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Visite go.withings.com a partir do

seu smartphone ou tablet e siga as instrugdes
para instalar a aplicacdo Health Mate.

RO De pe smartphone-ul sau tableta dumneavoastra,

vizitati go.withings.com si urmati instructiunile pentru
a instala aplicatia Health Mate.

SK Na svojom smartféne alebo tablete prejdite na
stranku go.withings.com a postupujte podla pokynov,
aby ste si nainstalovali aplikaciu Health Mate.



go.withings.com
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Na aplicagdo, siga as instrugdes para instalar
o Withings BPM Core.

RO in aplicatie, urmati instructiunile pentru a instala
Withings BPM Core.

SK V aplikacii postupujte podla pokynov a nainstalujte
si zariadenie Withings BPM Core.
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Antes de cada medigéao, respeite estes
requisitos:
- Use o produto no antebraco esquerdo
- Descanse 5 minutos antes da medi¢cao
- Sente-se numa posi¢cdo confortavel,
com as pernas descruzadas, pés assentes
no chéao, braco e costas apoiadas.
- Nao fale nem se mexa durante a medigao.
- Pode usar uma camada de roupa,
mas ndo devera cobrir o seu brago esquerdo.
Os elétrodos devem ficar em contacto
com a pele.
- Efetue a medicdo numa zona calma
e sossegada.




RO Inainte de fiecare masurare, respectati urmatoarele

cerinte:

Utilizati produsul pe partea de sus a bratului stang
QOdihniti-va timp de 5 minute inainte de masurare
Asezati-va intr-o pozitie confortabila, fara a incrucisa
picioarele, cu talpite lipite de podea, bratul si spatele
sustinute.

Nu vorbiti si nici nu va miscati pe durata masurarii
Puteti purta o haing, astfel incat sa nu acopere bratul
dumneavoastra stang. Electrozii trebuie sa intre

in contact cu pielea.

Efectuati masurarea intr-o zona calma si linistita

SK Pred kazdym meranim dodrzte tieto poziadavky:

Pouzite'zariadenie na lavom ramene

Pred meranim 5 minut odpocivajte

Sadnite si do pohodlnej polohy bez prelozenych

noéh s chodidlami na zemi, oprite sa a roky dajte

na opierky.

Poc¢as merania nerozpravajte a nehybte sa

MézZete mat jednu vrstvu oblecenia, nesmie vam vsak
zakryvat lavé rameno. Elektrédy sa musia dotykat
pokozky.

Meranie vykonajte na pokojnom a tichom mieste.
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Enrole a manga a volta do brago esquerdo.
O tubo deve ser posicionado contra a parte
interior do braco.

RO infésurati manseta in jurul bratului dumneavoastra

stang. Tubul trebuie pozitionat in contact cu partea
interioara a bratului dumneavoastra.

SK Nasadte si manzetu okolo lavého ramena.
Rurku umiestnite na vnutornu stranu ramena.
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O estetoscopio deve ser colocado de modo
a que a superficie plana figue em contacto
com o seu peito. Os elétrodos devem ficar
em contacto com a pele do seu bragco
esquerdo.

RO Stetoscopul trebuie amplasat astfel incat suprafata
lui plana sa fie in contact cu pieptul dumneavoastra.

Electrozii trebuie sa intre in contact cu pielea bratului
dumneavoastra stang.

SK Stetoskop umiestnite tak, aby sa plochym povrchom
dotykal vasho hrudnika: Elektrédy musia byt v kontakte
s pokozkou lavého ramena.
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A primeira parte é a medi¢cdo da pressdo
arterial. Coloque o brago em cima de uma
mesa e mantenha-o nivelado com o corac¢éao.
Pressione o botdo para iniciar o BPM Core.

O ecra indica “START”. Prima novamente

o botdo para iniciar a medigéo.

RO Prima masurare se refera la tensiunea
dumneavoastra arteriald. Asezati bratul dumneavoastra
pe masa si tineti-l la acelasi nivel cu inima
dumneavoastra. Apasati butonul pentru a porni

BPM Core. Ecranul afiseaza ,START”. Apasati din
nou butonul pentru a incepe masurarea.

SK Prvé je meranie krvného tlaku. Polozte rameno

na stél a udrzte ho v rovine so srdcom. Stlaéenim
tlacidla spustite zariadenie BPM Core. Za obrazovke
sa zobrazi napis ,START“ (,START"). Ak znova stlacite
tlacidlo, spustite meranie.




O
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Pressione o botdo para iniciar o BPM Core.

O ecra indica “START”. Caso pretenda fazer
trés medi¢cdes de pressdo arterial consecutivas,
pode deslizar para o lado direito do ecra para
exibir “START x3”. Prima o botdo para iniciar

a medigédo.

RO Apasati butonul pentru a porni BPM Core. Ecranul
afiseaza ,START”. Daca doriti sa efectuati trei masurari
succesive ale tensiunii arteriale, puteti sa glisati cu
degetul pe partea dreapta a ecranului pentru a afisa
,START x3”. Apasati butonul pentru a incepe masurarea.

