ase ycnosusa: (1) ToBa yCTpOMCTBO MOXKe a He Cb3AaBa cmyLieHMA 1 (2) Tosa ycTpolicTeo TpAbI
npuema BCAKAKBM CMYLLEHMWSA, BKAKOYMUTETHO CMYLLLEHWSA, KOMTO MOTaT Aa MPUYUHAT HeXKenaHa paboTa Ha YCTPOMCTBOTO.

Jeknapauusa 3a pagno-4ecToTu

MeanunHCKOTO enekTpuyecko obopyaBaHe ce Hy»KAae OT CNeuManHM NPeanasHM MEPKM MO OTHOLLEHME HA e/1eKTPO-
MarHuTHaTa cbBmecTumocT (EMC) n Tpabea ga 6bae MHCTanMpPaHO M NYCHATO B eKCMJI0aTalmA B CbOTBETCTBME C MHbOPMal
3a EMC, npegocTtaBeHa no-gony. | Bb3aMoXHO e Aa Bb3HUKHAT cMyLLLeHUs B 6a1130CT A0 060pyaBaHe, MapKMpPaHO C |
MpeHOoCMMOTO 1 MOBUNHO PaaMO-4eCTOTHO KOMYHUKALIMOHHO 0bopyaBaHe (Hanp. MobunHu TenedpoHM) MoXKe aa NoBAU
MEAMLMHCKOTO eNeKTpUYecko obopyaBaHe. | M3non3BaHETO Ha akcecoapu U Kabenu, passiyHKn OT MOCOYEHUTE, MOXKe A
JoBeje [0 yBe/IMYaBaHE HA EMUCUNTE UM HaMalEHA YCTOMYMBOCT | YCTPOMCTBOTO M3N0/13Ba PAAMOYECTOTHA EHEPIUsA €3
3a cBoATa BbTpelwHa paboTta. ChenoBaTeNiHO, HEFrOBUTE PAAMNOYECTOTHU EMUCUM CA MHOTO HUCKWM U HAMA BEPOATHOCT A3
NPUYNHAT CMYLLEHWSA B HIM3KOTO e/1eKTPOHHO 0bopyagaHe | YCTPOMCTBOTO e NoAX04AL0 33 U3M0/13BaHE BbB BCUYKM
NPeanpUATUSA, BKIOYUTENHO MECTHU GUPMU U TE3U, KOMTO Ca MPAKO CBbP3aHM C 06LLeCTBEHATA MPEXKA 33 3aXpaHBaHe ¢
HUCKO HanpexXeHne, KOATO 3aXpaHBa Crpaam, M3non3BaHu 3a butosu Lenu | NpeHocnmoTo M MOBUAHO PaaNOYECTOTHO
KOMYHMKaunoHHO obopyaBaHe He TpAbBa Aa ce M3Mn0/138a N0-6/1M30 A0 KOATO U A1a € 4acT OT YCTPOMCTBOTO, BKAKOUUTENH!
Kabenu, oT NpPenopbYaHOTO OTCTOSHME, U3UMCAEHO MO GOpPMyNaTa, MPUAOKMMA 33 YeCTOTaTa Ha NpesasaTens |
YCTpOMNCTBOTO € NpeAHa3HaYeHOo 3a U3M0A3BaHE B e/1EKTPOMArHMTHA Cpesa, B KOATO C& KOHTPOIMPAT M3/1bYBaHUTE PaSM(
YeCcTOTHM CMyLLEHUA. BcAKakBM Apyru akcecoapwu, npeobpasysaTtenu n kabenu morat 4a A0BeaaT 0 YBe/IMvaBaHe Ha
M31BYBAHUATA UM HaMaNABaHe Ha ycToumsocTTa m EMC. | YcTpoicTBoTO He TpsbBa Aa ce M3noa3Ba B 61M30CT 40 UK E
KOMMAEKT c Apyro obopyasaHe u ako e He0HX0AMMO M3NOA3BAHETO Ha CbCeAHM UM KOMMJIEKTOBAHM YCTPOMCTBA, KOETO
TpA6Ba Aa ce cna3ga, Aa ce NpoBepU HOpMasHaTa paboTa B KOHOUIypaLmMATa, B KOATO LUe ce M3n0a38a. MeanUMHCKOTO
eNeKTPUYECKo 0bopyaBaHE Ce HyXKAae OT CreLManHU NpeanasHN MePKM MO OTHOLLEHWE HA e1eKTPO-MarHUTHaTa
cbBmecTMocT (EMC) 1 Tpsbea aa 6bae MHCTaIMPAHO M MYCHAaTO B eKCnaoaTalus B CbOTBETCTBME C MHPOpMaLmaTa 3a EM
npefocTaBeHa no-aony. NpeHocumo 1 MoOBUAHO PaANO-4eCTOTHO KOMYHUKALMOHHO obopyaBaHe (Hanp. KNeTbYHU
TenedoHM) MOXKe fa NOBAUAE Ha eIEKTPOHHOTO (EN1EKTPUYECKO) MeAULMHCKO 06opyaBaHe. M3n0n3BaHETO Ha akcecoapy
Kabenu, pasnnyHM OT NOCOYEHNTE, MOXKE Aa A0BeAe A0 YBeMYaBaHE Ha M3/1bYBAHETO UM HaMaIABAHE HA YCTOMYMBOCTT

ypeza.

PbKOBOACTBO M AeKNapaumsa Ha NPOU3BOAUTENA — eIEKTPOMarHUTHU e MUCUM

NHTEeNUreHTHUAT anapart 3a KpbBHO HansaraHe ¢ EKT 1 umMdpos cTeTockon e npeaHa3HavyeH 3a M3NoA3BaHe B NocoYeHaTa n
00Ny eneKTpoMarHuTHa cpeda. KAneHTsbT UAn noTpebutenat Ha uHtenureHTHUA Wi-Fi anapat 3a usmepBaHe Ha KpbBHO
HandaraHe, cHabaeH ¢ ECG nnu aurutaneH ctetockon TpsabBsa fAa rapaHTvpa, Ye TO ce U3Mo0/13B8a B Takasa cpeaa.

Tect3aemucum
CvoTtBeTcTBME
EneKkrpomarHuTHa cpega—HaCcoKU



CE emuncuu CISPR11

Mpynal

NHTenureHTHMAT anapat 3a KpbBHO HanaraHe ¢ EKIN u undpos cteTockon M3noa3Ba pafmMo-4ecToTHa eHeprusa camo 3a
BbTpeLlHaTa cu paborTa.

CnepnoBaTennHo, HEroBMTe PaANOYEeCTOTHU EMUCUM Ca MHOTO HUCKM M HAMA BEPOATHOCT A3 NPUYUHAT CMYLLEHWA B BIN3KO
€/IeEKTPOHHO 0bopyaBaHe.

RE emucum CISPR11

Knac B

XapmoHuyHu emmncum IEC 61000-3-2

He e npunoxumo

NHTENUreHTHUAT anapat 3a KpbBHO HanAraHe ¢ EKT 1 umdpos cTeTockon e noaxoasaLL 3a M3N0A3BaHE BbB BCUYKM 06EKTH,
BK/IIOYMTENHO MECTHU NPESNPUATUA N TE3N, KOUTO Ca NPAKO CBbP3aHM C 0bLiecTBeHaTa HUCKOBO/ITOBA e/1eKTPO3axpaHBa
MpeXKa, KOATO 3aXpaHBa Crpaam, M3Noa3BaHM 3a BUTOBM LLeN.

KonebaHua Ha HanpexeHueto / emmcumn Ha TpenTeHe IEC 61000-3-3

He e npunoxumo

[eknapaums —eneKTpomMmarHMTHU U3NbUBAHUA U YCTOMUNBOCT

3a 06opyaBaHe U CUCTEMM, KOMTO HE Ca }KMBOTOMOAAbPKALM U Ca onpeseneHun 3a ynoTpeba camo Ha 3alMTEHO MACTO

MHTeNUre HTHUAT anapart 3a KPbBHO HanAraHe, ¢ EKI u undposa geknapaums 3a eNeKTpoMarHUTHa yCTOMYMBOCT

YCTpONCTBOTO 32 UHTENIUTEHTHO M3MEPBAHE Ha KPbBHOTO HasfAraHe, cbe cuctema 3a EKIM m umdpos ctetockon e
npeaHasHa4yeHo 3a M3N0/13BaHe B MOCOYEHaTa NO-401Y e/1eKTpOMarHMTHa cpeaa. KnneHTwT unm notpebutenart Ha
nHTenureHTHMA Wi-Fi anapart 3a usamepBaHe Ha KpbBHO HanAraHe, cHabaeH ¢ ECG nnu guruTtaneH ctetockon TpsbBea aa
rapaHTMpa, Ye Toi Ce N3N0/13Ba B TaKaBa cpeaa.

MpoBepKa 3a ycToiunBocCT

IEC 60601 HMBO Ha U3NUTBaHE

Hwuso Ha cboTBeTCTBUE

EneKkrpomarHuTHa cpega —HaCcOKU

MposeaeHo pagnoyectoTHO nsnutaHue no IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz no 80 MHz

He e npunoxumo

N3nbyeHa pagmo-yectoTta IEC61000-4-3

3 Bont/m

80 MHz o 2.5 GHz

MpeHoCMMO U MOBUNHO PaaN0o-YeCTOTHO KOMYHUKALMOHHO 0bopyaBaHe He TpsAbBa Aa ce M3non3ea no-61130, 40 KOATO
eyvacTt Ha OBOPYABAHETO nnu CUCTEMATA, BKIHOUNTENHO Kabenn, OTKOIKOTO NPEnopbYyBaHOTO OTCTOAHUE, U3UMCEHO
dbopmynarta, NPUNO}KMMA KbM YECTOTaTa Ha Npeaasatens. BbamoKHO e Aa Bb3HUKHAT cMyLLeHma B 61n3ocT go ob6opyasa
MapKMPaHO CbC CAeaHUA CUMBOI.

DeKnapaums —eneKTpoMmarHMTHU U3/TbYBaHUA U YCTOMUMBOCT

3a 0b60pyaBaHe M CUCTEMM, KOUTO HE Ca *KUBOTOMOAAbP KALLM U Ca onpeaeneHn 3a ynoTpeba camo Ha 3aLmUTEHO MACTO

Jeknapauua —eneKTpomarHuTHa yCTOMUNBOCT

YCTpONCTBOTO 32 UHTENIUTEHTHO M3MEPBAHE Ha KPbBHOTO HasfAraHe, cbe cuctema 3a EKIM m umdpoBs ctetockon e
npeaHasHa4yeHo 33 M3N0/13BaHe B NOCOYEHaTa NO-40/1Y e/1eKTpOMarHMTHa cpeaa. KnneHTswT unm notpebutenart Ha
nHTenureHTHMA Wi-Fi anapart 3a usamepBaHe Ha KpbBHO HanAraHe, cHabaeH ¢ ECG nnu guruTtaneH ctetockon TpsbBea aa
rapaHTMpa, Ye Toi Ce N3N0/13Ba B TaKaBa cpeaa.

MposepKa 3a ycToMuMBOCT



IEC 60601 HMBO Ha U3NUTBaHE

Hwuso Ha cboTBeTCTBUE

EneKTpomarHuTHa cpefia — HacOKuU

EnektpocTatnueH paspsg (ESD) IEC 61000-4-2

KoHTaKT: £8 kV

Bb3ayx: £2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

KoHTaKT: £8 kV

Bb3ayx: £2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

MNopoBeTe TpsAbBa Aa ca OT AbPBO, HETOH UAU KepaMUYHW NIOYKM. AKO NOA0BETE Ca NOKPUTU CbC CUHTETUYEH MaTepuan,
OTHOCMUTENIHaTa BNaxKHOCT TpAbBa aa 6bvae noHe 30%.

Enektpuyeckn 6bp3 npexoa / paspus |IEC 61000-4-4

2 kV 3a enektponposoam

1 kV 3a BXx0AHO / U3XOAHW NUHUK

He e npunoxnmo

KauecTBOTO Ha OCHOBHaTa MOLLHOCT TPA6Ba Aa 6bAe B TMNMYHA TbProBcKa am 6onHUYHa cpeaa.

MNpeHanpexeHune; CKok HaToKa IEC 61000-4-5

1 kV andepeHumaneH pexnm

O6w, pexxnm 2 kV

He e npnnoxumo

KauecTBOTO Ha MOLLLHOCTTa Ha 3axpaHBaLLaTa eneKkTpryecka mpexa TpAabea Aa 6bae Heob6XoAMMOTO 33 TUNUYHA TbPTOBCK:
60/1HMYHa cpeaa.

MafoBe Ha HaNpPeXEeHNETO, KPATKM NPEKBCBAHMA M MPOMEHM B HAMPEXEHNETO HA BXOAHWUTE IMHUM 33 3aXpaHBaHe

IEC 61000-4-11

-5% UT (95% cnag, B UT)3a 0.5 umkba, -40% UT

(60% nag B UT)3a 5 uukbna, -70% UT (30% cnag B UT)3a 25 umkbaa, -5% UT

(95% nag B UT)3a5 cek

He e npnnoxumo

KauecTBOTO MOLLLHOCTTa Ha 3aXpaHBaLLaTa e/leKTpUYecKa mpexka Tpabea Aa 6bae He0o6X0AMMOTO 3a TMMMYHA TbPrOBCKA W.
6onHnYHa cpeaa. Ako noTpebutenat Ha OBOPYABAHETO nnm CUCTEMATA n3uncKkBa HenpeKkbcHaTa paboTa no Bpeme Ha
CMMpPaHe Ha eNleKTPUYECKOTO 3axpaHBaHe, ce npenopbysa OBOPYABAHETO nan CUCTEMATA fa ce 3axpaHBaT C HeNnpeKb:
3axpaHBaHe (UPS) unu akymynatop.

MpomuwneHa yectoTa (50/60 Hz) martutHo none IEC61000-4-8

30 A/m

50 Hzunn 60 Hz

30A/m

50Hzun 60 Hz

MarHuTHUTE NoJieTa ¢ NPOMULLIEHA MOLLHOCT TPAGBA Aa 6bAaT Ha HMBA, XapaKTEPHM 33 TUMUYHO MECTOMOI0KEHME B TUT
TbProBCKa nan 60N1HWYHA cpeaa.

FapaHuua

[Ose (2) roguwHa ToproscKa rapaHuua Ha Withings: Withings BPM Core | UHTeaureHTeH anapart 3a KpbBHO HanAraHe, ¢
umdpoB cTeToCcKON



“Withings SA”, c agpec “2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux”, ®paHuusa ("Withings") rapaHTtupa
XapAyepHuAa NpoayKT ¢ MapKkaTta “Withings” (npoayktseT "Withings") cpelly aedpektn B matepranuTe n u3paboTkaTta, Kora
M3M0/a13Ba HOPMaHO B CbOTBETCTBME C NY6AMKyBaHMTe oT “Withings” yKasaHuA 3a nepuog ot ase (2) rogmMHu oT aataTta H
NbpBOHavasiHaTa NOKyNKa Ha ApebHOo OT KynyBaya —KpaliHua notpebuten (,FapaHuMoHeH cpok”). Myb6auKyBaHUTe Hacol
“Withings” BkaO4YBaT, HO He Ce OrpaHMYaBaT 40 MHGOPMALMATA, CbAbPXKALLA Ce B TEXHUYECKUTE cneundmKaLmm, ykasaH
3a6e30nacHOCT MK PBbKOBOACTBOTO 3a 6bp30 cTapTUpaHe. “Withings” He rapaHTMpa, ye paboTaTa Ha npogyKkTa “Withir
we 6bae HenpekbcHaTta UM beanorpewHa. “Withings” He HOCM OTTOBOPHOCT 3a LLETH, MPOU3TUYALLM OT HECMA3BaHe Ha
WHCTPYKLMUUTE, CBbP3aHM C M3M0A3BaHETO HA NpoAyKTa Ha “Withings”.

No3oBaBaHe Ha CTaHAAPTU
ToBa ycTpoOMCTBO OTroBapA Ha C/ie AHUTE HOPMAaTUBHU AOKYyMeHTU: Aupektuea 93/42/EUO Ha CbeeTa oT 14 1oHn 1993
rogvHa oTHOCHO MeAULMHCKUTE u3aenus, uameHeHa c upektmea 2007/47/EO

EN1SO 13485: MegnunHcku nsgenma—Cuctemu 3a ynpasseHne Ha KauecTBOTO —M3UCKBAHMA 32 peryfiaTopHU Lenu.
Mo3oBaBaHe Ha CTaHAAPTUTE, NpoabaKeHue | EN I1SO 14971: MeanumnHcku usgenus —NpunaraHe Ha ynpaBaeHUETO Ha |
KbM MeanuuHcKuTe nsgenusa. | IEC/EN 60601-1: MeanumuHCKo enekTpmyecko obopyasaHe —YacTt 1: O61mM N3NUCKBaHMA 3
OCHOBHa 6e30MNacHOCT U CblIecTBeHU XapakTepucTnku. | EN 1060-3: HenHBasnBHM chuUrmomaHomeTpu, yacT 3:
JONbAHUTENHU U3UCKBAHUA KbM €/1eKTPOMEXaHUYHUTE CUCTEMM 32 U3MepBaHe Ha KpbBHO Hansarade. | EN 1060-3:
HenHBasneHU coMrmomaHomeTpu. Mpoueaypu 3a M3NUTBaHE 3a onpesensaHe Ha 06LLaTa TOYHOCT Ha cUcTEMATa Ha
aBTOMaTU3MpaHuN HeMHBa3NBHKU chmurmomaHometpu. | IEC/EN 60601-1-11: O6Lm n3nMcKBaHMA 3a OCHOBHA 6e30nNacHOCT |
CbLLECTBEHM XapaKTEPUCTUKN —CTaHAapPT Ha ob6e3neveHme: 3NCKBaHMA 3a MEAULIMHCKO eneKkTpuyecko obopyasaHe
MeOULIMHCKM eNEeKTPUYECKU CUCTEMM, M3MON3BAHM B CpeaaTa 3a 4oMallHo 3apaBeonassaHe. | IEC80601-2-30:
MeauunHCKOTO eflekTpryecko obopyaBaHe —YacT 2-30: CneundunyHN N3UCKBAHUA 32 OCHOBHaTa 6e3onacHoCT n
CbLUECTBEHMTE XapaKTEPMUCTUKN Ha aBTOMATU3MPaHUTE HeMHBa3UBHU cdurmomaHometpu. | EN 300 328: EnekTpomarHuTi
CbBMECTUMOCT M BbNPOCK Ha pagmocnekTbpa (ERM); LUnpokoneHToBM NpegasateniHn cuctemn; O6opyasaHe 3a npeaasa
AaHHU, paboTelo B 2.4 GHz ISM neHTOB 06XBaT M M3M0A3BaALLO LUIMPOKOEHTOBU MOAYN1ALUMOHHN TEXHUKM; XapMOHU3NP
CTaHAapTh Ha EN, 06XBalLaLLmM CbLLECTBEHMTE M3UCKBAHMA Ha YieH 3.2 oT anpektuearta (2014/53/EC). |