SK Stlacenim tlacidla spustite zariadenie BPM Core.
Za obrazovke sa zobrazi napis ,START (,START®).
Ak chcete zmerat'krvny tlak trikrat po sebe, mbzete
prstom potiahnut v pravej ¢asti obrazovky,

¢im sa zobrazi moznost ,,START x3“ (,START x3%).
Stlac¢enim tlacidla spustite meranie.
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Quando o produto apresentar o pictograma
ilustrado, deve colocar a sua méao no tubo

de metal e manter o estetoscépio encostado
ao peito. Ajuste a sua posi¢gdo para garantir
uma medig¢do precisa.

RO Cand produsul afiseaza pictograma ilustrata, trebuie
sa puneti mana pe tubul metalic si sa puneti stetoscopul

pe pieptul dumneavoastra. Ajustati pozitia bratului
dumneavoastra pentru a garanta exactitatea masurarii.

SK Ked sa na zariadeni zobrazia ilustrované piktogramy,
polozte ruku na kovovu rurku a stetoskop prilozte

na hrud. Upravte polohu ramena; aby ste zabezpecili
presné meranie.
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Quando iniciar a medi¢do, também pode
selecionar “Start x3” ou “ECG” ao deslizar
sobre o lado direito do ecra. “Start x3” inicia
trés medi¢des da pressdo arterial consecutivas.
“ECG” apenas regista o ECG e o sinal

do estetoscoépio.

RO Atunci cand incepeti masurarea, puteti, de
asemenea, sa selectati ,Start x3” sau ,ECG” prin
glisarea cu degetul in partea dreapta a ecranului.
,Start x3” lanseaza trei masurari succesive ale
tensiunii arteriale. ,ECG” inregistreaza numai
semnalul EKG si cel al stetoscopului.

SK Ked za¢nete meranie, mézete si potiahnutim v pravej
Casti obrazovky vybrat moznost ,Start x3“ alebo ,,ECG*
(,EKG®). Moznostou ,Start x3“ spustite tri merania
krvného tlaku za sebou. Moznost ,ECG" iba zaznamena
EKG a signal stetoskopu.
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Se surgir uma mensagem de erro (ERROR)
no ecra, consulte as mensagens de erro e

a resolucdo de problemas descritas a partir
da pagina 19.

RO Daca pe ecran apare mesajul ERROR, va rugam

sa consultati mesajele de eroare si depanarea descrise
incepand de la pagina 19.

SK Ak sa na obrazovke objavi spréava o CHYBE, pozrite
si chybové hldsenia a rieSenia problémov opisané
od str. 19.
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Monitor de Pressdo Arterial

RO Monitor pentru tensiunea
arteriala
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Cabo de carregamento

RO Cablu de incarcare
SK Nabijaci kabel

Manual de instrugdes

RO Manual de instructiuni
SK Navod na pouzivanie




Informacao importante

Requisitos

Para usar o seu BPM Core, necessita de um dispositivo

iOS (10.0 ou superior) ou Android (6.0 e superior) para
instald-lo. Posteriormente, o produto pode serusado

de forma auténoma, gragas as ligacdées Wi-Fi e Bluetooth®.

Informacdo de seguranc¢a importante

Consulte o seu médico durante a gravidez, ou caso
sofra de arritmia ou arteriosclerose. Leia esta sec¢éo
cuidadosamente antes de utilizar o monitor de presséo
arterial inteligente, com ECG e estetoscopio digital. As
instrucdes de posicionamento devem ser respeitadas.

Utilizacdo a que se destina

O BPM Core € um monitor digital que se destina a medicao
da pressao arterial, ritmo cardiaco, gravacdo de um ECG
de uma derivacao para detetar fibrilagao auricular e
detecdo de valvulopatias (estenose adrtica, regurgitacdo
aortica, estenose mitral). O dispasitivo deve ser usado
numa populagdo humana adulta com uma circunferéncia
do braco entre 9 e 17 polegadas (22 cm até 42 cm).

O BPM Core é um dispositivo médico e um dispositivo

de uso doméstico.

O Withings BPM Core é um dispositivo médico.

O Withings BPM Core é um dispositivo de uso doméstico.

O Withings BPM Core deve ser ativado com a aplicagado
de complemento Withings Health Mate. A aplicagéo

de complemento Withings Health Mate é um acessorio
do Withings BPM Core e ndo é um dispositivo médico.
Contacte o seu médico se forem indicados valores
hipertensos, fibrilagdo auricular ou valvulopatia cardiaca.

Seguranga geral e precaugdes

- N&o dobre a manga a forga.

- Ndo encha a manga quando ndo estd enrolada a volta
do seu brago.

- N&o sujeite o monitor de pressao arterial a choques
e vibracdes fortes, nem o deixe cair.

- Néo realize medi¢des apods tomar banho, beber alcool,
fumar, praticar exercicio ou comer.

- Ndo mergulhe a manga em agua.

- N&o usar com um pacemaker, desfibrilador ou outro
implante elétrico.

- Utilizar apenas em adultos.

- N&o usar em criang¢as ou animais.

Android é uma marca registada da Goaogle Inc.
iOS é uma marca registada da Apple Inc.



Adverténcia

Uso geral
Consulte sempre o seu médico. O autodiagnodstico dos

resultados da medicdo e o autotratamento sdo perigosos.

As pessoas com problemas graves na circulagéo
sanguinea ou doeng¢as sanguineas devem consultar um
médico antes de utilizarem o monitor de pressao arterial.
A inflagdo da manga pode provocar hemorragia interna.
Os fatores operacionais, tais como arritmias comuns,
batimentos ventriculares prematuros, arteriosclerose,
perfusao deficiente, diabetes, idade, gravidez, pré-
eclampsia, doenca renal, podem afetar o desempenho

do esfigmomanémetro e/ou da leitura da presséo arterial.

Este dispositivo € um equipamento de medicdo de
precisdo passivel de ser compreendido por utilizadores
leigos, mas, ainda assim, deve ser manuseado com
cuidado. Uma longa exposi¢do do dispositivo a cotdo,
poeira:ou luz solar pode reduzir o seu tempo de vida
ou danifica-lo. Os danos na manga ou no sensor podem
resultar em medi¢des incorretas. Sem utilizagdo da porta
USB. O utilizador é um operador previsto. Partes em
contacto com a pele: manga e elétrodos. As medicdes
podem ser afetadas por temperaturas extremas,
humidade e altitude. Utilizar sempre o dispositivo

num ambiente calmo e tranquilo.

-N&o deixar o monitor de pressao arterial sem vigilancia
com criangas ou pessoas que ndo podem expressar
o seu consentimento.

- Nao utilizaro monitor de presséo arterial para qualquer
outro efeito que ndao medir a pressao arterial.

- Ndo desmontar o monitor de pressao arterial.

- N&o utilizar o monitor de pressao arterial num veiculo
em movimento (carro, avido).

- N&o utilizar um telemovel perto do dispositivo.

- Nao utilizar o dispositivo com o cabo USB ligado.

- A pressdo continua inadequada da manga ou as
medi¢cdes em excesso podem interferir com a circulagdo
sanguinea e dar origem a lesdes perigosas para os
utilizadores. Verifique se a utilizacdo do dispositivo
ndo provoca a diminuicdo permanente da circulacdo
sanguinea.

- Nao aplicar.a manga no brago de utilizadores com
uma ferida ou tratamento médico, etc., pois isto pode
provocar lesdes adicionais.

- A manga deve ser usada no braco do lado de

uma mastectomia.

A utilizagdo do dispositivo pode provocar a perda

tempordria de fun¢des do equipamento utilizado

em simultaneo no mesmo membro.
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Limpeza Armazenamento
- N&o utilizar um agente a base de alcool ou solvente - Guardar o dispositivo e os componentes num local limpo
para limpar o dispositivo. e seguro.

- Limpar o dispositivo com um pano suave e seco.

- A sujidade na manga pode ser limpa com um mano
humedecido e sabé&o.

- N&o lavar o dispositivo e a manga com muita dgua.

- N&o desmonte o dispositivo ou desligue a manga
ou tente repara-la vocé mesmo(a). Caso surja algum
problema, contacte o distribuidor.

- N&o utilizar o dispositivo num ambiente de temperatura
extrema ou humidade, ou com luz do sol direta.

- N&o agitar a unidade violentamente.

- N&o submergir o dispositivo ou qualquer um dos
componentes em agua.

- N&o sujeitar o dispositivo a choques violentos,
tal como deixar a unidade cair no chéo.

- Se as condi¢cdes de armazenamento forem diferentes
das condic¢des de utilizagdo indicadas nestes documento,
aguarde 30 minutos antes de efetuar uma medicao.

Manutencéo

Se ndo conseguir resolver os problemas utilizando as

instrugcdes de resolugdo de problemas, solicite o servico

junto do seu revendedor. O fabricante ird disponibilizar
os diagramas de circuito solicitados, listas de partes

de componentes, descrigdes, instrucdes de calibragcédo

ou outra informagao que irad auxiliar os funcionarios do

fabricante ou representante autorizado para reparagéo.

De forma geral, é recomendavel que o dispositivo

seja inspecionado a cada 2 anos para assegurar

o funcionamento e precisdo adequados. Nao utilizar

o dispositivo enquanto realiza etapas de manutengéao.



Mensagens de erro

Mensagem de erro

Causas

Contramedidas

N&o foi possivel realizar a medi¢do. Tente

novamente. Se o problema ocorrer novamente,

contacte o servi¢o de apoio ao cliente.

Erro de autoverificagdo do Hardware.

Nao foi possivel realizar a medigéo.
Tente novamente. Se o problema ocorrer
novamente, contacte o servico de apoio
ao cliente.

Erro de ligacdo. Saia da aplicagdo e volte
a ligar o seu monitor de pressao arterial.

Erro de comunica¢ao entre o Monitor
de Pressao Arterial e o dispositivo paralelo.

1. Pressione o botdo do monitor de pressao
arterial durante 3 segundos para desliga-lo.
Saia da aplicacdo e pressione o botdo

do monitor de pressdo arterial para liga-lo.
2. Se o problema ocorrer novamente,
contacte o servico de apoio ao cliente

Aguarde até a manga estar totalmente

esvaziada antes de iniciar uma nova medicdo.