EN 301 489-1: EnekTpoMarHMTHa CbBMECTUMOCT M BbMPOCK Ha paguocnekTbpa (ERM); CTaHaapT 32 eneKTpomarHmMTHa
cbBmecTmocT (EMC) 3a paagmoobopyasaHe 1 ycayru; Yact 1: O6uim TexHudeckn nsmncksadms. | EN 301 489-17:
EnekTpomarHMTHa CbBMECTUMOCT M BbNPOCK Ha pagmocnekTbpa (ERM); CtaHaapT 3a enekTpomarHntHa cbemectumoct (El
3a paamoobopyasaHe n ycnyru; Yact 1: O6wm TexHuyeckn nsnckeaHus | IEC otHocHo EN 60601-1-2: MeanuMHCKO
eNlekTpmyecko obopyasaHe: Yact 1 —2: O61wm M3UCKBAHUA 332 OCHOBHA 6€30MacHOCT U CbluecTBeHa ePeKTUBHOCT —
obe3sneyeHa CTaHAaPTHa eNeKTpoMarHuTHa cbBmecTMOCT | EN 55011: MpomuiuneHo, HayyHo M MeauLMHCKo obopyasa
XapaKTepMCTUKM Ha paanNoYecTOTHUTE CMyLLLeHUA —FpaHnumM n metoam 3a usmepsaHe. | FCCyacT B 15B: EnekTpoMarHuTH
CbBMecTUMOCT. | YacT oT npaBunata Ha FCC: 15.247 Kateropwmsa: YacT ot npasBunata Ha FCC Ha DSS (Bluetooth): 15.247
Kateropusa: DTS (BT4.0). | EN ISO 10993-1: buonormyHa oueHKa Ha meguumHcKknTe usgenma —Yact 1: OueHKa 1 TecTBaHe
pamKKUTe Ha NpoLeca Ha ynpas/eHMe Ha pucka. | EN ISO 10993-5: BMonornyHa oueHKa Ha MeaMUnHCKUTe n3genms —Yac
TecToBe 32 LUTOTOKCUUYHOCT UH BUTPO | EN ISO 10993-10: BnonornyHa oueHka Ha MeanLUHCKUTe nsgenuns. Tectose 3a
ApasHeHe N ceHcMbunmnsaumsa Ha kokata | IEC/EN 60601-1-6: MeanuMHCKOTO enekTpmyecko obopyasaHe —Yact 1-6: 06
M3UCKBaHWS 33 OCHOBHA 6€30MacHOCT M CbLLECTBEHM XapaKTepncTUKM —CTaHgapT Ha ob6e3neyeHne: M3non3saemocT |
ANSI/AAMI/1SO 81060-2 HenHBa3neHM chUrmomaHomeTpu, YacT 2: KnMHMYHO BanmMamMpaHe Ha aBTomMatM3MpaHmaA Tun
nsmepsaHe | EN 1SO 15223-1: MeguumHckun nsgenma —CMMBONN, KOUTO TpAGBa Aa ce U3N0A3BaT Ha eTUKETUTE Ha
MeANUMHCKUTE U3Aenus, ETUKETMPAHE N MHPOPMaLLMATA, KoATO TPA6Ba Aa ce npesocTasn —YacT 1: O61wmM n3ncksaHms | |
60601-2-47:2012: MeauUMNHCKO enekTpuyecko obopyasaHe — OcCHOBHA 6€30MacHOCT U CbLLECTBEHM XapPaKTEPUCTUKU Ha
ambynatopHuTe enekTpoKapaunorpadckm cuctemm | IEC57:2012: TecTBaHe M OTYMTAHE Ha pe3yNTaTUTeE OT U3MbAHEHUET(
KapAMo pUTbM U anropuTMn 3a UsmepBsaHe Ha ST-cermeHT

C HacToAwoTo “EN Withings SA” neknapupa, ye yctpoicteoto “Withings BPM Core” e B CbOTBETCTBME CbC CHLLECTBEHMUTE
M3UCKBaHWA U APYrY NPUNOXKUMUN U3UCKBaHWUA Ha Anpektuea 2014/53/EC.

[leknapaumarta 3a CbOTBETCTBME MOKe Aa 6bae HamepeHa Ha agpec: “withings.com/compliance”.
Mpoussoguten

MonagaHe Ha BOAA UM YacTULMU

Ja ce cbxpaHABa Ha Cyxo

Temnepartypa Ha cCbXpaHeHue

CbOTBETCTBA Ha AUPEKTMUBATA 33 OTNAADBLM OT e/1IeKTPUYECKO U e KTPOHHO 06opyaBaHe

Tun BF NpunorkHa yacTt (maHwwerT)

MpoueTeTe TOBa pbKOBOACTBO Npeau ynotpeba

Hy»xaa Bu e nomouwy,?

NHTenureHTeH anapar 3a KpbBHO HanAraHe, ¢ EKI n gurutanen ctetockon

V1.0—anpun 2019r.

Bcmuku npasa 3anasexu.
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Withings BPM Core

PRIRUCNIK ZA UPOTREBU

HVALA VAM STO STE ODABRALI WITHINGS BPM CORE

Ovaj vodic je dostupan na dodatnim jezicima na: www.withings.com/guides

Pregled

ManZzeta

Tipka

USB prikljucak

Digitalni stetoskop

Elektrode

Brzi pocetak sa vaseg pametnog telefona

Posjetite go.withings.com navasem pametnom telefonu ili tabletu i pratite upute za instaliranje Health Mate
aplikacije.

Pratite upute u aplikaciji kako biste instalirali Withings BPM Core.

Kako izvrsiti mjerenje

Prije svakog mjerenja, pratite ove zahtjeve:

Proizvod koristite nalijevoj unutarnjoj nadlaktici

Odmorite 5 minuta prije mjerenja

Sjednite u udoban poloZaj, neprekrizenih nogu, sa stopalimaravno na podu, rukom i ledima podrzanim.

Ne pricajtei nekrecite se tijekom mjerenja
Smijete nositi jedan sloj odjece, ali on ne smije pokrivati vasu lijevu ruku. Elektrode moraju biti u dodiru s koZzom.

Mjerenjeizvrsite u mirnom i tihom okruzenju
Kako izvrsiti mjerenje
Omotajte manzetu oko lijeve ruke. Elektronska cijev trebala bi se nalaziti uz vasu unutarnju nadlakticu.

Stetoskop treba staviti u polozaj tako da je njegova ravna povrsina u dodiru sa vasim grudima. Elektrode trebaju
biti u dodiru sa koZom vase lijeve ruke.

Kako izvrsiti mjerenje

Prvi dio je mjerenje krvnog tlaka. Ruku pruZite a stol i poravnajte ju u poloZzaj sa srcem. Pritisnite dugme da
upalite BPM Core. Ekran prikazuje "START". Ponovno pritisnite dugme za pocetak mjerenja

Kada proizvod prikaZeilustrirani piktrogram, postavite vasu ruku na metalnu elektri¢nu cijev a stetoskop uz vasa
prsa. Namjestite polozaj vase ruke kako bi osigurali precizno mjerenje.

Kako izvrsiti mjerenje

Na kraju mjerenja, rezultati su prikazani na ekranu i poslani u aplikaciju preko Wi-Fi-jaili Bluetooth-a. Ako ruku
niste postavili na elektrodu, BPM Core nije zabiljezio EKG i signal stetoskopai samo prikazuje o¢itavanja krvnog
tlaka.

Kada zapoénete mjerenje, takoder mozete odabrati opciju "Start x3" ili "EKG" tako Sto ¢ete povudi desni dio
zaslona. "Start x3" pokreée tri mjerenja krvnog tlaka zaredom. "EKG" biljeZi samo EKG i signal stetoskopa.

Sadrzaj kutije
Monitor za krvni tlak
Punjac

Priru¢nik za upotrebu
Vazne informacije



Uvjeti
Kako biste koristili va§ BPM Core, potrebno jedaimateiOS (10.0ili vise)ili Android (6.0 i viSe) uredaj da ga
instalirate. Nakon toga, proizvod se moze koristiti samostalno, zahvaljujuéi Wi-Fi i Bluetooth® vezama.

Vazne informacije o sigurnosti
Posavjetujte se savasim lijenikom tijekom trudnoce, ili ako bolujete od aritmijei arterioskleroze.

Molimo procitajte pazljivo ovaj dio prije nego Sto po¢nete koristiti Pametni monitor za krvni tlak, sa EKG-om i
digitalnim stetoskopom.

Namjenska upotreba

BPM Corejedigitalni monitor namijenjen za mjerenje krvnog tlaka, pulsa, za biljeZzenje jednog izvoda EKG-a kako
bi se otkrila atrijska fibrilacija, te razotkrile bolesti sréanog zaliska (aortna stenoza, aortnainsufijencija, mitralna
stenoza).

Uredaj je namijenjen za upotrebu medu odraslim osobama sa opsegom rukeod 9 do 17 inca(od 22 cm do 42 cm).

BPM Core je medicinski ureda;j.
Obratite se vaSem lijeCniku ako se ukaZe hipertenzija, atrijska fibrilacijaili bolest sréanog zaliska

Op¢i zahtjevi sigurnosti i mjere opreza

Ne savijajte manZetu prisilno.

Ne pumpajte manzetu ako nije omotana oko vase ruke.

Ne nanosite jake udarei vibracije na monitor za krvni tlak i neispustajte ga.

Ne vrsite mjerenje nakon kupanja, konzumiranja alkohola, pusenja cigareta, tjelovjezbeili jela.

Ne unosite manzetu u vodu.
Ne upotrebljavajte s pejsmejkerom, defibrilatorom ili drugim elektri¢nim uredajem.

Koristite samo na odraslim osobama.

Ne koristite na djeci i ku¢nim ljubimcima.

Android je zastitni znak tvrtke Google Inc.

iOS je zastitni znak tvrtke Apple Inc.

Oprez

Opcaupotreba

Uvijek se posavjetujte sa svojim lijecnikom. Samostalna dijagnoza rezultata mjerenja i samostalno lijeCenje su
opasni. Ljudi sa ozbiljnim problemima protoka krvi, ili poremecajima u krvi trebaju se posavjetovati sa lijeCnikom
prije koriStenja monitora za krvni tlak. Inflacija manZete mozZe izazvati unutarnje krvarenje. Operativni cimbenici
poput Ceste aritmije, ventrikularnih preuranjenih otkucaja, arterioskleroze, slabe perfuzije, dijabetesa, godina,
trudnode, preeklampsijeili bolesti bubrega mogu utjecati na rad automatskog tlakomjerai/ili njegovog
ocitavanja krvnog tlaka. Ovaj uredaj je oprema za precizno mjerenje koju mogu shvatiti i korisnici koji nisu
strucnjaci ali sei dalje njime treba oprezno rukovati. Duga izloZenost uredaja vlaknu, prasini ili suncevoj svjetlosti
moze skratiti njegov rok trajanjaili ga ostetiti. OSte¢ena manzetaili senzor mogu dovesti do neispravnih mjerenja.
Nema upotrebe za USB prikljucak. Korisnik je namjeran operator.

Dijelovi koji su u dodiru s koZom: manZetai elektrode.



Ekstremne temperature, vlagai visina mogu utjecati na mjerenja.

Monitor za krvni tlak ne ostavljajte bez nadzora sa novorodencadi ili ljudima koji ne mogu izraziti svoju
suglasnost.
Monitor za krvni tlak ne koristite ni za jednu drugu svrhu osim mjerenja krvnog tlaka.

Ne rastavljajte monitor za krvni tlak.

Ne rukujte monitorom za krvni tlak u vozilu u pokretu (automobil, zrakoplov).

Ne koristite mobilni telefon u blizini uredaja.

Ne koristite uredaj dok je USB kabel ukljucen.

Nepravilan i kontinuiran pritisak manZeteili preCesta mjerenja mogu omesti protok krvi i dovesti do stetne
povrede korisnika. Provjerite da koristenje uredaja ne dovodi do dugotrajnog ostecenja vaseg krvotoka.

Ne nanosite manzetu preko korisnikove ruke koja na sebi imaranuili je pod lijeCni¢kim tretmanom i tako dalje jer
to mozZeizazvati daljne ozljede.

ManZeta se treba koristiti na ruci, na strani mastektomije.

KoriStenje uredaja privremeno moze uzrokovati gubitak funkcije istovremeno koristene opreme naistoj ruci.

Nakon upotrebe

Cisc¢enje

Ne koristite alkoholna sredstvaili otapala za ¢iS¢enje uredaja

Uredaj Cistite mekom i suhom tkaninom

Prljavstina na manzZeti se moze ocCistiti navlazenom tkaninom ili sapunom

Nemojteispirati uredaj i manZetu sa puno vode

Ne rastavljajte uredaj i ne odvajajte manzetu i ne pokusavajte ga sami popraviti. Ako se pojavi problem, obratite
sedistributeru.

Ne upravljajte uredajem u ozbiljnom okruZenju ekstremne temperatureili vliage, ili izravne sunceve svjetlosti

Nemojte snazno tresti uredaj

Ne stavljajte uredaj ili bilo koji dio uredaja u vodu.

NeizlaZite uredaj jakim udarima kao $to je pad uredaja na pod.

Pohrana

Cuvajte uredaj i njegove sastavne dijelove na &istom i sigurnom mjestu.

Ako su uvjeti pohranerazliciti od uvjeta upotrebe navedenih u ovom dokumentu, pri¢ekajte 30 minuta prije
mjerenja.

Popravak

Ako ne moZete popraviti problem koristeci upute za otkrivanje smetnji, zatrazite uslugu vaseg prodavaca.
Proizvodac ¢e na zahtjev uciniti dostupnim dijagram strujnog kruga, spisak sastavnih dijelova, opise, upute za
podesavanjeili druge informacije koje ¢e pomodi osoblju proizvodacaili oviastenom predstavniku u popravku.
Generalno se preporucuje da se uredaj pregledava svake 2 godine, kako bi se osigurao pravilan rad i preciznost. Ne
koristite uredaj dok obavljate popravak.

Poruke o pogresci

Poruka o pogresci

Uzroci

Protumjere

Mjerenje se nije moglo izvrsiti. Molimo pokusajte ponovno. Ako se problem ponovno javi, kontaktirajte sluzbu
zakorisnike.

Greska automatskog provjeravanja hardvera.



Mijerenje se nije moglo izvrsiti. Molimo pokusajte ponovno. Ako se problem ponovno javi, kontaktirajte sluzbu za
korisnike.

Greska u povezivanju. lzadite iz aplikcije i ponovno povezite svoj monitor za krvni tlak.

Greska u komuniciranju izmedu Monitora za krvni tlak i posrednickog uredaja.

1. Dugme na monitoru za krvni tlak drzite pritisnutom 3 sekunde kako biste ugasili uredaj. Izaditeiz aplikacijei
pritisnite dugme na monitoru za krvni tlak kako biste ga upalili.

2. Ako se problem ponovno javi, obratite se sluzbi za korisnike.

Molimo pricekajte dok se manZeta sasvim ispuse prije nego $to zapocnete novo mjerenje. Budite mirni tijekom
mjerenja.

ManZeta nijeispuhana prije mjerenja.

Smetnja zbog buke.

Prekomjerno kretanje korisnika.

1. Molimo pri¢ekajte dok se manZeta sasvim ispuse prije nego Sto zapocnete novo mjerenje. Budite mirni tijekom
mjerenja.

2. Ako se problem ponovno javi, kontaktirajte sluzbu za korisnike.

Poruke o pogresci

Poruka o pogresci

Uzroci

Protumjere

Provjerite dali je Monitor za krvni tlak pravilno postavljen navasoj ruci i da se mjerenje vrsi u dobrim uvjetima.

Kretnja korisnikaili korisnik nije opusten, ili pric¢anje...

Manzeta nije pravilno pri¢vrs¢ena

ManZeta je pokvarena

Kvar pumpiceili ventila

Prekoracenje pritiska

Smetnjazbog buke

Kretnja korisnikaili korisnik nije opusten, ili pric¢anje...

Posebne karakteristike korisnika

Slab postotak baterije

1. Provjerite dali je Monitor za krvni tlak pravilno postavljen navasoj ruci i da se mjerenje vrsi u dobrim uvjetima.

2. Slab postotak baterije. Napunite vas BPM Core sa mikro USB kablom.

3. Ako korisnik ima posebne karakteristike, molimo kontaktirajte svog lije¢nika.
4. Ako se problem ponovno javi, kontaktirajte sluzbu za korisnike.

Slab postotak baterije.

Slab postotak baterije.

Napunite uredaj datim punjacem.

Otklanjanje kvarova

Problem

Pomo¢éno sredstvo

Nema rezultata za EKG mjerenje

Pobrinite se dasu tri elektrode u izravhom dodiru sa koZzom. Ako jesu, Cistiteih maramicom

Analiza bolesti srcanog zaliska se ne moze izvrsiti

Provjerite polozaj stetoskopa, ravna povrsina mora biti u dodiru sa grudima. Provjerite da ste obavili potreban
broj mjerenja kako biste dobili ocitavanja

Postupakinflacije se ne moze izvrsiti ili tlak zraka ne moze porasti



1. Provjerite polozaj manZetei pric¢vrstite manzZetu pravilno te ponovno izmjerite tlak.

2. Provjerite vezu monitora za krvni tlak saiOS ili Android uredajem.

lkona za slabu bateriju je prikazana na uredaju

Ponovno napunite uredaj priloZzenim punjatem

Krvni tlak se ne moZe izmjeriti i aplikacija pokazuje poruku o pogresci

1. Ponovno pricvrstite manZetu

2. Opustite sei sjednite

3. ManZetu poravnajte sa srcem za vrijeme mjerenja

4. Buditetihi i mirni tijekom mjerenja

5. Ako bolesnik ima ozbiljne problem s otkucajimasrca, krvni tlak se onda ne moze ocitati pravilno

U normalnim okolnostima mjerenja, o€itavanje kuéi je drugacije od oCitavanja u klinici ili svako mjerenje ima
razlic¢ito ocitavanje

1. Promjena sejavlja zbograzli¢ite okoline
2. Krvni tlak se mijenja u skladu sfizioloskim i psiholoskim stanjem ljudskog tijela

3. Atrijska fibrilacija mozda nije trajna u ranoj fazi

4. Vase zabiljezene vrijednosti pokaZite svomelije¢niku
Tehnicki opis

Tehnicki podaci

Opis proizvoda:

Digitalni automatski Pametni monitor za krvni tlak sa senzorima za EKG i sréane zvukove
Model:

WPMO04

Metoda za mjerenje krvnog tlaka:

Oscilometrijska metoda manzete

Inflacija manzete:

Automatska inflacija sa zratnom pumpicom na 15 mmHg/s
Senzor tlaka:

Senzor za mjerenje

Mjerni raspon (tlak):

0do 285 mmHg, DIA40 do 130 mmHg, SYS60 do 230 mmHg
Mjerni raspon (puls):

40 do 180 otkucaja u minuti

Tocnost (tlak):

U okviru od +-3 mmHgili 2% ocitavanja

Tocnost (puls):

U okviru od +-5% ocitavanja

Senzor:

Poluvodicki senzor tlaka

Uvjeti rada:

5do40°C, 15 do 90% RH, tlak zraka 86 kPa—106 kPa, nadmorska visina: 2000m

Uvjeti €uvanjai prijevoza:
-25do 70°C, 10 do 95% RH, tlak zraka 86 kPa—106 kPa, nadmorska visina: 2000m

Ruka:
Koristiti nalijevoj ruci.



lzvor energije:

3,6 VDC Litij-ionska baterija
TeZina:

Priblizno430g

Oprema:

Punjac, Priruc¢nik za uporabu
Vijek trajanja proizvoda:

3 godine

Bezicni prijenos:

Wi-Fi i BLE

Napomena:

Tehnicki uvjeti mogu se mijenjati bez prethodne obavijesti ili bilo koje obveze od strane proizvodaca.

Odlaganje
Aktiviranje europskih direktiva2002/95/EC, 2002/96/ECi 2003/108/EC, za smanjenje upotrebe opasnih tvari
u elektricnom i elektroni¢kom uredaju i za odlaganje otpada.