Mantenha-se imével durante a medic&o.

- A manga né&o é esvaziada antes da medi¢do.
- Interferéncia de ruido.
- Movimentos dosutilizador excessivos.

1. Aguarde até a manga estar totalmente
esvaziada antes de iniciar uma nova medi¢cao.
Mantenha-se imével durante a medigao.

2. Se o problema ocorrer novamente,
contacte o servi¢co de apoio ao cliente




Mensagens de erro

20

Mensagem de erro

Causas

Contramedidas

Verifique se o Monitor de Pressdo Arterial
estd devidamente posi cionado no seu braco
e que a medicdo é realizada em boas
condigdes.

- Movimento do utilizador, ou n&o relaxado,
ou a falar ...

- A manga mao esta devidamente apertada

- Manga partida

- Falha na bomba ou valvula

- Excesso de pressao

- Interferéncia de ruido

- Movimento do utilizador, ou néo relaxado,
ou a falar ...

- Caracteristicas especiais do utilizador

- Nivel de bateria demasiado baixo

1. Verifique se o Monitor de Pressao Arterial
esta devidamente posicionado e que

a medicao é realizada em boas condi¢des.

2. Nivel de bateria fraco. Carregue o seu BPM
Core com um cabo micro USB.

3. Se o utilizador tiver caracteristicas especiais,
contacte o seu médico.

4. Se o problema ocorrer novamente, contacte
o servigo de apoio ao cliente

Nivel de bateria fraco.

O nivel de bateria € demasiado baixo.

Récarregar o dispositivo com o cabo
de carregamento fornecido.




Resolu¢do de problemas 2

Problema

Solucdo

Sem resultados para a medi¢do de ECG

Assegurar que os trés elétrodos estdo em contacto direto com a pele. Em caso afirmativo,
limpe-0s com um pano.

N&o é possivel realizar uma analise
da valvulopatia

Verificar a posi¢éo do estetoscépio, a superficie plana deve estar em contacto com
o peito. Assegure que efetuou o nimero necessario de medigdes para obter a leitura
Efetue a medi¢do numa zona sossegada e calma.

A acdo de inflagdo ndo pode ser realizada
ou a pressdo do ar ndo sobe

1. Verifique a posicdo da manga e aperte a manga corretamente e volte a medir a pressao
2. Verifigue a ligagdo do monitor de pressao arterial ao dispositivo iOS ou Android.

O icone de bateria fraca surge no dispositivo

Recarregar o dispositivo com o cabo forhecido.

N&o é possivel medir a pressdo arterial
e a aplicagdo apresenta uma mensagem de erro

1. Volte a prender a manga

2. Relaxe e sente-se

3. Manter a manga e o cora¢do ao mesmo nivel durante o periodo de medi¢do

4. Mantenha-se em siléncio e imovel durante a medicdo

5. Se opaciente tiver problemas graves no batimento-cardiaco, nesse caso a presséo arterial
podera nao ser lida corretamente

Em circunstancias de medi¢do normais,
a leitura em casa é diferente daquela nas clinicas
ou cada medic&o tem varias leituras

1. A variagcao deve-se aos diferentes ambientes

2. A pressao arterial muda de acordo com o estado fisiolégico ou psicolégico do corpo humano
3. A fibrilacdo auricular pode ndo ser permanente numa fase inicial

4. Mostre os seus valores registados ao seu médico




Especificacdes Técnicas

Descri¢do do produto:

Monitor de Pressdo Arterial automatico digital com ECG e sensores de sons cardiacos

Modelo:

WPMO4

Método de medicdo de pressdo arterial:

Método de oscilometria com manga

Inflagdo da manga:

Inflacdo automatica com bomba de ar a mmHg/s

Sensor de pressdo:

Sensor de indicador

Intervalo de medicdo (pressao):

0 a 285 mmHg, DIA 40 a 130 mmHg, SIS 60 a 230 mmHg

Intervalo de medi¢c&o (pulsagéo):

40 a 180 batimentos/min.

Precisdo (pressdo):

Dentro de +- 3 mmHg ou 2 % de leitura

Precisdo (pulsacdo):

Dentro de +-5 % de leitura

Sensor:

Sensor de pressao semicondutor

Condig¢des de funcionamento:

5a40 °C, 15 a 90 % HR, pressdo atmosférica 86Kpa~106kpa, altitude: 2000 m

Condi¢des de armazenamento e transporte:

25a70°C, 10 a 95 % HR, pressao atmosférica 86Kpa-~106kpa, altitude: 2000 m
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Tipo de braco: Usar no brago esquerdo.

Fonte de alimentagdo: Bateria de ides de litio 3,6 VDC

Peso: Aprox. 430 g

Acessorios: Cabo de carregamento, manual de instrugcdes
Vida util do produto: 3 anos

Transmissdo wireless Wi-Fie BLE

Nota: As especificagdes estao sujeitas a alteragdes sem notificagdo prévia ou qualquer obrigacao das partes do fabricante.
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Acionamento das diretivas europeias 2002/95/CE,
2002/96/CE e 2003/108/CE, para reducéo da utilizacdo
de substancias perigosas em dispositivos elétricos

e eletrénicos e para eliminagéo de residuos.