Simbol na uredaju ili na njegovoj ambalaZzi podrazumijeva da se proizvod na kraju svoga uporabnog vijeka ne
smije odlagati sa kuénim otpadom.

Na kraju uporabnog vijeka proizvoda, korisnik taj proizvod mora dostaviti u kvalificirane centre za sakupljanje
elektricnogi elektroni¢kog otpada, ili ga vratiti trgovcu kada kupuje novi uredaj. Odvojeno odlaganje proizvoda
sprecava moguce negativne posljedice na okoli$i na zdravlje, koji proizlaze iz neadekvatnog odlaganja. Takoder
dozvoljava recikliranje materijala od kojih je proizvod napravljen kako bi se postigla znacajna usteda energijei
izvora te kako bi seizbjegle negativne posljedice na okolisi zdravlje. U slu¢aju da korisnik zloupotrebljava
odlaganje, primijeniti ¢e se administrativne potvrde u skladu s postoje¢im standardima. Uredaj i njegovi dijelovi
su oznaceni s obzirom na odlaganje, prema potrebi, u skladu s nacionalnim ili regionalnim propisima.

Verzija 1.0 Travanj 2019

FKK lIzvjesce

Federalna komisija za komunikacije (FKK) Izjava15.21

Upozoreni ste da promjeneili modifikacije koje nisu izri¢ito odobrene od strane odgovorne za sukladnost mogu
ponistiti korisnikovu ovlast za upravljanje opremom.

15.105(b)

Ovaopremajetestiranai utvrdeno je da se nalazi unutar granica za digitalni uredaj klase B, u skladu s dijelom 15
pravila FKK.

Ove granice su hamijenjene za pruZanje razumne zastite od Stetnih smetnji u stambenoj instalaciji. Ova oprema
stvara, koristi i moze zraciti radiofrekvencijsku energiju i ako se neinstalirai ne koristi u skladu s ovim uputama,
moZe izazvati Stetne smetnje na radijskim komunikacijama. Ipak, nije zajamceno da u odredenoj instalaciji nece
dodi smetnje.

Ako ova oprema prouzrocCi Stetne smetnje radijskom i televizijskom prijemu, $to se moze utvrditi paljenjem i
gasenjem opreme, korisniku se preporucuje da pokusa popraviti smetnje jednom ili viSe mjera datih u nastavku:

—Promijeniti smjer ili lokaciju prijamne antene.
—Povedati razmak izmedu opremei prijamnika.



—Spojiti opremu u uti¢nicu na strujni krug drukdiji od onoga nakoji je spojen prijamnik.

—Posavjetovati se sa prodavacem ili iskusnim radijskim/TV tehni¢arem za pomo¢.
Ovaj uredaj odgovaradijelu 15 pravila FKK. Rad podlijeze sljedeéim uvjetima:

1) ovaj uredaj ne smije uzrokovati Stetnu smetnju i

2) ovaj uredaj mora prihvatiti bilo kakvu smetnju koju primi, uklju¢ujuci smetnju koja moZe uzrokovati nezeljeni
rad uredaja.

FKK RF Izjava o izloZenosti zracenju:

Ova oprema odgovara granicamaizlozenosti zracenju koje je propisala FKK a koje su navedene za nekontrolirani
okolis. Krajnji korisnici moraju slijediti specificne upute za rad kako bi zadovoljili RF sukladnost o izlozenosti.

Ovaj odasiljac se ne smije razmjestati ili raditi zajedno sa bilo kojom drugom antenom ili odasiljaéem. Ovaj uredaj
odgovara Industriji Kanada RSS standard (standardima) oslobodenom licence. Rad podlijeze sljedeé¢im uvjetima:
(1) ovaj uredaj smije uzrokovati Stetnu smetnju, i (2) ovaj uredaj mora prihvatiti bilo kakvu smetnju koju primi,
ukljuc¢ujuéi smetnju koja moZe uzrokovati nezeljeni rad uredaja.

RF Izjava

Medicinska elektricna oprema treba posebne predostroznosti u vezi s EMC informacijama datim u nastavku. |
Smetnja se moZe pojaviti u blizini opreme oznacenes | Prijenosnai mobilna RF oprema za komunikaciju (npr.
mobilni telefoni) mogu utjecati na Medicinsku elektri¢cnu opremu. | Upotreba opremei kablova drugacijih od
onih koji su odredeni, moze uzrokovati porast emisijaili smanjenjeimuniteta | Uredaj koristi RF energiju samo za
svoju unutarnju funkciju. Stoga, njegove RF emisije su jako niske i postoji mala mogucnost da uzrokuju bilo kakvu
smetnju u obliznjoj elektronic¢koj opremi | Uredaj odgovara koristenju u svim objektima, ukljucujuéi kuéne
objekte i one koji su izravno povezani sajavnhom mrezom niskonaponskogizvora energije koja opskrbljuje zgrade
koje se koriste za potrebe kuc¢anstva | Prijenosnai mobilna RF oprema za komunikaciju ne treba se koristiti u
blizini bilo kojeg dijela uredaja, ukljucujudi kablove, koja je drugacija od preporucenog razmaka izracunatogiz
formule koja se primjenjuje na frekvenciji odasiljaca | Uredaj je namijenjen za koristenje u elektromagnetskom
okolisu u kojem su ozra¢ene RF smetnje kontrolirane. Bilo koja druga oprema, pretvornici i kablovi mogu
uzrokovati povecanje emisijaili smanjenjeimunitetai EMC rada. | Uredaj se ne smije koristiti u blizini ili skupas
drugom opremom i ako je potrebno koristiti uredaj u blizini ili skupa s drugom opremom, sto bi setrebalo
promotriti kako bi se potvrdio normalan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti. Medicinska elektri¢na oprema
treba posebne predostroznosti u vezi s EMCi treba seinstalirati i staviti u funkciiju prema EMC informacijama
datim u nastavku. Prijenosnai mobilna RF oprema za komunikaciju (npr. mobilni telefoni) mogu utjecati na
Medicinsku elektri¢nu opremu. Upotreba opremei kablova drugacijih od onih koji su odredeni, moZe uzrokovati
porast emisijaili smanjenjeimuniteta uredaja.

Upute i izjava proizvodaca —elektromagnetske emisije

Pametni monitor za krvni tlak, sa EKG-om i digitalnim stetoskopom, namijenjen je za uporabu u
elektromagnetskom okoliSu navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik Pametnog monitora za krvni tlak, sa EKG-
om i digitalnim stetoskopom treba osigurati da se uredaj koristi u takvom okolisu.

Test emisije
Sukladnost
Elektromagnetski okolis —upute



CE emisije CISPR11

Grupal

Pametni monitor za krvni tlak, sa EKG-om i digitalnim stetoskopom koristi RF energiju za svoju unutarnju
funkciju.

Stoga, njegove RF emisije su jako niske i postoji mala moguc¢nost da uzrokuje bilo kakvu smetnju u obliznjoj
elektronic¢koj opremi.

RE emisije CISPR11

Klasa B

Harmonijske emisije IEC 61000-3-2

Nije primjenjivo

Pametni monitor za krvni tlak, sa EKG-om i digitalnim stetoskopom odgovara koristenju u svim objektima,
ukljucujuéi kuéne objektei one koji su izravno povezani sa javhom mrezom niskonaponskogizvora energije koja
opskrbljuje zgrade koje se koriste za potrebe kuéanstva.

Naponska kolebanja/ Emisijatreperenja IEC 61000-3-3

Nije primjenjivo

Izjava — elektromagnetske emisije i imunost

zaopremu i sustave koji nisu Zivotno podrzavajuci i koji su predvideni za koristenje samo na zasti¢enoj lokaciji

Pametni monitor za krvni tlak, sa EKG-om i digitalnim stetoskopom —izjava za elektromagnetsku otpornost

Pametni monitor za krvni tlak, sa EKG-om i digitalnim stetoskopom, namijenjen je za uporabu u
elektromagnetskom okoliSu navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik Pametnog monitora za krvni tlak, sa EKG-
om i digitalnim stetoskopom treba osigurati da se uredaj koristi u takvom okolisu.

Test imunosti

IEC 60601 ispitnarazina

Razina sukladnoti

Elektromagnetski okolis —upute

Provedeno RF IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz do 80 MHz

Nije primjenjivo

Ozraceni RFIEC 61000-4-3

3V/m

80 MHzdo 2,5 GHz

Prijenosnai mobilna RF oprema za komunikaciju ne smije se koristiti u blizini bilo kojeg dijela UREDAJA ili
SUSTAVA, ukljucujuci kabele, koja je drugacija od preporucenog razmaka izraCunatogizformule koja se
primjenjuje na frekveciji odasiljaca. Smetnja se moZe dogoditi u blizini opreme oznacen simbolom u nastavku.

Izjava — elektromagnetske emisije i imunost
zaopremu i sustave koji nisu Zivotno podrzavajudi i koji su predvideni za koristenje samo na zasti¢enoj lokaciji

Izjava — elektromagnetska imunost

Pametni monitor za krvni tlak, sa EKG-om i digitalnim stetoskopom, namijenjen je za uporabu u
elektromagnetskom okoliSu navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik Pametnog monitora za krvni tlak, sa EKG-
om i digitalnim stetoskopom treba osigurati da se uredaj koristi u takvom okolisu.

Test imunosti



IEC 60601 ispitnarazina

Razina sukladnoti

Elektromagnetski okolis —upute

Elektrostatsko praznjenje (ESD) IEC 61000-4-2

Kontakt: £8 kV

Zrak: 2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV

Kontakt: £8 kV

Zrak: 2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV

Podovi moraju biti drveni, betonski ili prekriveni keramickim ploc¢icama. Ako su podovi prekriveni sintetskim
materijalom, relativna vlaznost trebala bi biti barem 30 %.

Brze elekri¢ne prijelazne promjene/elektri¢ni impulsi IEC 61000-4-4

2 kV zavodove za napajanje

1 kV za ulazne/izlazne vodove

Nije primjenjivo

Kvaliteta mreznog napajanja treba biti jednaka tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

Naponski udar IEC 61000-4-5

1 kV diferencijalni nacin rada

2 kV uobicajeni na¢in rada

Nije primjenjivo

Kvaliteta mreznog napajanja treba biti jednaka tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

Padovi napona, kratki prekidi i varijacije napona na ulaznim vodovimaizvora napajanja.

IEC 61000-4-11

-5% UT (95% pad u UT) za 0.5 kruga, -40 % UT

(60 % pad u UT) za 5 krugova, -70 % UT (30 % pad u UT) za 25 krugova, -5 % UT

(95 % pad u UT) za 5 sekundi

Nije primjenjivo

Kvaliteta mreznog napajanja treba biti jednaka tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju. Ako korisnik
OPREME ili SUSTAVA zahtjeva nastavak rada tijekom prekida energije glavhog voda, preporucuje se da se OPREMA
ili SUSTAV napune neprekidnim izvorom napajanjaili baterijom.

Frekvencija napajanja (50/60 Hz) magnetno polje IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hzili 60 Hz

30 A/m

50 Hzi 60 Hz

Frekvencija napajanja magnetskih polja mora biti na razinama karakteristi¢nim tipi¢noj lokaciji u tipicnom
komercijalnom ili bolnickom okruzenju.

Jamstvo

Withings Dvije (2) Godine komercijalnog jamstva Withings BPM Core | Pametni monitor za krvni tlak, sa EKG-
om i digitalnim stetoskopom



Withings SA, 2 ruta Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, Francuska (“Withings”) garantira hardverski
proizvod marke Withings (“Withings Product”) u slucaju ostecenja materijalaiizrade kada se koristi normalno u
skladu sa objavljenim Withings uputama za period od DVIJE (2) GODINE od datuma originalne maloprodaje od
strane krajnjeg korisnika koji je kupac (“Razdoblje jamstva”). Objavljene Withings upute ukljucuju, ali nisu
ogranicene nainformacije koje su sadrzane u tehnickim specifikacijama, sigurnosnim uputamaiili brzoj uputi za
rad. Withings nejamci da ¢e rad uredaja Withings biti neprekidan ili bez greSaka. Withings nije odgovoran za
Stetu koja proizlazi iz nepridrzavanja uputa koje se odnose na koristenje Withings Proizvoda.

Upucivanje nanorme
Ovaj uredaj se pridrzava sljedeéih normativnih dokumenata: DIREKTIVA VIJECA 93/42/EEC 14. lipnja1993.
godine o medicinskim uredajimaizmijenjena Direktivom 2007/47/EC

EN ISO 13485: Medicinski uredaji —Sustav upravljanja kvalitetom —Uvjeti za regulatorne svrhe. Upucivanje na
norme—nastavak | EN 1ISO 14971: Medicinski uredaji —Primjena upravljanja rizikom na medicinske uredaje. |
IEC/EN 60601-1: Medicinska elektricna oprema—Prvi dio: Op¢i uvjeti za osnovne sigurnosne normei bitneradne
znacajke. | EN 1060-3: Neinvazivni sfigmomanometri, Treci dio: Dodatni zahtjevi za elektromehanicke mjerne
sustave za krvni tlak. | EN 1060-4: Neinvazivni sfigmomanometri. Ispitni postupak za utvrdivanje cjelokupne
toénosti sustava automatskog neinvazivnog sfigmomanometra. | IEC/EN 60601-1-11: Op¢i uvjeti za osnovne
sigurnosne normei bitneradne znacajke—Popratna norma: Uvjeti za medicinsku elektri¢nu opremu i medicinske
elektri¢ne sustave koji se koriste u okruzenju kuéne zdravstvene njege. | IEC 80601-2-30: Medicinska elektri¢na
oprema—Dio 2-30: Posebni uvjeti za osnovne sigurnosne normei bitne radne znacajke automatskih neinvazivnih
sfigmomanometara. | EN 300 328: Elektromagnetska kompatibilnost i Radijski spektar (ERM); Sustav
Sirokopojasnog prijenosa; Oprema za prijenos podataka koja djeluje u ISM frekvencijskom pojasu od 2,4 GHzi
koja koristi metode Sirokopojasne modulacije; Uskladena europska norma koja obuhvaca bitne uvjete ¢lanka 3.2
Direktive (2014/53/EU). |



EN 301 489-1: Elektromagnetska kompatibilnost i Radijski spektar (ERM); Norma Elektromagnetske
kompatibilnosti (EMC) za radijsku opremu i sluzbe; Prvi dio: Op¢i tehnicki zahtjevi. | EN 301 489-17:
Elektromagnetska kompatibilnost i Radijski spektar (ERM); Norma Elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) za
radijsku opremu i sluzbe; Prvi dio: Op¢i tehnicki zahtjevi | IEC/EN60601-1-2: Medicinska elektri¢na oprema: Dio
1-2: Opdi uvjeti za osnovne sigurnosne normei bitne radne znacajke —popratna norma elektromagnetske
kompatibilnosti | EN55011: Industrijska, znanstvena i medicinska oprema—Karakteristike radiofrekvencijskih
smetnji —Granicei metode mjerenja. | FKK dio B 15B: Elektromagnetska kompatibilnost. | FKK dio pravila:
15.247 Cat: DSS (Bluetooth) FKK dio pravila: 15.247 Cat: DTS (BT4.0). | EN ISO 10993-1: Bioloska procjena
medicinskih uredaja—Prvi dio: Procjenai testiranje u okviru postupka upravljanjarizikom. | EN1SO 10993-5:
Bioloska procjena medicinskih uredaja—Peti dio: Ispitivanja zain vitro citotoksi¢nost | EN ISO 10993-10:
Bioloska procjena medicinskih uredaja. Testovi zairitaciju i osjetljivost koze | IEC/EN 60601-1-6: Medicinska
elektricna oprema — Dio 1-6: Opci uvjeti za osnovne sigurnosne normei bitne radne znacajke—Popratna norma:
Uporabljivost | ANSI/AAMI/ 1SO 81060-2 Neinvazivni sfigmomanometri drugi dio: Klini¢ka valjanost
automatiziranevrste mjerenja | EN ISO 15223-1: Medicinski uredaji —Simboli za uporabu u oznacavanju
medicinskih proizvodai informacijama uz medicinske proizvode—Prvi dio: Op¢i uvjeti | IEC60601-2-47:2012:
Medicinska elektricna oprema—Opci uvjeti za osnovne sigurnosne normei bitne radne znacajke ambulantnih
elektrokardiografskih sustava | IEC 57:2012: Rezultati ispitivanjaiizvjeS¢a o radu sréanogritmai mjerenja
algoritama

EN Withings SA ovim izjavljuje da je uredaj Withings BPM Core u skladu s osnovnim zahtjevimai drugim
odgovarajucim zahtjevima Direktive 2014/53/EU.

Izjavu o sukladnosti moze se naéi na: withings.com/compliance.
Proizvodac

Prodiranje vode ili Cestica

Skladistenje u suhom okruzenju

Temperatura skladistenja

U skladu s direktivom otpadne elektricne i elektronicke opreme
Tip BF Primijenjeni dio (manzZeta)

Prije upotrebe procitati ovaj prirucnik

Trebate pomo¢?

Pametni monitor za krvni tlak, sa EKG-om i digitalnim stetoskopom
V1.0 -Travanj 2019

Sva prava zadrzana.
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Withings BPM Core

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

HVALA STO STE IZABRALI WITHINGS BPM CORE

Ovo uputstvo je dostupno na drugim jezicima na: www.withings.com/guides

Pregled

Manzetna

Dugme

USB prikljucak

Digitalni stetoskop

Elektrode

Brzi start sa vaseg pametnog telefona

Posetite go.withings.com sa vaseg pametnog telefonaili tabletai pratite uputstva za instalaciju aplikacije Health
Mate.

Pratite uputstva u aplikaciji za instalaciju Withings BPM Core.

Kako meriti

Pre svakog merenja, pratite sledece zahteve:

Koristite proizvod na levoj nadlaktici

Odmoritese 5 minuta pre merenja

Sedite u udobnom polozaju, ne prekrstajte noge, postavite stopalaravno napod, naslonite ruku i leda.

Ne razgovarajtei ne pomerajte se tokom merenja

MozZete da nosite jednoslojnu odecu ali ona netreba da pokriva levu ruku. Elektrode treba da budu u kontaktu sa
kozom.

Merite u mirnom i tihom okruZenju

Kako meriti

Obmotajte manzetnu oko leve ruke. Cevéica treba da bude postavljena na unutrasnji deo ruke.

Stetoskop treba da bude postavljen tako da njegova ravna povrsina bude u kontaktu sa vasim grudnim kosem.
Elektrode treba da budu u kontaktu sa koZzom navasoj levoj ruci.

Kako meriti

Prvi deo je merenje krvnog pritiska. Stavite ruku na sto i drzite je u visini vaseg srca. Pritisnite dugme da biste
pokrenuli BPM Core. Ekran prikazuje ,START”. Ponovo pritisnite dugme da biste pokrenuli merenje.

Kada proizvod prikaZeilustrovani piktogram, treba da stavite svoju ruku na metalnu cevcicu a stetoskop na
grudni kos. Prilagodite polozaj ruke da bi ste osigurali precizno merenje.

Kako meriti
Na kraju merenja, rezultati se prikazuju na ekranu i Salju aplikaciji preko Wi-Fi ili Bluetooth veze. Ako niste stavili
ruku na elektrodu, BPM Core nije snimio EKG signal i signal stetoskopai prikazuje samo ocitavanja krvnog pritiska.