O simbolo aplicado no dispositivo ou na sua embalagem
significa que, no fim da sua vida util, o produto ndo deve
ser eliminado juntamente com os residuos domésticos.

No fim da vida util do dispositivo, o utilizador deve
entregd-lo nos centros de recolha de residuos
elétricos ou eletréonicos competentes, ou devolvé-lo
ao revendedor aguando da aquisicdo de um novo
dispositivo. Eliminar o produto separadamente evita
as possiveis consequéncias negativas para o ambiente
e para a saude resultantes da eliminacdo inadequada.
Também permite a recuperag¢ao dos materiais dos quais
é composto para obter uma poupanga significativa de
energia e recursos e para evitar efeitos negativos para
o.ambiente e salide. Em caso de eliminagao abusiva
do dispositivo pelo utilizador, aplicar-se-do endossos
administrativos, em conformidade com a norma atual.
O dispositivo e as respetivas pecas estao assinalados
relativamente a eliminagéo, conforme adequado,

em conformidade com os regulamentos nacionais

ou regionais.

Versao 1.0 abril 2019
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Declaragéo 15.21 da Comisséo Federal de Comunicagdes
(ECC)

E informado que as alteracdes ou modificacdes nao
expressamente autorizadas pela parte responsavel pela
conformidade podem anular a autoridade do utilizador

para operar o equipamento.

15.105(b)

Este equipamento foi testado e estd em conformidade com

os limites para um dispositivo digital de Classe B, ao abrigo

da parte 15 das normas da FCC.

Estes limites foram concebidos para fornecer protecéo
adequada contra a interferéncia perigosa numa instalacao
residencial. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia
de radiofrequéncia e, se néo instalado ou usado

em conformidade com as instrugdes, pode causar interferéncia
prejudicial as comunicagdes de radio. Contudo, ndo existem
garantias de que nao ocorrera interferéncia numa instalagao
especifica.

Se este equipamento provocar interferéncia prejudicial a recegcao
de radio ou televisdo, que pode ser determinada pelo ato de
ligar e desligar o equipamento, o utilizador deve tentar corrigir
a interferéncia através de uma ou varias das seguintes medidas:
- Redirecionar ou deslocar a antena de recegao.

- Aumentar a separagéo entre o equipamento e o recetor.

-Ligar o equipamento a uma tomada de um circuito diferente
daquele ao qual o recetor estd ligado.

- Consultar o revendedor ou um técnico de TV/radio experiente
para assisténcia.

Este dispositivo respeita a Parte 15 das Normas da FCC.

O funcionamento esté sujeito as seguintes duas condicdes:

1) este dispositivo ndo pode causar interferéncia nociva e 2)

este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida,

incluindo interferéncia que pode causar o funcionamento

indesejado do dispositivo.

Declaragdo de Exposicdo a Radiagdo de RF da FCC:

Este equipamento estd em conformidade com os limites da FCC

de exposi¢ao a radiacdo, estabelecidos para um ambiente ndo

controlado. Os utilizadores finais devem respeitar as instrucoes

de funcionamento especificas para satisfazer a conformidade

com a exposicao a RF.

O transmissor nao deve ser instalado juntamente ou operar

em conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

Estes dispositivo esta de acordo com a(s) norma(s) RSS

isentas de licenc¢a da Industria do Canada. O funcionamento

estd sujeito as seguintes duas condic¢des: (1) este dispositivo

ndo pode causar interferéncia e (2) este dispositivo deve aceitar

qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que pode causar

o funcionamento indesejado do dispositivo.
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O Equipamento Médico Elétrico necessita de precaugdes

especiais relativamente a EMC e deve ser instalado e colocado

em funcionamento de acordo com a informagdo de EMC

disponibilizada no seguinte. | Podera ocorrer interferéncia nas
imediacées do equipamento assinalado | O equipamento de
comunicagao portatil e mével RF (ex. telemoéveis) pode afetar
o Equipamento Médico Elétrico. | A utilizacdo de acessorios

e cabos, para além daqueles especificados, pode originar

0 aumentos das emissdes ou a diminuicdo da imunidade

da unidade | O equipamento utiliza energia de RF apenas
para o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as suas

emissoes de RF sao muito reduzidas e é improvavel que

provoguem interferéncias com equipamento eletronico nas
proximidades | Este dispositivo € adequado para utilizacdo
em todas as instalacdes, incluindo instalagdes domésticas e
aquelas diretamente ligadas a rede publica de abastecimento
de energia de baixa tensdo que fornece edificios para uso

domeéstico | O equipamento de comunicagées portateis
e moveis RF deve ser usado longe de qualquer parte do
dispositivo, incluindo cabos, a uma distancia superior a

distancia de separacdo calculada com base na equacédo

aplicavel a frequéncia do transmissor | O dispositivo deve

ser usado num ambiente eletromagnético no qual as

alteragcdes de RF irradiadas estdo controladas. Muitos outros
acessorios, transdutores e cabos podem resultar em aumento

de emissdes ou diminui¢do da imunidade e desempenho

EMC. | O dispositivo ndo ser usado junto a ou sobre outro
equipamento e, se for necessario usar junto a ou sobre, isto
deve ser observado para confirmar o funcionamento normal

da configuracéo na qual deve ser usado.

Diretrizes e declarag¢do do fabricante - EmissGes eletromagnéticas

O monitor de presséao arterial inteligente, com ECG e estetoscopio digital, deve ser
usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou o utilizador do monitor de press&o arterial inteligente, com ECG e
estetoscoépio digital, deve assegurar que este é usado no referido ambiente.

Ambiente eletr ético - diretrizes

Testes de Conformidad
Emissdes CE

Grupo 1
CISPR11
Emissdes RE

Classe B

CISPRI1

O monitor de presséao arterial inteligente, com
ECG e estetoscopio digital utiliza energia de RF
apenas para o seu funcionamento interno. Por
conseguinte, as suas emissdes de RF sdo muito
reduzidas e é improvavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos
préximos.

Emissdes harmonicas

N&o aplicavel
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de
tens&o/ Emissoes
de faiscas

IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

O monitor de pressao arterial inteligente, com
ECG e estetoscopio digital, é adequado para
utilizagdo em todas as instalagdes, incluindo as
instalagdes domésticas e aquelas diretamente
ligadas a rede publica de abastecimento de
energia de baixa tensdo que fornece edificios
para uso doméstico
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e imunidade

para equipamento e sistemas que ndo se destinam a suporte de vida e que especificos para utilizagdo
apenas num local protegido

O monitor de pressdo arterial inteligente, com declaracdo de imunidade eletromagnética de ECG e estetoscépio digital

O monitor de pressao arterial inteligente, com ECG e estetoscopio digital, deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do monitor de presséao arterial inteligente, com ECG e estetoscépio digital, deve assegurar que este é usado

no referido ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Conduzido
RFIEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

Nao aplicavel
Né&o aplicavel

N&o aplicavel

RF Irradiada IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2.5 GHz

Né&o aplicavel

O equipamento de comunicac¢des portateis e moveis RF
deve ser usado longe de qualquer parte do EQUIPAMENTO
ou SISTEMA, incluindo cabos, a uma distancia superior

a distancia de separagao calculada com base na equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor. Podera ocorrer
interferéncia nas imediagdes do equipamento assinalado
com o simbolo seguinte.




Declaracao - emissdes eletromagnéticas e imunidade
para equipamento e sistemas que ndo se destinam a suporte de vida e que sdo especificos
para utilizacdo apenas num local protegido

Declaragdo - imunidade eletromagnética

O monitor de pressdo arterial inteligente, com ECG e estetoscopio digital, deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do monitor de pressdo arterial inteligente, com ECG e estetoscopio digital, deve assegurar que este é usado

no referido ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto: +8 kV
Ar: £2 kV, #4 kV, 8 kV,
+15 kV.

Contacto: +8 kV
Ar: £2 kV, 4 kV, £8 kV,
+15 kV.

O pavimento deve ser em madeira, cimento ou ladrilho.
Se o pavimente estiver coberto com material sintético,
a humidade relativa deve ser, no minimo, de 30%.

Disparo/transitério elétrico
rapido IEC 61000-4-4

2 kV para linhas elétricas
1kV para linhas de entrada/
saida

Né&o aplicavel
N&o aplicavel

A qualidade da alimentacéo principal deve ser equivalente
a de um ambiente comercial ou hospitalar normal.

Sobrecarga IEC 61000-4-5

1kV modo diferencial
2 kV modo normal

Nao aplicavel
Né&o aplicavel

A qualidade da alimentagéo principal deve ser equivalente
a de um ambiente comercial ou hospitalar normal
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Quedas de tensao, pequenas
interrupgdes e variagdes de
tenséo nas linhas de entrada
da fonte de alimentagéo

IEC 61000-4-11

-5% uT (95% queda em uT) Na&o aplicavel
para 1/2 ciclo, -40 % uT

(60% queda em uT) para

5 ciclos, -70% uT(30% queda

em uT) para 25 ciclos, -5% uT

(95% queda em uT) durante

A qualidade da alimentag&o principal deve ser equivalente
a de um ambiente comercial ou hospitalar normal.

Se o utilizador do EQUIPAMENTO ou SISTEMA exigir

o funcionamento continuo durante as interrupgdes das
redes elétricas, recomenda-se que o EQUIPAMENTO

ou SISTEMA seja alimentado por uma fonte de energia

5 seg. ininterrupta ou por uma bateria.
Frequéncia energética 30 A/m 30 A/m A frequéncia energética dos campos magnéticos deve
(50/60 Hz) campo magnético 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz e 60 Hz ter niveis caracteristicos de uma localizacdo normal

IEC 61000-4-8

num ambiente comercial ou hospitalar tipico.
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Cerinte

Pentru a utiliza BPM Core, trebuie sa aveti un dispozitiv
cu iOS (10.0 sau o versiune mai noud) sau Android

(6.0 sau o versiune mai noua) pentru a-l instala.