Kada pokrenete merenje, takode mozete daizaberete ,Start x3” ili ,,EKG” prevlacenjem po desnom delu ekrana.
»Start x3” pokreée tri merenja krvnog pritiska u nizu. ,,EKG” snima samo EKG signal i signal stetoskopa.

Sadrzaj pakovanja
Merac krvnog pritiska
Kabl za punjenje
Uputstvo za upotrebu
Vazne informacije



Zahtevi

Da biste koristili svoj BPM Core, potreban vam je uredaj koji ima operativni sistem iOS (10.0 ili noviju verziju)ili
Android (6.0 ili noviju verziju) da biste ga instalirali. Nakon toga, proizvod se moZe samostalno koristiti
zahvaljujuci Wi-Fi i Bluetooth® vezama.

Vaine bezbednosne informacije

Konsultujte se salekarom tokom trudnoceili ako patite od aritmijeili bolujete od arterioskleroze.

Procitajte pazljivo ovaj odeljak pre koris¢enja pametnog meraca krvnog pritiska sa EKG-om i digitalnim
stetoskopom.

Namena

BPM Coreje digitalni merac koji sluZi za merenje krvnog pritiska, pulsa, za snimanje jedne derivacije EKG-a radi
detekcije atrijalnefibrilacijei otkrivanja valvularnih bolesti srca (aortna stenoza, aortna regurgitacija, mitralna
stenoza).

Uredaj je namenjen da ga koriste odrasle osobe sa obimom rukeizmedu 9 in¢ai 17 inc¢a(22 cmdo 42 cm).

BPM Core je medicinski ureda;j.
Kontaktirajte svog lekara ako postoji indikacija hipertenzivnih vrednosti AFib ili VHD.

Opsta bezbednost i mere opreza

Nemojte silom savijati manzetnu za ruku.

Nemojte naduvavati manzetnu za ruku kada nije obavijena oko vase ruke.

Nemojte primenjivati jake udarcei vibracije na merac krvnog pritiska niti ga ispustiti.

Nemojte obavljati merenje nakon kupanja, konzumacije alkohola, pusenja, vezbanjaili obroka.

Ne potapajte manzetnu za ruku u vodu.
Ne koristite sa pejsmejkerom, defibrilatorom ili drugim elektri¢nim implantima.

Koristite samo na odraslim osobama.

Ne koristite na deci ili ku¢nim ljubimcima.

Android jerobna marka kompanije Google Inc.

iOS je robna marka kompanije AppleInc.

Mere opreza

Opstaupotreba

Uvek se konsultujte sa svojim lekarom. Samodijagnostikovanje rezultata merenjai samolecenje su opashi. Osobe
kojeimaju ozbiljne probleme sa krvotokom ili poremedaje krvi treba da konsultuju lekara pre koriS¢enja meraca
krvnog pritiska. Naduvanje manzetne moZe daizazove unutrasnje krvarenje. Operativni faktori kao Sto su
jednostavna aritmija, prerani ventikularni otkucaji, arterijska skleroza, slaba perfuzija, dijabetes, starost,
trudnoda, preeklampsijaili bolest bubrega mogu da uti¢u na performanse automatskog sfigmomanometra i/ili
njegovo ocitavanje krvnog pritiska. Ovaj uredaj je oprema za precizno merenje koju mogu razumeti laici ali ipak
njim treba pazljivo rukovati. Dugotrajno izlaganje uredaja vlaknima, prasini ili suncevoj svetlosti moze skratiti
njegov vek trajanjaili ga ostetiti. Oste¢enje manZetneili senzora moZe dovesti do netacnih merenja. Ne koristi se
USB prikljucak. Namenjeno je da njime rukuje korisnik.

Delovi koji dolaze u kontakt sa koZom: manZetnai elektrode.



Na merenja mogu da uticu ekstremne temperature, vlaznost i nadmorska visina.
Ne ostavljajte merac krvnog pritiska bez nadzora sa decom ili osobama koje ne mogu da daju svoju saglasnost.
Ne koristite merac krvnog pritiska u druge svrhe osim za merenje krvnog pritiska.

Ne rastavljajte merac krvnog pritiska.

Ne rukujte meracem krvnog pritiska u pokretnom vozilu (automobil, avion).

Ne koristite mobilni telefon u blizini uredaja.

Ne koristite uredaj sa priklju¢enim USB kablom.

Neodgovarajuci neprekidni pritisak manzetneili preCesta merenja mogu da utic¢u na protok krvi i nanesu povrede
korisnicima. Proverite dali upotreba uredaja moze da dovede do produZenog narusavanja vase cirkulacije krvi.

Nemojte stavljati manZetnu preko ruke korisnika ako ima ranu ili medicinsku terapiju i tomesli¢no jer to moze
dovesti do vecih povreda.

ManZetnatreba da se koristi naruci koja je naistoj strani na kojoj je obavljena mastektomija.

Upotreba uredaja moze da privremeno izazove gubitak funkcijaistovremeno koriséene opreme naistom udu.

Posle upotrebe

Cisc¢enje

Ne koristite sredstva na bazi alkoholaili razredivace za ¢is¢enje uredaja

Uredaj Cistite mekom i suvom tkaninom

Prljavstina na manzetni se moze ocistiti vlaznom tkaninom i sapunom

Neispirite uredaj i manzetnu ve¢om koli¢inom vode

Ne rastavljajte uredaj, ne odvajajte manzetnu niti pokusavajte da sami obavite popravku. Ako dode do bilo kakvog
problema, obratite se distributeru

Ne rukujte uredajem u neodgovaraju¢em okruzenju sa ekstremnom temperaturom ili vlaznoséu, kao ni na
direktnoj suncevoj svetlosti

Netresite prejako jedinicu

Ne potapajte uredaj ili bilo koju komponentu u vodu

NeizlaZite uredaj jakim udarcima, kao Sto jeispustanje jedinice na pod

Cuvanje

Uredaj i komponente Cuvajte na Cistom i bezbednom mestu

Ako se uslovi Cuvanjarazlikuju od uslova upotrebe naznac¢enih u ovom dokumentu, sacekajte 30 minuta pre
merenja.

Odrzavanje

Ako ne moZete da otklonite probleme koriste¢i uputstva za reSavanje problema, zatraZite servisiranje od svog
prodavca. Proizvodac ¢e dostaviti trazene elektricne Seme, liste komponenata, opise, uputstva za kalibraciju ili
drugeinformacije koje ¢e pomoci osoblju proizvodacaili ovlas¢enom predstavniku prilikom popravke.
Preporucuje se da se uredaj pregleda svake 2 godine da bi se osiguralo odgovarajuée funkcionisanjei preciznost.
Ne koristite uredaj dok obavljate odrzavanje.

Poruke o greSkama

Poruka o gresci

Uzroci

Stapreduzeti

Merenje nije moglo dase izvrsi. Pokusajte ponovo. Ako se problem ponovo javi, kontaktirajte korisni¢ku sluzbu.

Greska automatske provere hardvera.



Merenje nije moglo da seizvrsi. Pokusajte ponovo. Ako se problem ponovo javi, kontaktirajte korisnicku sluzbu.

Greska u povezivanju. lzadite iz aplikacije i ponovo povezZite merac krvnog pritiska.

Greska u komunikaciji izmedu meraca krvnog pritiska i dodatnog uredaja.

1. Pritisnitei zadrzite dugme na meracu krvnog pritiska na 3 sekunde da biste gaiskljucili. Izaditeiz aplikacijei
pritisnite dugme na meracu krvnog pritiska da biste ga ukljucili.

2. Ako se problem javi ponovo, kontaktirajte korisnicku sluzbu.

Sacekajte da se manzetna potpuno izduva pre nego sto zapoc¢nete novo merenje. Budite mirni tokom merenja.

ManZetna nijeizduvana pre merenja.

Smetnjeizazvane Sumom.

Prekomerni pokreti korisnika.

1. Sacekajte da se manZetna potpuno izduva pre nego $to zapocnete novo merenje. Budite mirni tokom merenja.

2. Ako se problem ponovo javi, kontaktirajte korisnic¢ku sluzbu.

Poruke o greskama

Poruka o gresci

Uzroci

Stapreduzeti

Proverite dali je merac krvnog pritiska pravilno postavljen navasoj ruci i dali se merenje vrsi u odgovarajuc¢im
uslovima.

Pokreti korisnika, ili korisnik nije opusten ili prica...

Manzetna nije pravilno pri¢vrs¢ena

ManZetna je ostecena

Kvar pumpeili ventila

Prekomerni pritisak

Smetnjeizazvane Sumom

Pokreti korisnika, ili korisnik nije opusten ili prica...

Posebne karakteristike korisnika

Nivo baterije je previse nizak

1. Proveritedali je merac krvnog pritiska pravilno postavljen navasoj ruci i dali se merenje vrsi u odgovarajuéim
uslovima.

2. Nizak nivo baterije. Punite svoj BPM Core pomoc¢u mikro USB kabla.

3. Ako korisnik ima posebne karakteristike, kontaktirajte svog lekara.

4. Ako se problem ponovo javi, kontaktirajte korisnicku sluzbu.

Nizak nivo baterije.

Nivo baterije je previse nizak.

Napunite uredaj pomocu isporucenog kabla za punjenje.

Otklanjanje problema

Problem

Resenje

Nema rezultata za merenja EKG-a

Proveritedali su tri elektrode u direktnom kontaktu sa koZzom. Ako jesu, oCistiteih maramicom

Ne moze da se izvrsi analiza valvularne bolesti srca

Proverite polozaj stetoskopa, ravna povrsina mora da bude u kontaktu sa grudnim koSem. Proveritedali ste
izvrSili potreban broj merenja da biste dobili o¢itavanja

Naduvanje ne moze dase obavi ili pritisak vazduha ne mozZe da se poveca



1. Proverite poloZaj manzZetnei pravilno pric¢vrstite manzZetnu, a zatim ponovo izmerite pritisak.

2. Proverite vezu meraca krvnog pritiskasaiOSili Android uredajem.

Ikonica za nizak nivo baterije je prikazana na uredaju

Ponovo napunite uredaj pomocu isporucenog kabla

Krvni pritisak ne moze dase izmeri i aplikacija pokazuje poruku o gresci

1. Ponovo pricvrstite manZetnu

2. Opustite sei sedite

3. Drzite manZetnu u nivou srca tokom perioda merenja

4. Buditetihi i ne pomerajte se tokom merenja

5. Ako pacijent ima ozbiljne probleme sa sr¢anim ritmom, krvni pritisak mozda nece biti tacno ocitan

U normalnim uslovima merenja, ocitavanje kod kuée se razlikuje od onog u zdravstvenoj ustanovi ili svako
merenje imarazli¢ito ocitavanje

1. Varijacije nastaju zbog razlicitih okruzenja

2. Krvni pritisak se menja u skladu sa fizioloskim ili psiholoskim statusom ljudskog organizma

3. Atrijalnafibrilacija mozda nije trajna u ranoj fazi

4. Pokazite vrednosti koje ste zabelezili svom lekaru

Specifikacije

Tehnicki podaci

Opis proizvoda:

Digitalni automatski merac krvnog pritiska sa EKG-om i senzorom sr¢anih zvukova
Model:

WPMO04

Metoda merenja krvnog pritiska:

Oscilometrijska metoda sa manzetnom

Naduvanje manzetne:

Automatsko naduvanje pomoc¢u vazdusne pumpe na 15 mmHg/s

Senzor pritiska:

Senzor meraca

Opseg merenja (pritisak):

0 do 285 mmHg, diastolni pritisak (DIA) od 40 do 130 mmHg, sistolni pritisak (SYS) od 60 do 230 mmHg
Opseg merenja (puls):

40 do 180 otkucaja/min

Preciznost (pritisak):

U okviru +-3 mmHgili 2% ocitavanja

Preciznost (puls):

U okviru +- 5% ocitavanja

Senzor:

Poluprovodnicki senzor pritiska

Uslovi rada:

5do40°C, 15 do 90% RV, atmosferski pritisak 86 kPa—106 kPa, nadmorska visina: 2000 m

Uslovi za cuvanje i transport:
-25do 70°C, 10 do 95% RV, atmosferski pritisak 86 kPa—106 kPa, nadmorska visina: 2000 m

Ruka:
Koristiti nalevoj ruci.



Napajanje:

Litijum jonska baterija 3,6 VDC

TeZina:

Pribl.430 g

Dodatnaoprema:

Kabl za punjenje, uputstvo za upotrebu
Radni vek proizvoda:

3 godine

Bezicni prenos:

Wi-Fi i BLE

Napomena:

Specifikacije su podloZneizmenama bez prethodnog obavestenjaili bilo kakve obaveze od strane proizvodaca

Odlaganje
Primenjuju se evropske direktive 2002/95/EC, 2002/96/ECi2003/108/EC za smanjenje upotrebe opasnih
supstanci u elektricnim i elektronskim uredajimai za odlaganje u otpad.

Simbol koji se nalazi na uredaju ili njegovoj ambalazi znaci da se na kraju radnog veka proizvod ne sme bacati sa
otpadom izdomadinstva.

Na kraju radnog veka uredaja, korisnik mora da ga isporuci centrima za sakupljanje elektricnog i elektronskog
otpadaili da gavrati prodavcu prilikom kupovine novog uredaja. Odvojeno odlaganje proizvoda sprecava
moguce negativne posledice po okruZenjei zdravlje, koje mogu nastati usled neodgovarajuéeg odlaganja. Takode
omogucava ponovnu upotrebu materijala od kojih je proizvod napravljen da bi se postigla zna¢ajna usteda
energijeiresursai da bi seizbegli negativni uticaji na okruzenjei zdravlje. U slu¢aju nepravilnog odlaganja uredaja
od strane korisnika, bi¢e primenjena administrativna ovlas¢enja u skladu sa trenutnim standardom. Ureda;j i
njegovi delovi su oznaceni u pogledu odlaganja, prema potrebi, u skladu sa nacionalnim ili regionalnim
propisima.

Verzija 1.0 April 2019.

FCCizjava

Izjava Federalne komisije za komunikacije (FCC) 15.21

Upozoreni ste daizmeneili modifikacije koje nisu izri¢ito odobrene od strane odgovorne za usaglasenost mogu
ponistiti ovliaséenje korisnika da rukuje opremom.

15.105(b)

Ovaopremajeispitanai utvrdeno je dajeu skladu sa ograni¢enjima za digitalni uredaj B klase, premadelu 15 FCC
pravila.

Ova ogranicenja su koncipirana tako da omogucavaju razumnu zastitu od Stetnih smetnji nainstalacijamau
stambenim objektima. Ova oprema generise, koristi i moze da emituje radiofrekventnu energiju i, ako se ne
instalirai ne koristi u skladu sa uputstvima, moZe da izazove Stetne smetnje na opremi za radio komunikaciju.
Medutim, nema garancije da se smetnje nece javiti na odredenoj instalaciji.

Ako ova oprema izazove Stetne smetnje naradio ili televizijskom prijemu, $to se moze odrediti isklju¢ivanjem i
uklju¢ivanjem opreme, pozeljno je da korisnik pokusa da otkloni smetnju pratedi jednu ili vise sledeéih mera:

-Promena orijentacijeili polozaja prijemne antene.
- Povecanjerastojanjaizmedu opremei prijemnika.



- Povezivanje opreme na uti¢nicu na kolu na kojoj nije povezan prijemnik.

-Trazenje pomodi od prodavcaili iskusnog radio/TV tehnicara.
Ovaj uredaj je uskladen sa Delom 15 FCC pravila. Rad zavisi od sledeéa dva uslova:

1) ovaj uredaj ne sme daizaziva Stetne smetnjei

2) ovaj uredaj mora da prihvati bilo kakve primljene smetnje, uklju¢ujuéi smetnje koje mogu da dovedu do
neZeljenog rada uredaja.

FCCizjavaoizloZzenosti RF zracenju:

Ovaopremajeu skladu sa FCC ogranicenjimaizloZenosti zracenju koja su odredena za nekontrolisano okruZenje.
Krajnji korisnici moraju da prate odredena uputstva za rad da bi se zadovoljila uskladenost sa izlozenos¢u RF.

Ovaj predajnik ne sme biti postavljen naistom mestu niti raditi zajedno sa nekom drugom antenom ili
predajnikom. Ovaj uredaj je u skladu sa Nelicenciranim kanadskim industrijskim RSS standardom(ima). Rad zavisi
od sledeéa dva uslova: (1) ovaj uredaj ne sme daizaziva smetnjei (2) ovaj uredaj mora da prihvati bilo kakve
smetnje, uklju€ujuéi smetnje koje mogu da dovedu do neZeljenog rada uredaja.

RFizjava

Za medicinsku elektriénu opremu su potrebne posebne mere opreza u vezi sa EMCi potrebno jedaonabude
instaliranai pustena u rad u skladu sa EMC informacijama u nastavku. | Smetnje mogu da se jave u blizini opreme
oznacenesa | Prenosnai mobilna RF komunikaciona oprema (npr. mobilni telefoni) moZe da utice namedicinsku
elektricnu opremu. | Koris¢enje dodatne opremei kablova koji nisu navedeni mozZe da izazove povecane emisije
ili smanjenu otpornost jedinice | Uredaj koristi RF energiju samo za svoju unutrasnju funkciju. Dakle, RF emisije
su vrlo niske i verovatno neceizazvati nikakve smetnje na obliznjoj elektronskoj opremi | Uredaj je pogodan za
koriséenje u svim objektima, uklju¢ujuci stambene objekte i one koji su direktno povezani najavnu
niskonaponsku elektri¢cnu mrezu koja snabdeva stambene zgrade | Prenosnu i mobilnu RF komunikacionu
opremu netreba koristiti narastojanju od bilo kog dela uredaja, ukljucujuci kablove, koje je manje od
preporucenog rastojanjaizracunatog jednacinom koja se primenjuje na frekvenciju predajnika | Uredaj je
namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju u kome su izracene RF smetnje kontrolisane. Sva ostala
dodatna oprema, transduktori i kablovi mogu izazvati povecanje emisijaili smanjenjeimunosti i EMC
performansi. | Uredaj netrebakoristiti u blizini druge opremeili postavljen na nju osim ako to nije neophodno,
Sto treba posmatrati da bi se potvrdio normalan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e biti koris¢en. Za medicinsku
elektri¢nu opremu su potrebne posebne mere opreza u pogledu EMC-ai potrebno jeda onabudeinstaliranai
pustena u rad u skladu sa EMC informacijama navedenim u nastavku. Prenosna i mobilna RF komunikaciona
oprema (npr. mobilni telefoni) moZe da uti¢e na medicinsku elektri¢nu opremu. Koris¢enje dodataka i kablova
koji nisu navedeni moze da izazove povecanje emisijaili smanjenu imunost jedinice.

Smernice i deklaracija proizvodaca —elektromagnetne emisije

Pametni merac krvnog pritiska sa EKG-om i digitalnim stetoskopom je namenjen za upotrebu u
elektromagnetnom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik pametnog meraca krvnog pritiska sa EKG-
om i digitalnim stetoskopom treba da proveri da li se on koristi u takvom okruzenju.

Test emisija
Uskladenost
Elektromagnetno okruzenje —smernice



CE emisije CISPR11

Grupal

Pametni merac krvnog pritiska sa EKG-om i digitalnim stetoskopom koristi RF energiju samo za svoje unutrasnje
funkcije.

Dakle, njegove RF emisije su veoma niske i verovatno neceizazvati bilo kakve smetnje na obliznjoj elektronskoj
opremi.

RE emisije CISPR11

Klasa B

Emisije harmonika struje IEC 61000-3-2

Nije primenljivo

Pametni merac krvnog pritiska sa EKG-om i digitalnim stetoskopom je pogodan za koris¢enje u svim objektima,
ukljucujuéi stambene objektei one koji su direktno povezani na javnu niskonaponsku elektricnu mrezu koja
snabdeva stambene zgrade.

Fluktuacije napona/fliker IEC 61000-3-3

Nije primenljivo

Izjava — elektromagnetne emisije i imunost

zaopremu i sisteme koji ne sluZe za odrzavanje Zivota i navedeni su za upotrebu samo na zasti¢enoj lokaciji

Deklaracija o elektromagnetnoj imunosti pametnog meraca krvnog pritiska sa EKG-om i digitalnim stetoskopom

Sistem pametnog meraca krvnog pritiska sa EKG-om i digitalnim stetoskopom je namenjen za upotrebu u
elektromagnetnom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik sistema pametnog meraca krvnog
pritiska sa EKG-om i digitalnim stetoskopom treba da proveri dali se on koristi u takvom okruzenju.

Test imunosti

IEC 60601 nivo testiranja

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruZenje —smernice

Kondukciono RF IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHZ do 80 MHZ

Nije primenljivo

Zraceno RFIEC 61000-4-3

3V/m

80 MHZ do 2,5 GHZ

Prenosnu i mobilnu RF komunikacionu opremu ne treba koristiti na rastojanju od bilo kog dela OPREME ili
SISTEMA, ukljucujudi kablove, koje je manje od preporucenog rastojanja izraCunatog jednacinom koja se
primenjuje na frekvenciju predajnika. Smetnje mogu da se jave u blizini opreme oznacene slede¢im simbolom.

Izjava — elektromagnetne emisije i imunost
zaopremu i sisteme koji ne sluZe za odrzavanje Zivota i navedeni su za upotrebu samo na zasti¢enoj lokaciji

Deklaracija—elektromagnetnaimunost

Sistem pametnog meraca krvnog pritiska sa EKG-om i digitalnim stetoskopom je namenjen za upotrebu u
elektromagnetnom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik sistema pametnog meraca krvnog
pritiska sa EKG-om i digitalnim stetoskopom treba da proveri dali se on koristi u takvom okruzenju.

Test imunosti



IEC 60601 nivo testiranja

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruZenje —smernice

Elektrostaticko praznjenje (ESD) IEC 61000-4-2

Kontakt: £8 kV

Vazduh: £2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV

Kontakt: £8 kV

Vazduh: £2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV

Podovi moraju da budu od drveta, betonaiili keramickih plocica. Ako su podovi prekriveni sinteti¢kim
materijalom, relativna vlaznost treba da bude najmanje 30%.

Elektri¢ni brzi tranzijent/rafal IEC 61000-4-4

2 kV zavodove napajanja

1 kV za ulazne/izlazne vodove

Nije primenljivo

Kvalitet glavnog napajanja treba da bude odgovarajudi za tipi¢no komercijalno ili bolni¢ko okruZenje.

Naponski udari IEC 61000-4-5

1 kV diferencijalni rezim

2 kV uobicajeni rezim

Nije primenljivo

Kvalitet glavnog napajanjatreba da bude odgovarajuéi za tipicno komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.

Padovi napona, kratki prekidi i varijacije napona na ulaznim vodovima napajanja

IEC 61000-4-11

-5 % UT (95% padau UT) za 0,5 ciklusa, -40 % UT

(60 % padau UT)za5 ciklusa, -70 % UT (30 % pada u UT) za 25 ciklusa, -5 % UT

(95 % pada u UT) za 5 sekundi

Nije primenljivo

Kvalitet glavnog napajanja treba da bude odgovarajudi za tipicno komercijalno ili bolnicko okruzenje. Ako je
korisniku OPREME ili SISTEMA potreban neprekidan rad tokom prekida glavnog napajanja, preporucuje se da
OPREMAIili SISTEM budu prikljuceni na neprekidno napajanjeili bateriju.

Magnetno polje mreine frekvencije (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hzili 60 Hz

30 A/m

50 Hzi 60 Hz

Magnetna polja mreznih frekvencija treba da budu na nivoima karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju u tipicnom
komercijalnom ili bolnickom okruzenju.

Garancija

Withings komercijalna garancija od dve (2) godine kompanije Withings BPM Core | Pametni merac krvnog
pritiska, sa EKG-om i digitalnim stetoskopom



Kompanija Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, Francuska (,, Withings”) daje
garanciju za hardverski proizvod marke Withings (, Withings proizvod”) u pogledu gresaka u materijalu i
proizvodnji kada se koristi na uobi¢ajen nacin u skladu sa objavljenim smernicama kompanije Withings za period
od DVE (2) GODINE od datuma prve kupovine od strane krajnjeg korisnika-kupca (,,Period garancije”). Objavljene
smernice kompanije Withings uklju€uju, ali se ne ogranicavaju na, informacije sadrzane u tehnickim
specifikacijama, bezbednosnim uputstvimaiili vodi€u za brzi start. Kompanija Withings ne garantuje da ¢erad
Withings proizvoda biti bez prekidaili bez greSaka. Kompanija Withings nije odgovorna za stetu koja nastane
usled nepostovanja uputstava vezanih za upotrebu Withings proizvoda.

Upucivanje nastandarde
Ovaj uredaj je u skladu sa sledeéim normativnim dokumentima: DIREKTIVA SAVETA 93/42/EEC od 14. juna
1993. o medicinskim uredajima, dopunjena Direktivnom 2007/47/EC

EN ISO 13485: Medicinska sredstva — Sistemi menadZmenta kvalitetom — Zahtevi za svrhe regulative Upudivanje
nastandarde, nastavak | EN ISO 14971: Medicinski uredaji — Primena menadZmenta rizikom na medicinske
uredaje. | IEC/EN 60601-1: Elektromedicinski uredaji — Deo 1: OpSti zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne
performanse. | EN 1060-3: Neinvazivni sfigmomanometri — Deo 3: Dodatni zahtevi za elektromehanicke sisteme
zamerenje krvnog pritiska. | EN 1060-4: Neinvazivni sfigmomanometri. Postupci ispitivanja za odredivanje
tacnosti merenja automatskih neinvazivnih sfigmomanometara. | IEC/EN 60601-1-11: Opsti zahtevi za osnovnu
bezbednost i bitne performanse — Dodatni standard: Zahtevi za elektromedicinske uredaje i medicinske
elektri¢ne sisteme koji se koriste u uslovima ku¢ne zdravstvene nege. | IEC 80601-2-30: Elektromedicinski uredaji
— Deo 2-30: Posebni zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne performanse automatskih neinvazivnih
sfigmomanonetara. | EN 300 328: Elektromagnetska kompatibilnost i radio spektar (ERM) — Sirokopojasni
sistemi prenosa — Oprema za prenos podataka koja radi u 2,4 GHz ISM opsegu i koristi Sirokopojasne
modulacione tehnike — Harmonizovani evropski standard koji obuhvata bitne zahteve iz ¢lana 3.2 Direktive
(2014/53/EU). |



EN 301 489-1: Elektromagnetska kompatibilnost i radio spektar (ERM) — Standard za elektromagnetsku
kompatibilnost (EMC) za radio-opremu i sluzbe — Deo 1: Opsti tehnicki zahtevi | EN301 489-17:
Elektromagnetska kompatibilnost i radio spektar (ERM) — Standard za elektromagnetsku kompatibilnost (EMC) za
radio-opremu i sluzbe — Deo 1: Opsti tehnicki zahtevi | IEC/EN60601-1-2: Elektromedicinski uredaji — Deo 1-2:
Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne performanse — Dodatni standard: Elektromagnetska kompatibilnost
| EN55011: Industrijski, nau¢ni i medicinski uredaji — Karakteristike radiofrekvencijskih smetnji —Granicei
metode merenja. | FCC deo B 15B: Elektromagnetska kompatibilnost.| FCC pravilo deo: 15.247 Kat: DSS
(Bluetooth) FCC pravilo deo: 15.247 Kat: DTS (BT4.0). | EN ISO 10993-1: Biolosko vrednovanje medicinskih
sredstava — Deo 1: Vrednovanjei ispitivanje u okviru procesa upravljanjarizikom. | EN 1ISO 10993-5: Biolosko
vrednovanje medicinskih sredstava — Deo 5: Ispitivanja citotoksi¢nosti in vitro | EN 1ISO 10993-10: Biolosko
vrednovanje medicinskih sredstava— Ispitivanjairitacijei senzitizacije koze | IEC/EN 60601-1-6:
Elektromedicinski uredaji — Deo 1-6: Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne performanse — Dodatni
standard: Upotrebljivost | ANSI/AAMI/ ISO 81060-2 Neinvazivni sfigmomanometri — Deo 2: Klinic¢ka ispitivanja
automatizovanogtipa merenja | ENISO 15223-1: Medicinska sredstva — Simboli koji se koriste za obeleZavanje
medicinskih sredstava, obeleZavanje pakovanjaiinformacije koje treba da se dostave — Deo 1: Opsti zahtevi | IEC
60601-2-47:2012: Elektromedicinski uredaji — Osnovna bezbednost i bithe performanse ambulatornih
elektrokardiografskih sistema | IEC57:2012: Ispitivanjei izveStavanje o rezultatima performansi algoritama za
merenje sr¢anog ritmai ST segmenta

Kompanija EN Withings SA ovim izjavljuje daje uredaj Withings BPM Core u skladu sa bitnim zahtevimai drugim
relevantnim zahtevima Direktive 2014/53/EU.

Deklaraciju o usaglasenosti mozete pronaci na: withings.com/compliance.
Proizvodac

Ulazak vode ili Cestica

Suvo okruZenje za ¢uvanje

Temperatura €uvanja

U skladu je sadirektivom o otpadnoj elektri¢noj i elektronskoj opremi
Upotrebljen deo tip BF (manZetna)

Procitajte ovo uputstvo pre upotrebe

Potrebnavam je pomo¢?

Pametni merac krvnog pritiska, sa EKG-om i digitalnim stetoskopom

V1.0 —-Apr. 20109.

Sva prava zadrzana.
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Withings BPM Core

NAVODILAZA UPORABO

HVALA, KER STE IZBRALI WITHINGS BPM CORE

Tavodnik je navoljo vdodatnih jezikih na: www.withings.com/guides
Pregled

Manseta

Tipka

USB vtic

Digitalni stetoskop

Elektrode

Hiter zagon izpametnegatelefona

Obiscite go.withings.com na pametnem telefonu ali tabli¢cnem racunalniku in sledite navodilom za namestitev
aplikacije Health Mate.

V aplikaciji sledite navodilom za namestitev Withings BPM Core.

Kako opraviti meritev

Pred vsakim merjenjem upostevajte te zahteve:

Produkt uporabljajte nazgornjem delu leve roke

Pred merjenjem si vzemite 5 minut ¢asa za pocitek

Seditein se namestite v udoben polozaj, neimejte prekrizanih nog, cela stopala naj bodo natleh, rokain hrbet pa
naj bosta podprta.

Med merjenjem ne govorite in se ne premikajte.

Obleceni ste lahko v eno plast oblacil, vendar oblacila ne smejo prekrivati vase leve roke. Elektrode morajo biti v
stiku s koZo.

Meritev vedno opravljajte v mirnem in tihem okolju
Kako opraviti meritev
Manseto ovijte okrog vase leve roke. Cev naj bo names¢ena na notranji strani roke

Stetoskop mora biti namesc¢en tako, da je njegova ravna povrsina v stiku z vasim prsnim koSem. Elektrode morajo
biti v stiku s koZo na vasi levi roki.

Kako opraviti meritev

Najprej je na vrsti merjenje krvnega tlaka. Vaso roko poloZite na mizo tako, da bo na visini vasega srca. Pritisnite
gumb, da zaZenete BPM Core. Na zaslonu se bo prikazalo “START"’ Za zaCetek merjenja, ponovno pritisnite na
gumb.

Ko se bo naizdelku prikazal ilustrirani piktogram, morate poloZiti roko na kovinsko cev, stetoskop pa poloZite na
prsni kos. Prilagodite poloZzaj roke tako, da zagotovite natanéno merjenje.

Kako opraviti meritev

Po konc¢anem merjenju, bodo rezultati vidni na zaslonu, preko Wi-Fi ali Bluetooth-a pa bodo poslani aplikaciji. V
primeru, da niste polozili vase roke na elektrodo, BPM Core ni posnel EKG in signala stetoskopa tako, da bodo
prikazani samo od¢itki krvnega tlaka.

Ko zaénete z merjenjem, lahko izberete tudi “Start x3”” ali “EKG’’ tako, da povlecete po desnem delu ekrana. Ce
izberete “’Start x3"’ boste zagnali trojno zaporedno merjenje krvnega tlaka. “EKG’’ pa posname samo EKG in signal
stetoskopa.

Vsebina pakiranja

Merilnik krvnega tlaka

Polnilni kabel

Navodila za uporabo

Pomembne informacije



Zahteve

Zauporabo in namestitev BPM Core, potrebujete napravo iOS (10.0 ali novejsi) ali Android (6.0 ali novejsi).
Zahvaljujo¢ povezavam WI-Fi in Bluetooth® se lahko potem izdelek uporablja samostojno.

Pomembne varnostne informacije
Med nosecnostjo ali pa, e trpitezaaritmijo in arteriosklerozo, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Pred uporabo pametnega merilnika krvnega tlaka z EKG-jem in digitalnim stetoskopom prosimo, da pazljivo
preberete ta razdelek.

Namenska uporaba

BPM Coreje digitalni merilnik, ki je namenjen merjenju krvnega tlaka, srénega utripain snemanju EKG-ja s
katerim lahko zaznamo atrijsko fibrilacijo in odkrijemo bolezni srénih zaklopk (aortno stenozo, aortno
regurgitacijo, mitralno stenozo).

Naprava je namenjena uporabi na odraslem ¢loveku, ki ima obseg roke vsaj 22 cm in najve¢ 42 cm.

BPM Core je medicinski pripomocek.

Ce naprava zazna hipertenzivne vrednosti, atrijsko fibrilacijo ali bolezni srénih zaklopk se obrnite na vasega
zdravnika.

Splosna varnosti in varnostni ukrepi

Ne upogibajte mansete za roko nasilo.

Kadar manseta ni ovita okrog roke, jo ne polnite zzrakom.

Merilniku krvnega tlaka ne povzrocajte moc¢nih sunkov in vibracij. Pazite tudi, davam ne pade natla.

Ne opravljajte meritve po kopanju, pitju alkohola, kajenju, telovadbi ali po hranjenju.

Mansete ne potapljajte v vodo.

V primeru, daimate sréni spodbujevalnik, defibrilator ali kakrsen koli drug elektri¢ni vsadek, naprave ne
uporabljajte.

Uporabljajte samo na odraslih osebah.

Ne uporabljajte na otrocih ali Zivalih.

Android je blagovna znamka podjetja Google Inc.

iOS je blagovna znamka podjetja AppleInc.

Pozor

Splosna uporaba

Vedno se posvetujte s svojim zdravnikom. Postavljanje samodiagnoze glede narezultate meritevin
samozdravljenje je nevarno. Osebe, ki imajo krvne motnje ali hude tezave s pretokom krvi, se morajo pred
uporabo merilnika krvnega tlaka posvetovati z zdravnikom. Napihnjena manseta lahko povzrocdi notranjo
krvavitev. Na delovanje avtomatiziranega sfigmomanometrain/ali na njegovo odc¢itavanje krvnega tlaka lahko
vplivajo operativni dejavniki kot so pogoste aritmije, prekatni prezgodnji utripi, ateroskleroza, slaba perfuzija,
sladkorna bolezen, starost, nosecnost, preeklampsija ali bolezen ledvic. Ta naprava je natan¢na merilna oprema,
ki je razumljiva vsakemu laicnemu uporabniku vendar, paje vseeno potrebno z njo ravnati pazljivo. Zaradi dolge
izpostavljenosti naprave oblogam, prahu ali son¢ni svetlobi lahko pride do okvare naprave ali pa se napravi
skrajsa zZivljenjska doba. V primeru poskodbe mansete ali senzorja, lahko pride do napacnih meritev. Brez uporabe
USB prikljucka. Predviden upravljalec je uporabnik.

Deli naprave, ki so v stiku s kozo: manseta in elektrode.



Na meritve lahko vplivajo ekstremne temperature, viaga in nadmorska visina.

Merilnika krvnega tlaka nikoli ne puscajte brez nadzora na dosegu majhnih otrok ali oseb, ki naprave ne morejo
uporabljati same.
Merilnika krvnega tlaka ne uporabljajte za noben drug namen, kot za opravljanje meritev krvnega tlaka.

Merilnika krvnega tlaka ne razstavljajte.

Merilnika krvnega tlaka ne uporabljajte v premikajo¢em sevozilu (v avtu, naletalu).

Mobilnega telefona ne uporabljajte v bliZini naprave.

Ne uporabljajte naprave s priklju¢enim USB kablom.

Nepravilni neprekinjeni pritisk mansete ali prepogoste meritve lahko motijo pretok krvi in povzrocijo poskodbe
uporabnika. Poskrbite, da uporaba naprave ne povzroci dolgotrajne okvare vasega krvnega obtoka.

V kolikor uporabnik prejema zdravljenje ali paima naroki rano, ne namescajte mansete na roko, saj lahko stem
povzrocite nadaljnje poskodbe.

Manseto lahko namestite na roko, ki je na strani opravljene mastektomije

Uporaba naprave lahko zacasno povzrodi izgubo funkcije isto¢asno uporabljene opreme naisti okoncini.

Po uporabi

Ciscenje

Za cis€enje naprave ne uporabljajte sredstva na osnovi alkohola ali topila

Napravo ocistite zmehko in suho krpo

Umazanijo na manseti lahko ocistite zvlazno krpo in milom.

Naprave in manSete neizpirajte z veliko vode.

Ne razstavljajte naprave, ne odklopite mansete in ne poskusajte popravljati sami. V primeru kakrsnih koli tezav, se
obrnite nadistributerja

Naprave ne uporabljajte v okolju kjer je ekstremna temperatura, vlaga ali neposredna soncna svetloba.

Netresite enotessilo

Ne potapljajte v vodo naprave ali katerega koli od njenih sestavnih delov.

Neizpostavljajte naprave mocnim sunkom, kot je na primer padec enote natla.

Shranjevanje

Napravo in njene sestavne dele shranjujte na Cisti in varni lokaciji.

V primeru, da se pogoji shranjevanja razlikujejo od pogojev uporabe, ki so navedeni vtem dokumentu, prosimo
pocakajte 30 minut preden zacnete z meritvijo.

VzdrZevanje

Cetezav ne morete odpraviti z navodili za odpravljanje te7av, zahtevajte servis pri vasem prodajalcu. Proizvajalec
bo priskrbel zahtevano shemo tokokroga, seznam sestavnih delov, opise, navodila za umerjanje ali druge
informacije, ki bodo pomagale osebju proizvajalca ali pooblas¢enemu zastopniku pri popravilu. Da zagotovite
pravilno delovanjein natancnost naprave je priporocljivo, davsaki 2 leti prinesete napravo na pregled. Naprave
ne uporabljajte med postopki vzdrzevanja.

Sporocila o napakah

Sporocilo o napaki

Vzroki

Ukrepi

Meritve ni bilo mogoce izvesti. Poskusite znova. V kolikor se teZzava ponovno pojavi, se obrnite nasluzbo za
pomoc strankam.

Napaka pri samodejnem preverjanju strojne opreme.