Ulterior, produsul poate fi utilizat in mod autonom,
multumita conexiunilor Wi-Fi si Bluetooth”.

Informatii importante privind siguranta

Consultati-va medicul in timpul sarcinii sau daca suferiti
de aritmie si ateroscleroza. Cititi cu atentie aceasta sectiune
inainte de a utiliza monitorul inteligent pentru tensiunea
arteriala, cu EKG si stetoscop digital. Instructiunile privind
pozitionarea trebuie respectate cu strictete.

Destinatia

BPM Core este un monitor digital destinat utilizarii pentru
masurarea tensiunii arteriale si a ritmului cardiac, pentru
inregistrarea unei EKG cu o singura derivatie, pentru
detectarea fibrilatiei atriale si pentru depistarea bolilor
valvulare cardiace (stenoza aortica, regurgitare aortica,
stenoza mitrald). Dispozitivul este destinat utilizarii de catre
populatia umana adulta cu o circumferinta a bratului intre
22 cmsi42 cm.

BPM Core este un dispozitiv medical si totodata unul
pentru utilizare la domiciliu.

Withings BPM Core este un dispozitiv medical.

Withings BPM Core este un dispozitiv pentru utilizare

la domiciliu.

Withings BPM Core trebuie sa fie activat cu aplicatia

insotitoare Withings Health Mate. Aplicatia insotitoare

Withings Health Mate este un accesoriu pentru Withings

BPM Core si nu este un dispozitiv medical.

Contactati-va medicul in cazul in care sunt indicate valori

de hipertensiune, AFib (fibrilatie atriald) sau VHD (boala

valvulara cardiaca).

Siguranta generald si masuri de precautie

- Nu fortati manseta pentru a o plia.

- Nu umflati manseta atunci cand nu este infasurata in jurul
bratului dumneavoastra.

- Nu aplicati socuri si vibratii puternice monitorului pentru
tensiunea arteriala si nu-| 1asati sa cada.

- Nuefectuati masurari dupa ce ati facut baie/dus, baut alcool,
fumat, dupa ce ati facut exercitii fizice sau dupa mancat.

- Nu scufundati manseta in apa.

- Nu utilizati impreuna cu un stimulator cardiac, defibrilator
sau alt implant electric.

- Se va utiliza numai pentru persoane adulte.

- Nu se va utiliza pentru copii sau animale de companie.

Android este o marca comerciala a Google Inc.
iOS este o marca comerciald a Apple Inc.



Atentie
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Utilizare generala

Consultati-l de fiecare data pe medicul dumneavoastra.
Autodiagnosticarea pe baza rezultatelor masurarii si
autotratamentul sunt periculoase. Persoanele cu probleme
grave de circulatie sanguina sau cu afectiuni sanguine
trebuie sa consulte un medic inainte de a utiliza monitorul
pentru tensiunea arterialda. Umflarea mansetei poate

cauza sangerare interna. Factorii operationali, precum
aritmiile comune, contractiile ventriculare premature,
scleroza arteriala, perfuzia necorespunzatoare, diabetul,
varsta, sarcina, pre-eclampsia sau bolile renale, pot afecta
performanta sfigmomanometrului automat si/sau citirile
tensiunii arteriale masurate de acesta. Acest dispozitiv este
un echipament pentru masurari de precizie, a carui folosire
poate fi inteleasa de utilizatorii neprofesionisti, insa cu toate
acestea trebuie manipulat cu atentie. O expunere de lunga
durata a dispozitivului la scame, praf sau la lumina soarelui

poate reduce durata de viata a acestuia ori il poate deteriora.

Manseta deteriorata sau senzorul deteriorat pot cauza
realizarea de masurari incorecte. Nu se utilizeaza portul USB.
Utilizatorul este operatorul avut in vedere. Partile care intra
n contact cu pielea: manseta si electrozii. Masurarile pot fi
afectate de temperaturile, umiditatea si altitudinea extreme.

Utilizati intotdeauna dispozitivul intr-un mediu calm si linistit.

- Nu lasati monitorul pentru tensiunea arteriala
nesupravegheat in apropierea copiilor sau a persoanelor
incapabile sa isi exprime consimtamantul.

- Nu utilizati monitorul pentru tensiunea arteriala in alte
scopuri decat masurarea' acesteia.

- Nu demontati monitorul pentru tensiunea arteriala.

- Nu utilizati monitorul pentru tensiunea arteriala intr-un
vehicul aflat in miscare (automobil, avion).

- Nu utilizati un telefon mobil in apropierea dispozitivului.

- Nu utilizati acest dispozitiv cu cablul USB conectat.

- Presiunea inadecvata aplicata continuu asupra mansetei

sau masurarile prea frecvente pot interfera cu circulatia

sanguina si pot cauza vatamarea utilizatorilor. Verificati
daca utilizarea dispozitivului nu are ca rezultat afectarea
negativa prelungita a circulatiei dumneavoastra sanguine.

Nu aplicati manseta pe acel brat al utilizatorului care

prezinta rani sau face obiectul unui tratament medical, etc.,

deoarece in acest caz este posibil sa provocati vatamari
suplimentare. -

Manseta trebuie utilizata pe bratul aflat pe partea cu

mastectomia.