Meritve ni bilo mogoceizvesti. Poskusite znova. V kolikor se teZzava ponovno pojavi, se obrnite nasluzbo za
pomoc strankam.

Napaka povezave. Zaprite aplikacijo in ponovno prikljuc¢ite merilnik krvnega tlaka.

Napaka pri komunikaciji med merilnikom krvnega tlaka in stransko napravo.

1. Zaizklop pritisnite gumb merilnika krvnega tlaka, in ga drzite 3 sekunde. Za vklop zaprite aplikacijo in pritisnite
gumb merilnika krvnega tlaka.

2. Vkolikor se tezava ponovno pojavi, se obrnite nasluzbo za pomoc strankam.

Pocakajte, da se manseta popolnomaizprazni preden zacnete znovim merjenjem. Med merjenjem mirujte.

Pred merjenjem manseta ni izpraznjena.

Hrupna motnja.

Prekomerno gibanje uporabnika.

1. Pocakajte, da se manseta popolnomaizprazni preden zacnete z novim merjenjem. Med merjenjem mirujte.

2. Vkolikor se tezava ponovno pojavi, se obrnite nasluzbo za pomoc strankam.

Sporocila o napakah

Sporocilo o napaki

Vzroki

Ukrepi

Prepricajte se, daje merilnik krvnega tlaka pravilno namescen navasi roki, in da je meritevizvedena pri dobrih
pogojih.

Uporabnik se giba, ni sproscen, govori...

Manseta ni pravilno pritrjena

Manseta je poskodovana

Okvara ¢rpalke ali ventila

Prekoracitev tlaka

Hrupna motnja

Uporabnik se giba, ni sproscen, govori...

Posebne karakteristike uporabnika

Nivo baterije je prenizek

1. Prepricajte se, daje merilnik krvnega tlaka pravilno namescen navasi roki, in da je meritev izvedena pri dobrih
pogojih.

2. Nizka raven baterije. Vas BPM Core napolnite z mikro USB kablom.

3. Ceimauporabnik posebne karakteristike, se prosimo obrnite na vasega zdravnika.

4.V kolikor se tezava ponovno pojavi, se obrnite na sluzbo za pomoc strankam.

Nizka raven baterije.

Nivo baterije je prenizek.

Napolnite napravo s priloZzenim polnilnim kablom.

Odpravljanje napak

TeZava

Ukrep

Ni rezultatov EKG merjenja

Prepricajte se, daso tri elektrode v neposrednem stiku s koZo. Ce so, jih oistite zrob&kom.

Analiza bolezni srénih zaklopk ne more biti opravljena.

Preverite, daje stetoskop namescen tako, daje njegova gladka povrsina v stiku s prsnim kosem. Prepricajte se, da
steizvedli potrebno Stevilo meritev, ki je zahtevano za pridobitev odcitkov.

Mansete ni bilo mogoce napolniti zzrakom ali pa se zra¢ni tlak ne more dvigniti



1. Preverite poloZaj mansete, jo pravilno pritrdite, ter ponovno izmerite tlak.

2. Preverite povezavo med merilnikom krvnega tlaka in napravo 10S ali Android.

Ikona za nizko stanje baterije je prikazana na napravi

Napolnite napravo s priloZzenim kablom.

Krvnega tlaka ni mogoce izmeriti in aplikacija prikazuje sporocilo o napaki.

1. Ponovno pritrdite manseto

2. Sprostitesein sedite

3. Med meritvijo krvnega tlaka mora biti manseta v visini srca.

4. Med merjenjem bodite tihi in mirni

5. Ceimabolnik hude teave s srénim utripom, potem krvni tlak morda ne bo pravilno prebran.

V obicajnih merilnih okolis¢inah je odcitek pri merjenju domadrugacen kot odcitek v klinikah ali paima vsako
merjenje razlicne odcitke.

1. Razlika nastane zaradi drugacnega okolja.

2. Krvni tlak se spreminja glede nafizioloski ali psiholoski status ¢loveskega telesa

3. Atrijska fibrilacija v zgodnji fazi morda ni trajna

4. Zabelezene vrednosti pokazite vaSemu zdravniku
Specifikacije

Tehnicni podatki

Opisizdelka:

Avtomatski digitalni merilnik krvnega tlaka z EKG-jem in senzorjem za zvoke srca
Model:

WPMO04

Metoda merjenjakrvnega tlaka:

oscilometri¢na metoda z manseto

Napihovanje mansete:

samodejno napihovanje zzra¢no ¢rpalko pri 15 mmHg/s
Senzor tlaka:

merilni senzor

Merilno obmocje (tlak):

0do 285 mmHg, DIA40 do 130 mmHg, SIS60 do 230 mmHg
Merilno obmocje (utrip):

40 do 180 utripov/min

Natancnost (tlak):

znotraj +-3 mmHg ali 2% odcitka

Natancnost (utrip):

Znotraj +-5% odcitka

Senzor:

polprevodniski senzor za tlak

Delovni pogoji:

5do40°C, 15 do 90 % RH, atmosferski tlak 86 kPa—106 kPa, nadmorska visina: 2000 m

Pogoji za skladiS¢enje in prevoz:
-25do 70°C, 10 do 95% RH, atmosferski tlak 86 kPa—106 kPa, nadmorska visina: 2000 m

Roka:
Za uporabo nalevi roki.



Elektri¢no napajanje:

3,6 VDCllitij-ionska baterija

Teia:

Pribl.430 g

Pripomocki:

polnilni kabel, Navodila za uporabo
Zivljenjska dobaizdelka:

3leta

Brezzicni prenos:

WI-Fi in BLE

Opomba:

specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila ali kakrsnih koli obveznosti s strani proizvajalca.

Odstranjevanje
V skladu z evropsko direktivo 2002/95/ES, 2002/96/ES in 2003 /108/ES za zmanjsanje uporabe nevarnih snovi v
elektri¢ni in elektronski napravi ter za odvoz smeti.

Simbol, ki je upodobljen na napravi ali embalaZzi pomeni, daizdelek po koncani Zivljenjski dobi, ne sme biti
odstranjen skupaj z gospodinjskimi odpadki.

Po koncani Zivljenjski dobi, mora uporabnik izdelek odlozZiti na primerno zbiralno mesto za elektri¢nein
elektronske odpadke, ali pa ga ob nakupu nove naprave vrniti prodajalcu. Lo¢eno odlaganjeizdelka preprecuje
morebitne negativne posledice za okolje in zdravje, ki izhajajo iz neustreznega odlaganja. Prav tako pa omogoca
tudi obnovo materialov, ki so narejeni tako znamenom, da zagotovimo pomemben prihranek energijein virov,
ter seizognemo negativnim vplivom na okoljein zdravje. V primeru nepravilnega odlaganja s strani uporabnika,
bodo podani uradni zaznamki v skladu z veljavnimi standardi. Naprava in njeni sestavni deli so oznaceni z
namenom pravilnega odlaganja v skladu z nacionalnimi ali regionalnimi predpisi.

Razlic¢ica 1.0 April 2019

Izjava FCC

Izjava Zvezne komisije za komunikacije (FCC) 15.21

Seznanjeni ste, da spremembe ali prilagoditve enote, ki niso izrecno odobrene s strani odgovornih za skladnost,
lahko razveljavijo pooblastilo uporabnika za uporabo opreme.

15.105(b)

Oprema je bila preizkusenain je skladna zomejitvami za digitalne naprave razreda B, kot dolo¢a 15. del pravilnika
FCC.

Te mejne vrednosti zagotavljajo razumno zascito pred skodljivimi motnjami v stanovanjskih instalacijah. Ta
oprema proizvaja, uporabljain lahko oddaja radiofrekvenéno energijo. Ce ni names¢enain uporabljena v skladu z
navodili, lahko povzroci skodljive motnje v radijskih komunikacijah. Kljub temu ne moremo jamciti, danebo
prislo do motenj v posameznih instalacijah.

Ce oprema res lahko povzroca skodljive radijske ali televizijske motnje, kar je mogoée ugotoviti zvklopom in
izklopom opreme, naj uporabnik poskusa odpraviti motnjo zenim ali vec naslednjimi ukrepi:

—Preusmerite ali premestite sprejemno anteno.
—Povecajte razdaljo med opremo in sprejemnikom.



—Opremo prikljucite v drugo vti¢nico, ki ni vistem tokokrogu kot tista, ki jo uporablja sprejemnik.

—Zapomoc seobrnite na prodajalca ali izkusenega radijskega/televizijskega tehnika.
Napravaje v skladu zDelom 15 Predpisov FCC. Za delovanje morata biti izpolnjena naslednja pogoja:

1) naprava ne sme povzrociti Skodljivih motenj.

2) naprava ne sme biti obcutljiva na kakrsne koli prejete motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo
nezeleno delovanje.

FCC RF izvaja o izpostavljenosti sevanju:

ta oprema je skladna z mejami izpostavljenosti sevanju, ki so dolocene za nenadzorovano okolje s strani FCC. Za
zagotavljanje standardov izpostavljenosti radijski frekvenci (RF), morajo kon¢ni uporabniki upostevati posebna
navodilaza uporabo.

Ta oddajnik ne sme biti naisti lokaciji ali delovati v povezavi znobeno drugo anteno ali oddajnikom. Ta naprava je
skladna s standardi RSS, ki so izvzeti iz licence Industry Canada. Za delovanje morata biti izpolnjena naslednja
pogoja: (1) naprava ne sme povzrocati Skodljivih motenj in (2) naprava mora sprejeti vse motnje, vklju¢no z
motnjami, ki lahko povzrocijo neZzeleno delovanje.

Izjava o RF

Zamedicinsko elektricno opremo veljajo posebni previdnostni ukrepi glede elektromagnetne zdruzljivosti (EMC),
zato jo jetreba uporabljati skladno z naslednjimi informacijami. | Motnje se lahko pojavijo v bliZzini opreme, ki
oznacenez | Prenosnain mobilnaradiofrekvenéna komunikacijska oprema (npr. mobilni telefoni) lahko vpliva na
medicinsko elektri¢no opremo. | Zuporabo dodatkov in kablov, ki niso navedeni, lahko povzrodite povecanje
emisij ali zniZanje odpornosti | Naprava uporablja radiofrekvenéno energijo samo za delovanje svojih notranjih
komponent. Radiofrekvencne emisije so zato zelo nizke in verjetno ne bodo povzroc¢ale motenj v delovanju bliznje
elektronske opreme | To napravo je mogoce uporabljati v vseh okoljih, razen domacega okoljain okolij, ki so
neposredno povezana zjavnim nizkonapetostnim elektricnim omrezjem, prek katerega se oskrbujejo domaca
okolja. | Prenosnein mobilne opreme za radiofrekvenc¢no komunikacijo ne uporabljajte blizje delom naprave,
vklju¢no skabli, kot to doloca priporoceni razmik, izraCunan na podlagi enacbe, ki vklju€uje frekvenco oddajnika.
| Naprava je namenjena uporabi v okoljih z elektromagnetnim sevanjem in nadzorom sevanih radiofrekvencnih
motenj Vsa druga oprema, pretvorniki in kabli lahko povzrocijo povecanje emisij ali zmanjsanje odpornostiin
zmogljivost glede elektromagnetne skladnosti. | Naprave ne smete uporabljati v bliZzini druge opreme, prav tako
pajo nesmete nanjo postavljati. Ce je tovrstna uporabanujna, je potrebno napravo nadzirati in se prepricati, da
v taksni postavitvi brezhibno deluje. Za medicinsko elektricno opremo veljajo posebni previdnostni ukrepi glede
elektromagnetne zdruZljivosti (EMC), zato jo je treba uporabljati skladno z naslednjimi informacijami. Na
medicinsko elektriéno opremo lahko vpliva prenosnain mobilna komunikacijska oprema z radiofrekvenénim
sevanjem (npr. mobilni telefoni). Zuporabo dodatkov in kablov, ki niso navedeni, lahko povzrocite povecanje
emisij ali znizanje odpornosti enoti.

Smernice in izjava proizvajalca—elektromagnetne emisije

Pametni merilnik krvnega tlaka z EKG-jem in digitalnim stetoskopom je namenjen uporabi v spodaj navedenem
elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik pametnega merilnika krvnega tlaka z EKG-jem in digitalnim
stetoskopom mora zagotoviti, da se naprava uporablja v takSnem okolju.

Preverjanje emisij
Skladnost
Okolje z elektromagnetnim sevanjem —smernice



Emisije CECISPR11

Skupinal

Pametni merilnik krvnega tlaka z EKG-jem in digitalnim stetoskopom, radiofrekvencno energijo uporablja samo za
delovanje svojih notranjih komponent.

Radiofrekvencne emisije so zato zelo nizke in verjetno ne bodo povzrocale motenj v delovanju bliznje elektronske
opreme.

Emisije RE CISPR11

Razred B

Emisije harmonskega popacenja IEC 61000-3-2

Seneuporablja

Pametni merilnik krvnega tlaka z EKG-jem in digitalnim stetoskopom je mogoce uporabljati v vseh okoljih,
vklju¢no zdomacim okoljem in okolji, ki so neposredno povezani z javnim nizkonapetostnim elektri¢nim
omrezjem, prek katerega se oskrbujejo domaca okolja.

Napetostna nihanja / emisije nizkofrekvenénih virov sevanja IEC 61000-3-3

Seneuporablja

Izjava — elektromagnetne emisije in odpornost

zaopremo in sisteme, ki niso Zivljenjsko pomembni in so namenjeni za uporabo samo na zas¢itenem mestu

Izjava o elektromagnetni odpornosti pametnega merilnika krvnega tlaka z EKG-jem in digitalnim stetoskopom

Pametni merilnik krvnega tlaka z EKG-jem in sistem digitalnega stetoskopa, je namenjen uporabi v spodaj
navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik pametnega merilnika krvnega tlaka zEKG-jem in s
sistemom digitalnega stetoskopa mora zagotoviti, da se naprava uporablja v taksnem okolju.

Preverjanje odpornosti

Preizkusna raven po standardu IEC 60601

Raven skladnosti

Okolje z elektromagnetnim sevanjem —smernice

Vodljiv RF IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz do 80 MHz

Seneuporablja

Zracen IEC 61000-4-3:

3V/m

80 MHzdo 2,5 GHz

Prenosnein mobilne opreme za radiofrekvenc¢no komunikacijo ne uporabljajte blizje delom naprave OPREME ali
SISTEMA, vkljuéno s kabli, kot to doloca priporoceni razmik, izra¢unan na podlagi enacbe, ki vkljucuje frekvenco
oddajnika. Motnje se lahko pojavijo v bliZini opreme, oznacene z naslednjim simbolom.

Izjava — elektromagnetne emisije in odpornost
zaopremo in sisteme, ki niso Zivljenjsko pomembni in so namenjeni za uporabo samo na zas¢itenem mestu

Izjava—elektromagnetna odpornost

Pametni merilnik krvnega tlaka z EKG-jem in sistem digitalnega stetoskopa, je namenjen uporabi v spodaj
navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik pametnega merilnika krvnega tlaka zEKG-jem in s
sistemom digitalnega stetoskopa mora zagotoviti, da se naprava uporablja v taksnem okolju.

Preverjanje odpornosti



Preizkusna raven po standardu IEC 60601

Raven skladnosti

Okolje z elektromagnetnim sevanjem —smernice

Elektrostati¢na razelektritev (ESD) IEC 61000-4-2

Kontakt: £8 kV

Zrak: £2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV

Kontakt: £8 kV

Zrak: £2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV

Tla naj bodo lesena, betonska ali kerami¢na. Ce je talna obloga iz sinteti¢nega materiala, morarelativna zra¢na
vlaznost znasati vsaj 30 %.

Elektri¢no hitro prehoden/eksploziven IEC 61000-4-4

2 kV za napajalne vode

1 kV zavhodne/izhodne vode

Seneuporablja

Kakovost elektri¢nega omrezja naj bo skladna s kakovostjo omrezja v standardnih komercialnih ustanovah ali
bolnisnicah.

Prenapetostna zas¢ita IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialni nacin

12 kV obicajni nacin

Seneuporablja

Kakovost elektri€nega omrezja naj bo skladna s kakovostjo omrezja v standardnih komercialnih ustanovah ali
bolnisnicah.

Padci napetosti, kratke prekinitve in napetostna nihanja na dovodnih napajalnih vodih

IEC 61000-4-11

-5 % UT (95% padca pri UT) za 0,5 ciklov, -40 % UT

(60 % padca pri UT) za 5 ciklov, -70 % UT (30 % padca pri UT) za 25 ciklov, -5 % UT

(95 % padcapriUT)za5s

Se neuporablja

Kakovost elektricnega omreZja naj bo skladna s kakovostjo omreZja v standardnih komercialnih ustanovah ali
bolnisnicah. Ce uporabnik OPREME ali SISTEMA potrebuje nemoteno delovanje tudi med prekinitvami dobave
elektricne energije, je priporocljivo, da se OPREMA ali SISTEM napaja iz sistema za neprekinjeno napajanje.

Elektri¢na frekvenca (50/60 Hz), magnetno polje IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hzali 60 Hz

30 A/m

50 Hzin 60 Hz

Raven magnetnega polja elektri¢ne frekvence mora ustrezati znacilni ravni za standardna komercialna ali
bolnisni¢na okolja.

Garancija

Komercialna garancija podjetja Withings za izdelek Withings BPM Core velja dve (2) leti | Pametni merilnik
krvnega tlaka z EKG-jem in digitalnim stetoskopom



Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann 92130 Issy-les-Moulineaux, Francija (»Withings«) jam¢i, dajeizdelek
strojne opreme blagovne znamke Withings (»izdelek Withings«) brez okvar v materialu in izdelavi, pri normalni
uporabi v skladu z objavljenimi smernicami Withings za obdobje DVEH (2) let od datuma prvotnega nakupas
strani kon¢nega uporabnika (»garancijski rok«). Objavljene smernice podjetja Withings vkljucujejo, vendar niso
omejene na, informacije v tehni¢nih specifikacijah, varnostnih navodilih ali priro¢niku za hiter zacetek. Podjetje
Withings ne jamci, dabo izdelek Withings deloval neprekinjeno in brez napak. Podjetje Withings ni odgovorno za
Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil v zvezi zrabo izdelka Withings.

Sklicevanje nastandarde

Ta naprava je v skladu z naslednjimi normativnimi dokumenti: DIREKTIVA SVETA 93/42/EGS zdne 14. junij 1993
v zvezi z medicinskimi pripomocki, ki je bilaspremenjenaz Direktivo 2007/47 /ES

EN ISO 13485: Medicinski pripomocki —Sistem vodenja kakovosti —Zahteve za regulativne namene Sklicevanje na
naslednje standarde. | EN 1ISO 14971: Medicinski pripomocki —uporaba obvladovanja tveganja pri medicinskih
pripomockih. | IEC/EN 60601-1: Elektricna medicinska oprema—1. Del: Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvenelastnosti. | EN 1060-3: Neinvazivni sfigmomanometri, 3. Del: Dodatne zahteve za elektromehanske
sisteme za merjenje krvnega tlaka. | EN 1060-4: Neinvazivni sfigmomanometri. Testni postopki za doloCitev
splosne natanc¢nosti sistema avtomatiziranih neinvazivnih sfigmomanometrov. | IEC/EN 60601-1-11: Splosne
zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti —Kolateralni standard: Zahteve za medicinsko elektricno opremo
in medicinske elektri¢ne sisteme, ki se uporabljajo za nego vdomacem okolju. | IEC 80601-2-30: Medicinska
elektricna oprema—2-30. Del: Izrecne zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti avtomatiziranih
neinvazivnih sfigmomanometrov. | EN 300 328: Elektromagnetna zdruzZljivost in zadeve v zvezi z radijskim
spektrom (ERM); Sirokopasovni prenosni sistemi; oprema za prenos podatkov, ki deluje v pasu 2,4 GHzISM in
uporablja Sirokopasovno modulacijsko tehniko; usklajen standard, ki zajema bistvene zahteve ¢lena 3.2 Direktive
(2014/53/EV) |



EN 301 489-1: Elektromagnetna zdruZljivost in zadeve v zvezi z radijskim spektrom (ERM); standard
elektromagnetne zdruZljivosti (EMC) za radijsko opremo in storitve; 1. Del: Skupne tehni¢ne zahteve | EN 301 489-
17: Elektromagnetna zdruZljivost in zadeve v zvezi z radijskim spektrom (ERM); standard elektromagnetne
zdruZljivosti (EMC) za radijsko opremo in storitve; 1. Del: Skupne tehni¢ne zahteve | IEC/EN60601-1-2: Elektri¢na
medicinska oprema: Del 1-2: Splosne zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti —kolateralni standard
elektromagnetne zdruZljivosti | EN 55011: Industrijska, znanstvenain medicinska (ISM) oprema —karakteristike
obcutljivosti za radijske motnje—mejne vrednosti in merilne metode | FCC del B 15B: Elektromagnetna
zdruzZljivost. | FCC pravilo del: 15.247 Cat: DSS (Bluetooth) FCC pravilo del: 15.247 Cat: DTS (BT4.0). | EN ISO
10993-1: Biolosko ovrednotenje medicinskih pripomockov —1. Del: Ovrednotenjein testiranjev procesu
upravljanjatveganj. | ENISO 10993-5: Biolosko ovrednotenje medicinskih pripomockov —5. Del: Preizkus za
ugotavljanje citotoksi¢nostiin vitro | EN ISO 10993-10: Biolosko Vrednotenje medicinskih pripomockov.
Preizkus draZenjain preobcutljivosti koze | IEC/EN 60601-1-6: Medicinska elektricna oprema—1-6. Del: Splosne
zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti —Kolateralni standard: Uporabnost | ANSI/AAMI/ 1SO 81060-2
neinvazivni sfigmomanometri 2. Del: Klini¢na potrditev avtomatskega nacina merjenja | EN 1ISO 15223-1:
Medicinski pripomocki —Simboli za oznacevanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora
podati dobavitelj—1. Del: SploSne zahteve | IEC60601-2-47:2012: Elektri¢na medicinska oprema—0Osnhovna
varnost in bistvene lastnosti ambulantnih elektrokardiografskih sistemov | IEC57:2012: Testiranjein porocanje
rezultatov srénegaritmain algoritma za merjenje nivoja segmenta ST.

EN Withings SA na svojo lastno odgovornost izjavlja, daje naprava Withings BPM Core v skladu z bistvenimi
zahtevami in z ostalimi ustreznimi zahtevami Direktive 2014 /53 /EU.
Izjavo o skladnosti lahko najdete na: withings.com/compliance.
Proizvajalec

Vdor vode ali majhnih delcev

Hraniti nasuhem

Temperatura skladis¢enja

Skladno z direktivo o odpadni elektri€ni in elektronski opremi.
Uporabljeni del tipa BF (manseta)

Pred uporabo preberite ta prirocnik

Potrebujete pomoc?

Pametni merilnik krvnega tlaka z EKG-jem in digitalnim stetoskopom
V1.0-Apr.2019

Vse pravice zadrzane.
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Withings BPM Core

INSTRUKCJA

DZIEKUJEMY ZA WYBRANIE WITHINGS BPM CORE

Instrukcja w innych jezykach jest dostepna na stronie: www.withings.com/guides
Przeglad

Mankiet

Przycisk

Wtyczka USB

Stetoskop cyfrowy

Elektrody

Szybki start ztwojego smartfonu

Wejdz na go.withings.com ze smartfonu lub tabletu. Zainstaluj aplikacje Health Mate.

Kontynuuj zgodnie ze wskazéwkami, aby potaczy¢é Withings BPM Core z twoim urzadzeniem.
Jak zmierzy¢ cisnienie

Przed kazdym pomiarem zastosuj sie do ponizszej instrukcji:

Zatdz cisnieniomierz nalewe ramie.

Przed pomiarem odpocznij przez5 minut.

Usigdz wygodnie, nie krzyzuj ndg, stopy ustaw na podtodze, oprzyj plecy i ramie.

W trakcie pomiaru nie poruszaj sie i nie rozmawiaj.

Mozesz mie¢ na sobie jedng warstwe ubrania, ale pozostaw ramie odkryte. Elektrody powinny mie¢ bezposredni
kontakt ze skora.

Mierz cisnienie w spokojnym i cichym miejscu.

Jak zmierzyc cisnienie

Owin mankiet wokét lewego ramienia. Metalowa tuba powinna znalez¢ sie po wewnetrznej stronie twojego
ramienia.

Ptaska powierzchnia stetoskopu powinna mie¢ kontakt ztwojg klatka piersiowa. Elektrody powinny
bezposrednio dotykac skéry na twoim lewym ramieniu.

Jak zmierzy¢ cisnienie

Pierwsza cze$¢ badania to zmierzenie ci$nienia krwi. Oprzyj ramie na stole na wysokosci swojego serca. Wcisnij
przycisk, aby wigczyé BPM Core. Na ekranie pojawi sie napis,, START”. Wcisnij ponownie przycisk, zeby rozpoczaé
pomiar.

Kiedy urzadzenie wyswietli obrazek, potdz dtorn na metalowej tubie, a stetoskop na klatce piersiowej. Popraw
utozenie ramienia, zeby zapewnic jak najlepsze warunki do wykonania badania.

Jak zmierzy¢ cisnienie

Wynik badania zostanie wyswietlony na ekraniei przestany do aplikacji za posrednictwem tgcza Wi-Fi lub
Bluetooth. Jezeli nie przytozytes dtoni do elektrod w drugiej czesci badania, BPM Core nie wykonat badania EKG i
nie odebrat odczytu stetoskopu, w zwigzku z czym wyswietli jedynie wynik pomiaru cisnienia krwi.

Kiedy rozpoczynasz badanie, mozesz réwniez wybrac sposréd dwdch dodatkowych trybdéw pomiaru: "Start x3"
lub "EKG", przesuwajac prawa strone ekranu. Polecenie,,Start x3” uruchamia wykonanie trzech pomiaréw
cisnienia krwi w serii. ”EKG” wigczy wytagcznie badanie EKG i nagranie sygnatu stetoskopu.

Zawartos$¢ opakowania

Cisnieniomierz

Kabel do tadowania

Instrukcja

Istotne informacje



Wymagania sprzetowe
Aplikacje BPM Core mozna zainstalowaé na urzagdzeniach obstugujacych iOS (10.0 i nowsze) lub Android (6.0 i
nowsze). Urzadzenie moze by¢ nastepnie uzywane samodzielnie poprzeztgcza Wi-Fi i Bluetooth®.

Istotne informacje natemat bezpieczenstwa

Kobiety w cigzy oraz pacjenci cierpigcy na arytmie lub miazdzyce powinni skonsultowaé korzystanie z urzadzenia z
lekarzem.

Uwaznie przeczytaj ponizszg instrukcje przed uzyciem cisnieniomierza z EKG i cyfrowym stetoskopem.

Wskazane uzytkowanie

BPM Core jest cyfrowym cisnieniomierzem przeznaczonym do pomiaru cisnienia tetniczego, czestosci akcji serca
(pulsu) oraz elektrokardiograficznego (EKG) badania pracy serca, ktére pomaga wykrywac migotanie
przedsionkow i choroby zastawkowe serca (niedomykalnosc¢ zastawki mitralnej, zwezenie zastawki aortalnej,
niedomykalnos¢ zastawki aortalnej).

Urzadzenie jest przeznaczone dla oséb dorostych, ktérych obwdd ramienia wynosi od 22 do42 cm (od9do 17
cali).

BPM Core jest urzadzeniem medycznym.

Zasiegnij porady lekarza, jezeli wyniki pomiaru wskazujg na nadcisnienie, migotanie przedsionkdéw lub choroby
zastawkowe serca.

Ogolne wskazowki uzytkowaniai ostrzezenia

Nie zginaj mankietu ,,nasite”.

Nie napetniaj mankietu powietrzem, kiedy nie jest zatozony na ramie.

Nie wystawiaj urzadzenia nasilne wibracje. Nie potrzasaj i nie rzucaj urzagdzeniem.

Nie mierz cisnienia bezposrednio po kapieli, spozyciu alkoholu, paleniu papieroséw, ¢wiczeniach fizycznych lub
positku.

Nie zanurzaj mankietu w wodzie.

Nie uzywaj cisnieniomierza, jezeli korzystasz zrozrusznika serca, kardiowertera-defibrylatora lub innego
wszczepionego urzadzenia elektronicznego.

Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie dla oséb dorostych.

Nie uzywaj do pomiaru cisnienia u dzieci ani u zwierzat.

Android jest znakiem towarowym zarejestrowanym przez Google Inc.

iOS jest znakiem towarowym zarejestrowanym przez Apple Inc.

Ostrzezenia

Uzytkowanie

Zawsze konsultuj wyniki pomiaru z lekarzem. Samodiagnozowanie wynikow pomiaru cisnienia oraz samoleczenie
mogg prowadzi¢ do zagrozenia dla zdrowiai zycia. Jezeli cierpisz na powazne problemy z krgzeniem lub choroby
krwi, skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem cisnieniomierza. Napetnienie rekawa powietrzem moze powodowac
krwawienie wewnetrzne. Dziatanie automatycznego sfigmomanometru lub/i jego odczyty cisnienia krwi mogag
zostac znieksztatcone przez: zaburzenia rytmu serca (arytmia), przedwczesne skurcze komorowe, miazdzyce
naczyn, zmniejszong perfuzje, cukrzyce, wiek, cigze, stan przedrzucawkowy (preeklampsja) lub choroby nerek. To
urzadzenie jest przeznaczone do przeprowadzenia precyzyjnego pomiaru, zrozumiatego dla osoby bez
wyksztatcenia medycznego, lecz powinno byé uzywane zodpowiednig ostroznoscia. Dtugotrwaty kontakt z
kurzem, pytem lub wystawienie na promienie stoneczne moze skrdcié czas eksploatacji urzadzenialub je
uszkodzié. Jakiekolwiek uszkodzenia mankietu lub czujnika mogg prowadzi¢ do niewtasciwych wynikéw pomiaru.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do obstugi przez port USB. Urzadzenie powinno by¢ obstugiwane przez
uzytkownika.

Czesci urzadzenia, ktore wchodzg w bezposredni kontakt ze skérg: mankiet i elektrody.



Pomiar moze by¢ znieksztatcony przez: ekstremalne temperatury, wilgotnos¢ powietrza oraz wysokos$¢ nad
poziomem morza.

Nie zostawiaj cisnieniomierza bez nadzoru w obecnosci matych dzieci lub 0séb o ograniczonych mozliwosciach
poznawczych.

Cisnieniomierza nalezy uzywac¢ wytacznie do pomiaru cisnienia tetniczego.

Nie nalezy rozmontowywac urzadzenia.

Cisnieniomierz nie powinien by¢ uzywany w poruszajgcym sie pojezdzie (auto, samolot).

W poblizu urzadzenia nie nalezy uzywac telefonéw komdérkowych.

Nie uzywaj urzadzenia, jezeli przewdd USB jest podtaczony.

Zbyt dtugi ucisk mankietu lub zbyt czeste pomiary moga negatywnie wptywac na krazenie krwi i w rezultacie
prowadzi¢ do pogorszenia stanu zdrowia. Sprawdz, czy uzytkowanie cisnieniomierza nie powoduje
dtugotrwatych zmian w pracy uktadu krazenia.

Nie nalezy naktada¢ mankietu na skdre zraniong lub podczas kuracji medycznej, gdyz takie uzycie moze prowadzic¢
do pogtebienia uszkodzenia skory.

U oséb po mastektomii mankiet nalezy zaktada¢ na ramie po stronie amputac;ji.

Uzycie cisnieniomierza moze czasowo zatrzymac dziatanie wszystkich urzadzen jednoczesnie stosowanych natym
samym ramieniu.

Po uzyciu

Czyszczenie

Urzadzenia nie nalezy czysci¢ alkoholem ani rozpuszczalnikiem.

Urzadzenie nalezy czysci¢ miekka, suchg szmatka.

Zabrudzenia mankietu mozna czysci¢ wilgotng szmatkg i mydtem.

Urzadzeniei mankiet nie powinny byé optukiwane duzg iloscig wody.

Urzadzenia nie nalezy rozmontowywacé, prébowac samodzielnie naprawiac lub odtgczaé mankietu. W przypadku
jakichkolwiek problemdw technicznych nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w ekstremalnych warunkach (ekstremalne temperatury, wysoka
wilgotnos¢, bezposrednie promieniowanie stoneczne).

Urzadzeniem nie nalezy mocno potrzasac.

Urzadzenia ani zadnej z jego czesci sktadowych nie wolno zanurza¢ w wodzie.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed silnymi wstrzgsami, jak upuszczenie cisnieniomierza na podtoge.
Przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywaé w czystym i bezpiecznym miejscu.

Jezeli warunki przechowywania nie odpowiadajg wytycznym w tej instrukcji, nalezy odczeka¢ 30 minut przed
wykonaniem pomiaru.

Konserwacjai naprawa

Jezeli zatgczone wskazdéwki nie sy wystarczajgce do rozwigzania problemow technicznych z urzadzeniem, zwrdc sie
do dystrybutora. Producent udostepni na zgdanie schematy elektroniczne, liste czesci, opis, instrukcje kalibracji
oraz wszelkieinneinformacje, ktére mogg by¢ potrzebne personelowi producenta lub autoryzowanego
przedstawiciela w celu naprawy urzadzenia. Rekomenduje sie wykonanie przegladu urzadzenia co 2 lata, zeby
zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie i doktadnosé pomiaru. Nie nalezy uzywac urzadzenia podczas
wykonywania czynnosci konserwacyjnych.

Komunikaty o btedach

Komunikat o btedzie

Przyczyny

Wskazowki naprawy

Pomiar nie moze zosta¢ wykonany. Prosze sprébowac ponownie. Jezeli problem bedzie sie powtarzat,
skontaktuj sie z obstugg klienta.

Btad automatycznego sprawdzania sprzetu.



Pomiar nie moze zosta¢ wykonany. Prosze sprobowac ponownie. Jezeli problem bedzie sie powtarzat, skontaktuj
sie zobstuga klienta.

Btad potaczenia. Zamknij aplikacje i ponownie podtacz cisnieniomierz.

Btad potaczenia pomiedzy cisnieniomierzem a smartfonem lub tabletem.

1. Przytrzymaj przycisk cisnieniomierza przez 3 sekundy, zeby wytaczy¢ urzadzenie. Zamknij aplikacje. Ponownie
wcisnij przycisk cisnieniomierza, zeby wtgczy¢ urzadzenie.

2. Jezeli problem pojawi sie ponownie, skontaktuj sie zobstugg klienta.

Prosze poczekaé z wykonaniem kolejnego pomiaru az mankiet catkowicie opréini sie z powietrza. Prosze sie nie
ruszac¢ w trakcie pomiaru.

Mankiet nie zostat oprézniony z powietrza przed rozpoczeciem pomiaru.

Zaktécenia dzwiekowe.

Uzytkownik poruszyt sie w trakcie pomiaru.

1. Prosze poczekac z wykonaniem kolejnego pomiaru, az mankiet catkowicie oprézni sie z powietrza. Prosze sie nie
rusza¢ w trakcie pomiaru.

2. Jezeli problem pojawi sie ponownie, skontaktuj sie z obstugg klienta.

Komunikaty o btedach

Komunikat o btedzie

Przyczyny

Wskazéwki naprawy

Sprawdz czy mankiet cisnieniomierza jest odpowiednio zatozony. Sprawdz czy warunki pomiaru sg
odpowiednie.

W trakcie pomiaru uzytkownik poruszasie, nie jest zrelaksowany lub rozmawia.

Mankiet nie jest wtasciwie zatozony.

Mankiet jest uszkodzony.

Usterka pompy lub zaworu.

Nadmiernecisnienie.

Zaktécenia dzwiekowe.

W trakcie pomiaru uzytkownik poruszasie, nie jest zrelaksowany lub rozmawia.

Specyficzne cechy uzytkownika.

Niski poziom baterii.

1. Sprawdz, czy mankiet cisnieniomierza jest odpowiednio zatozony. Sprawdz czy warunki pomiaru sg
odpowiednie.

2. W przypadku niskiego poziomu baterii, dotaduj cisnieniomierz za pomocga przewodu micro USB.

3. Jezeli przyczyna btedu moga by¢ specyficzne cechy uzytkownika, skontaktuj sie z lekarzem.

4. Jezeli problem pojawi sie ponownie, skontaktuj sie zobstugg klienta.

Niski poziom natadowania akumulatora.

Poziom natadowania akumulatora jest zbyt niski.

Nataduj cisnieniomierz za pomoca dotgczonego przewodu.

Rozwigzywanie problemow technicznych

Problem

Rozwigzanie

Brak wynikéw badania EKG

Upewnij sie, ze wszystkie trzy elektrody bezposrednio dotykajg skory. Jesli tak — przetrzyj je chusteczka.

Nie mozna wykonac analizy w kierunku choréb zastawkowych serca

Sprawdz pozycje stetoskopu: ptaska powierzchnia musi dotykac¢ klatki piersiowej. Upewnij sie, ze wykonates
wymagang ilo$¢ pomiardéw.

Mankiet nie wypetniasie powietrzem lub cisnienie powietrzasie nie podnosi.



1. Sprawdz, czy mankiet jest wtasciwie zatozony i zapiety. Powtdrz pomiar.

2. Sprawdz potaczenie pomiedzy cisnieniomierzem a urzadzeniem iOS lub Android.

Wyswietlasie ikona niskiego stanu baterii.

Nataduj cisnieniomierz za pomoca dotgczonego przewodu.

Nie mozna wykonaé pomiaru ci$nienia krwi, a aplikacja wyswietla komunikat o btedzie.

1. Popraw i ponownie zapnij mankiet.

2. UsigdzZi rozluznij ciato.

3. Utrzymuj mankiet na wysokosci serca podczas pomiaru.

4. Nie poruszaj siei nie rozmawiaj podczas pomiaru.

5. W przypadku pacjentéw z powaznymi zaburzeniami rytmu serca, pomiar moze nie zosta¢ wykonany
prawidtowo.

W normalnych warunkach pomiar wykonany w domu daje inny wynik niz pomiar wykonany w u lekarza lub
kazdy pomiar daje inny wynik.

1. Réznice wynikajg zodmiennych warunkéw dokonywania pomiaru.

2. Cisnienie krwi zmienia sie pod wptywem czynnikéw fizjologicznych i psychologicznych.

3. Migotanie przedsionkdéw we wczesnej fazie moze mie¢ charakter napadowy (nieciagty).
4. Skonsultuj wyniki pomiaréw z lekarzem.

Specyfikacje

Dane techniczne

Opis produktu:

Cisnieniomierz cyfrowy automatyczny z czujnikiem EKG oraz odstuchem pracy serca
Model:

WPMO04

Metoda pomiaru cisnienia tetniczego:

Metoda oscylometryczna z wykorzystaniem pompowanego mankietu

Inflacja (pompowanie) mankietu:

Automatyczne pompowanie pompg powietrzng 15 mmHg/s

Czujnik cisnienia:

Czujnik pomiarowy

Skala pomiaru (cisnienie):

0 do 285 mmHg, cisnienie rozkurczowe (DIA) 40 do 130 mmHg, cisnienie skurczowe (SYS) 60 do 230 mmHg
Skala pomiaru (tetno):

40 do 180 uderzern/min

Doktadno$¢ pomiaru (cisnienie):

Pomiedzy +-3 mmHg lub 2% wyniku

Doktadno$¢ pomiaru (tetno):

Pomiedzy +-5% wyniku

Czujnik cisnienia:

Potprzewodnikowy czujnik cisnienia

Warunki uzytkowania:

Temperatura: od 5 do 40°C. Dopuszczalna wzgledna wilgotnosé otoczenia: od 15 do 90% RH. Cisnienie
atmosferyczne: 86 kPa—106 kPa. Wysokos$¢ nad poziomem morza: do 2000 m.

Warunki przechowywaniai transportu:

Temperatura: od -25 do 70°C. Dopuszczalna wzgledna wilgotnosé otoczenia: od 10 do 95% RH. Cisnienie
atmosferyczne: 86 kPa—106 kPa. Wysokos$¢ nad poziomem morza: do 2000 m.

Typ mankietu:

Uzywac na lewym ramieniu



Zasilanie:

3,6 VDC bateria litowo-jonowa

Waga:

Ok.430¢g

Akcesoria:

Przewdd tadujacy, instrukcja

Trwatos¢ produktu:

3 lata

Potaczenia bezprzewodowe:

Wi-Fii BLE

Uwaga:

Specyfikacja produktu moze ulec zmianom bez uprzedzenia lub powstania jakichkolwiek zobowigzan ze strony
producenta.

Utylizacja

Zastosowanie Dyrektyw Unii Europejskiej: 2002/95/EC, 2002/96/EC oraz 2003/108/EC w sprawie ograniczenia
stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym oraz zarzadzania
odpadami.

Symbol umieszczony na urzadzeniu lub jego opakowaniu oznacza, ze po zakoficzeniu okresu uzytkowania
produkt nie moze by¢ usuwany z odpadami domowymi.

Obowigzek utylizacji niedziatajgcego urzadzenia elektronicznego lezy po stronie uzytkownika. Uzytkownik moze
dostarczy¢ zuzyte urzadzenie do punktu zbiérki zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego lub odniesé
zuzyty sprzet do sklepu, jezeli kupuje nowe urzadzenie tego samego typu. Wyodrebnienie zuzytego sprzetu
elektronicznego sposrdd innych odpadéw domowych pozwala unikna¢ negatywnych konsekwencji dla zdrowia i
Srodowiska, ktére powoduje niewtasciwa utylizacja. Pozwala rowniez na odzyskanie cennych surowcow, ktére
zostaty uzyte do produkcji urzadzenia, co przyczynia sie do oszczednosci energii i ochrony zasobdéw naturalnych
oraz przeciwdziata negatywnemu wptywowi na Srodowisko i zdrowie. W przypadku niewtasciwego
rozporzadzenia zuzytym sprzetem przez uzytkownika, mogg zostaé zastosowane kary administracyjne zgodnie z
obowigzujgcymi uregulowaniami prawnymi. Urzadzenie oraz jego czesci zostaty opatrzone symbolem
dotyczacym utylizacji zgodnie z regulacjami panstwowymi lub regionalnymi.

Wersja 1.0 kwiecien 2019

Oswiadczenie o zgodnosci z przepisami FCC

Oswiadczenie Federalnej Komisji tacznosci (FCC) 15.21

Ostrzega sie, ze dokonanie zmian lub modyfikacji urzadzenia nie zatwierdzonych wyraznie przez strone
odpowiedzialng za zgodnos¢ z przepisami, mogg uniewazni¢ prawo uzytkownika do korzystania z urzagdzenia.

15.105(b)

To urzadzenie zostato przetestowane i spetnia wytyczne dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z czescig 15
przepiséw FCC.

Wytyczne te majg na celu zapewnienie wystarczajgcej ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami w instalacji
mieszkaniowej. Ten sprzet generuje, uzywa i moze emitowac energie czestotliwosci radiowych, ajesli nie zostanie
zainstalowany i uzywany zgodnie zinstrukcjg obstugi, moze powodowad szkodliwe zaktécenia w komunikacji
radiowej. Jednak nie ma gwarancji, ze zaktécenia nie wystgpig w danej instalacji.

Jedli urzadzenie powoduje szkodliwe zaktdcenia odbioru radiowego lub telewizyjnego, co mozna sprawdzi¢ przez
wiaczenie i wytgczenie urzadzenia, uzytkownik powinien sprébowac skorygowac zaktécenia poprzez zastosowanie
jednego lub kilku nastepujacych srodkow:

-Zmiana kierunku lub umiejscowienia anteny odbiorczej.

-Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy urzgdzeniem a odbiornikiem.



- Podtaczenie urzadzenia do gniazdka w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczony jest odbiornik.

- Konsultacja ze sprzedawcg lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym.

To urzadzenie jest zgodne z czescig 15 przepisdw FCC. Korzystanie z urzadzenia podlega nastepujagcym dwom
warunkom:

1) Urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen.

2) Urzadzenie musi przyjac wszelkie zaktécenia, takze te, ktdre mogg powodowac niepozadane dziatanie
urzadzenia.

Oswiadczenie FCC o ekspozycji na promieniowanie czestotliwosci radiowych:

Urzadzenieto jest zgodne z limitem promieniowania fal radiowych FCC wyznaczonych dla sSrodowiska
niekontrolowanego. Uzytkownik koicowy musi przestrzegac szczegétowych instrukcji obstugi urzadzenia, aby
zachowac limity ekspozycji nafale radiowe.

Niniejszy nadajnik nie moze by¢ umieszczony w poblizu lub dziataé w potgczeniu zinng anteng lub nadajnikiem.
To urzadzenie spetnia wytyczne licencji Industry Canada z wytgczeniem standardéw RSS. Korzystanie z urzgdzenia
podlega nastepujgcym dwdém warunkom: 1) Urzadzenie nie moze powodowac zaktdcen. 2) Urzadzenie musi
przyjaé wszelkie zaktdcenia, takze te, ktdore mogg powodowac niepozadane dziatanie urzadzenia.

Interferencjaz czestotliwosciami radiowymi

Medyczne urzgdzenie elektryczne wymaga zastosowania specjalnych srodkdéw ostroznosci w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Instalacja i uzytkowanie urzadzenia powinny zostac
przeprowadzone zgodnie z wymaganiami EMC podanymi nizej. | Zaktdcenia mogg wystgpi¢ w poblizu urzadzen
oznaczonych symbolem: | Przeno$ne urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujgce czestotliwosci radiowe (np.
telefony komérkowe) mogg wptywaé na dziatanie medycznego urzadzenia elektrycznego. | Zastosowanie
akcesoriéw i przewodow innych niz wskazane moze prowadzi¢ do wzrostu emisji lub spadku odpornosci na
zaktdcenia. | Urzadzenie wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej wytgcznie do realizacji swoich funkcji
wewnetrznych. W zwigzku z tym emisje sg niskie i nie powinny powodowac zaktécen pracy sprzetu
elektronicznego znajdujacego sie w poblizu | Urzadzenie moze by¢ uzywane we wszystkich budynkach, tacznie z
mieszkalnymi oraz budynkami, ktére sg bezposrednio podtgczone do publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajgcej
budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych. | Przenosne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujgce
czestotliwosci radiowe powinny by¢ uzywane w odlegtosci od dowolnej czesci urzgdzenia— w tym réwniez od
jego przewoddéw —nie mniejszej niz zalecana odlegto$é rozdzielajgca obliczona ze wzoru odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika | Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym, w
ktorym zaktdcenia emitowanych fal radiowych sg kontrolowane. Zastosowanie wszelkich innych akcesoriow,
przetwornikéw i przewoddw moze spowodowaé wzrost emisji lub zmniejszyé odpornosé na zaktécenia i obnizy¢
kompatybilnos$¢ elektromagnetyczng (EMC). | Urzadzenia nie wolno stosowaé w poblizu innego sprzetu lub
ustawiac go na innym sprzecie, a jesli jest to konieczne, nalezy obserwowad, czy urzadzenie dziata normalnie w
konfiguracji, w ktérej bedzie uzywane.

Zalecenia i oswiadczenie producenta-—emisja elektromagnetyczna

Inteligentny cisnieniomierz z EKG i cyfrowym stetoskopem jest przewidziany do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym o parametrach przedstawionych ponizej. Nabywca lub uzytkownik inteligentnego
cisnieniomierza z EKG i cyfrowym stetoskopem powinien zapewni¢ uzytkowanie w srodowisku o odpowiednich
parametrach.

Test emisji

Zgodnosc

Srodowisko elektromagnetyczne —wytyczne



Emisje CE CISPR11

Grupal

Inteligentny cisnieniomierz z EKG i cyfrowym stetoskopem wykorzystuje energie o czestotliwosci fal radiowych
wytgcznie do wewnetrznego funkcjonowania.

W zwigzku ztym emisje sg niskiei nie powinny powodowac zaktdcen pracy sprzetu elektronicznego znajdujacego
siew poblizu.

Emisje RE CISPR11

Klasa B

Emisje harmoniczne pragdu IEC 61000-3-2

Nie dotyczy

Inteligentny cisnieniomierz z EKG i cyfrowym stetoskopem moze by¢ uzywany we wszystkich budynkach, tacznie z
mieszkalnymi oraz budynkami, ktdre sg bezposrednio podtgczone do publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajgcej
budynki przeznaczone do celdw mieszkalnych.

Wahania napiecia/ Migotanie $wiatta IEC 61000-3-3

Nie dotyczy

Oswiadczenie —emisje elektromagnetyczne i odpornosé na zaktécenia

Dla urzadzen i systemdw, ktére nie stuzg do podtrzymywania zycia oraz sg przeznaczone do uzytkowania wytgcznie
w pomieszczeniach.

Inteligentny ci$nieniomierz z EKG i cyfrowym stetoskopem —oswiadczenie o odpornosci na zaktécenia
elektromagnetyczne

Inteligentny cisnieniomierz z EKG i cyfrowym stetoskopem jest przewidziany do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym o parametrach przedstawionych ponizej. Nabywca lub uzytkownik inteligentnego
cisnieniomierza z EKG i cyfrowym stetoskopem powinien zapewni¢ uzytkowanie w srodowisku o odpowiednich
parametrach.

Test odpornosci nazaktécenia

IEC 60601 poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne

Przewodzone faleradiowe IEC 61000-4-6

3Vrms

od 150 kHz do 80 MHz

Nie dotyczy

Promieniowane faleradiowe IEC 61000-4-3

3V/m

od 80 MHzdo 2.5 GHz

Przenosne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujgce czestotliwosci radiowe powinny by¢ uzywane w odlegtosci
od dowolnej czesci URZADZENIA—w tym rowniez od jego przewoddw —nie mniejszej niz zalecana odlegtosc¢
rozdzielajgca obliczona ze wzoru odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika. Zaktdcenia mogg wystapic w
poblizu urzadzen oznaczonych symbolem:

Oswiadczenie —emisje elektromagnetyczne i odpornosc na zaktécenia

Dla urzadzen i systemdw, ktdre nie stuzg do podtrzymywania zycia oraz sg przeznaczone do uzytkowania wytgcznie
w pomieszczeniach.

Odporno$¢ na zaktécenia

Inteligentny cisnieniomierz z EKG i cyfrowym stetoskopem jest przewidziany do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym o parametrach przedstawionych ponizej. Nabywca lub uzytkownik inteligentnego
cisnieniomierza z EKG i cyfrowym stetoskopem powinien zapewni¢ uzytkowanie w srodowisku o odpowiednich
parametrach.

Test odpornosci nazaktécenia



IEC 60601 poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) IEC 61000-4-2

Kontaktowo: £8 kV

W powietrzu: £2 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV

Kontaktowo: £8 kV

W powietrzu: £2 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV

Podtogi w pomieszczeniu powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte ptytkami ceramicznymi. Jezeli podtogi
pokryte sa materiatem syntetycznym, wzgledna wilgotnosé powietrza powinna wynosi¢ przynajmniej 30 %.

Szybkie elektryczne przebiegi przejsciowe/impuls zaburzajgcy IEC 61000-4-4

2 kV dlalinii zasilajacych

1 kv dlalinii wejscia/wyjscia

Nie dotyczy

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna byc¢ typowa dla srodowisk komercyjnych lub szpitalnych.

Udar IEC 61000-4-5

1 kV w trybieréznicowym

2 kV w trybie wspdlnym

Nie dotyczy

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by¢ typowa dla srodowisk komercyjnych lub szpitalnych.

Zapady napiecia, krotkie przerwy i zmiany napiecia na liniach zasilajgcych wejsciowych

IEC61000-4-11

-5 % UT (95% zapad w UT) dla 0,5 cyklu, -40 % UT

(60 % zapad w UT) dla 5 cykli, -70 % UT (30 % zapad w UT) dla 25 cykli, -5 % UT

(95 % zapad w UT) na 5 sek.

Nie dotyczy

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ typowa dla srodowisk komercyjnych lub szpitalnych. Jesli uzytkownik
wymaga nieprzerwanej pracy urzadzenia podczas przerw w zasilaniu, zaleca sie podtaczenie do zasilacza
awaryjnego (zasilacza UPS).

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci elektroenergetycznej (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hzlub 60 Hz

30 A/m

50 Hzoraz60 Hz

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci elektroenergetycznej powinno mie¢ wartos¢ charakterystyczng dla
typowej lokalizacji w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Gwarancja

Dwuletnia gwarancja handlowa Withings dla Withings BPM Core | Inteligentnego cisnieniomierzaz EKG i
cyfrowym stetoskopem



Spotka Withings SA, z siedzibg we Francji, przy 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, Francja
(“Withings”) udziela gwarancji dla sprzetu marki Withings (“Produkt Withings”) w zakresie wad materiatowych i
produkcyjnych pod warunkiem normalnego uzytkowania zgodnie z wytycznymi publikowanymi przez Withings
na okres DWOCH (2) LAT od dnia pierwotnego zakupu detalicznego przez nabywce koricowego (,, Okres
Gwarancji”). Wytyczne uzytkowania Withings zawierajg, ale nie sg ograniczone do, informacji zawartych w
specyfikacji technicznej, instrukcji bezpieczeristwa oraz przewodniku szybkiego startu. Withings nie gwarantuje,
ze dziatanie urzadzenie bedzie nieprzerwanei pozbawione btedéw. Withings nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody wynikte z nieprzestrzegania instrukcji dotyczacych uzytkowania produktu.

Zgodnos¢ znormami

To urzadzenie jest zgodne z wytycznymi nastepujacych dokumentéow normatywnych: Dyrektywa Rady
93/42/EEC 214 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobdw medycznych ze zmianami wprowadzonymi przez
Dyrektywe 2007/47/EC

EN ISO 13485: Wyroby medyczne —Systemy zarzadzania jakoscig —Wymagania do celéw przepiséw prawnych.
Zgodnos$¢ znormami cigg dalszy. | EN ISO 14971: Wyroby medyczne —Zastosowanie zarzagdzania ryzykiem do
wyrobow medycznych. | IEC/EN 60601-1: Medyczne urzadzenia elektryczne —Czesé 1: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego. | EN 1060-3: Nieinwazyjne
sfigmomanometry —Czes¢ 3: Wymagania dodatkowe dotyczace elektromechanicznych uktadéw do pomiaru
cisnienia krwi. | EN 1060-4: Nieinwazyjne sfigmomanometry —Czes$¢ 4: Metody badan w celu wyznaczenia ogdlnej
doktadnosci automatycznych nieinwazyjnych sfigmomanometréow. | IEC/EN 60601-1-11: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —Norma uzupetniajgca: Wymagania
dotyczace medycznych urzadzen elektrycznych i medycznych uktadéw elektrycznych stosowanych w srodowisku
domowej opieki medycznej. | IEC 80601-2-30: Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-30: Wymagania
szczegétowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego automatycznych
nieinwazyjnych sfigmomanometrdéw. | EN 300 328: Kompatybilnos¢ elektromagnetycznai zagadnienia widma
radiowego (ERM); Szerokopasmowe systemy transmisyjne — Urzadzenia transmisji danych pracujgce w pasmie
ISM 2,4 GHzi wykorzystujace techniki modulacji szerokopasmowej — Zharmonizowana EN zapewniajaca
spetnienie zasadniczych wymagan zgodnie z artykutem 3.2 dyrektywy (2014/53/EU). |



EN 301 489-1: Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczaca urzadzen i systemoéw radiowych —
Czes$¢ 1: Wspdlne wymagania techniczne | EN 301 489-17: Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
dotyczaca urzadzen i systeméw radiowych; Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczaca
urzadzen i systemoéw radiowych. | Cze$¢ 1: Wspdlne wymagania techniczne | IEC/EN60601-1-2: Medyczne
urzadzenia elektryczne — Cze$é 1-2: Wymagania ogélne dotyczace bezpieczerstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna. | EN55011:
Urzadzenia przemystowe, naukowe i medyczne — Charakterystyki zaburzen czestotliwosci radiowej — Poziomy
dopuszczalnei metody pomiaru. | FCC cze$¢ B 15B: Kompatybilnosé elektromagnetyczna. | Norma FCC czesc:
15.247 Kat.: DSS (Bluetooth) Norma FCC cze$¢: 15.247 Kat.: DTS (BT4.0). | EN ISO 10993-1: Biologiczna ocena
wyrobdéw medycznych — Czes¢ 1: Ocenai badanie w procesie zarzgdzania ryzykiem. | EN ISO 10993-5: Biologiczna
ocena wyrobdéw medycznych — Czeé¢ 5: Badania cytotoksycznosciin vitro. | ENISO 10993-10: Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Badania dziatania draznigcego i uczulajgcego naskore. | IEC/EN 60601-1-6: Medyczne
urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1-6: Wymagania ogélne dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Uzytecznosé. | ANSI/AAMI/ 1SO 81060-2 Nieinwazyjne
sfigmomanometry — Cze$¢ 2: Walidacja kliniczna pomiaréw typu automatycznego. | EN 1SO 15223-1: Wyroby
medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
znimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne. | IEC60601-2-47:2012: Medyczne urzadzenia elektryczne —
Szczegbétowe wymagania bezpieczenstwa, tacznie z zasadniczymi parametrami funkcjonalnymi ambulatoryjnych
systemow elektrokardiograficznych | ANSI/AAMI EC57:2012: Testowanie i raportowanie wynikdéw dziatania
algorytmow interpretacji zapisow rytmu serca oraz algorytméw pomiaru odcinkdw ST

EN Withings SA niniejszym oswiadcza, ze wyréb Withings BPM Core jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami oraz
innymi stosownymi wymaganiami Dyrektywy 2014/53/EU.

Deklaracja zgodnosci jest dostepna pod adresem: withings.com/compliance.

Producent

Wodoszczelnosc i pytoszczelnosé

Przechowywaé w suchym miejscu

Temperatura przechowywania

Zgodny z dyrektywa w zakresie gospodarki odpadami urzadzen elektrycznych i wyposazenia elektronicznego
Czesc typu BF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta (mankiet)

Przeczytaj instrukcje przed uzyciem

Potrzebujesz pomocy?

Inteligentny cisnieniomierz z EKG i cyfrowym stetoskopem
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Wszystkie prawa zastrzezone.