Utilizarea dispozitivului poate cauza temporar pierderea

functionalitatii echipamentelor utilizate simultan pe acelasi

membru.
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Curatarea

- Nu utilizati agenti pe baza de alcool sau solventi
pentru curatarea dispozitivului

- Curatati dispozitivul cu o lavetd moale si uscata

- Murdaria de pe manseta poate fi curatata cu o laveta
umezita si cu sapun

- Nu'spalati dispozitivul si manseta cu multa apa

- Nu demontati dispozitivul, nu deconectati manseta
si nu incercati sa reparati singur dispozitivul.
Daca apare vreo problema, contactati distribuitorul

- Nu utilizati dispozitivul in medii aspre caracterizate
de temperaturi extreme sau umiditate si nici in lumina
directa a soarelui

- Nu scuturati violent unitatea

- Nu scufundati in apa dispozitivul sau vreuna dintre
componentele sale

- Nu supuneti dispozitivul la socuri puternice, precum
caderea unitatii pe podea

Pastrare
- Pastrati dispozitivul si componentele acestuia intr-un
loc curat si sigur
- In cazul in.care conditiile de pastrare difera de cele de
utilizare indicate in acest document, va rugam sa asteptati
30 minute inainte de a efectua méasurarea.
ntretinere
Daca nu puteti rezolva problemele folosind instructiunile
de depanare, solicitati dealerului sa efectueze operatiunile
de service necesare. La cerere, producatorul va punela
dispozitie schemele circuitelor, listele de componente,
descrierile, instructiunile de calibrare sau alte informatii
care vor ajuta personalul producatorului sau reprezentanta
autorizata sa efectueze reparatiile.
in general, se recomanda inspectarea dispozitivului
la fiecare 2 ani, pentru a va asigura in ceea ce priveste
functionarea si precizia corespunzatoare. Nu utilizati
dispozitivul in timp ce efectuati etapele intretinerii.
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Mesaj de eroare

Cauze

Contramasuri

Masurarea nu a putut fi efectuata. incercagi
din nou. Dacé problema persista, contactati
serviciul de asistenta clienti.

Eroare de autoverificare hardware.

Masurarea nu a putut fi efectuata. Tncercat\
din nou. Daca problema persista, contactati
serviciul de asistenta clienti.

Eroare de conectare. Parasiti aplicatia
si reconectati monitorul pentru tensiunea
arteriala.

Eroare de comunicare intre
monitorul pentru tensiunea arteriala
si dispozitivul auxiliar.

1. Apasati timp de 3 secunde butonul
monitorului pentru tensiune arteriala pentru
a-l opri. Parasiti aplicatia si apasati butonul
monitorului pentru tensiune arteriala pentru
a-l porni.

2. Daca problema persista, contactati
serviciul de asistenta clienti.

Tnainte de a incepe o masurare noua,
asteptati dezumflarea completa a mansetei.
Stati nemiscat pe durata masurarii.

- Manseta nu este dezumflata inainte
de efectuarea masurarii.

- Interferenta sonora

- Miscari excesive ale utilizatorului.

1. Inainte de a incepe o méasurare noua,
asteptati dezumflarea completa a mansetei.
Stati nemiscat pe durata masurarii.

2. Daca problema persistd, contactati
serviciul de asistenta clienti.
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Mesaj de eroare Cauze

Contramasuri

Verificati daca monitorul pentru tensiune
arteriald este pozitionat corect pe bratul
dumneavoastra si daca masurarea este
efectuata in bune conditii.

- Utilizatorul se misca, nu este relaxat
sau vorbeste ...

- Manseta nu este prinsa corect

- Manseta defecta

- Defectarea pompei sau a supapei

- Depasire superioara a tensiunii arteriale

- Interferenta sonora

- Utilizatorul se misca, nu este relaxat sau
vorbeste ...

- Caracteristici'speciale ale utilizatorului

- Nivelul bateriei este prea scazut

1. Verificati daca monitorul pentru tensiune
arteriala

este pozitionat corect pe bratul
dumneavoastra si daca masurarea este
efectuata in bune conditii.

2. Nivel scazut al bateriei. incarcati dispozitivul
BPM Core folosind un cablu micro USB.

3. Daca utilizatorul are caracteristici speciale,
contactati-I pe medicul dumneavoastra.

4, Daca problema persista, contactati serviciul
de asistenta clienti

Nivel scazut al bateriei. Nivelul bateriei este prea scazut.

ncarcati dispozitivul folosind cablul
de incdrcare furnizat.
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Problema

Remediu

Niciun rezultat in urma masurdarii EKG

Asigurati-va ca toti cei trei electrozi se afla in contact direct cu pielea n caz afirmativ,
curatati-i cu o bucata de tesatura fina

Nu se poate efectua o analiza a bolii valvulare
cardiace

Verificati pozitia stetoscopului, suprafata plana trebuie sa fie in contact cu pieptul
dumneavoastra. Asigurati-va ca ati efectuat numarul necesar de masurari pentru a obtine
citirile, efectuati masurarile intr-o zona calma si linistita

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

1. Verificati pozitia mansetei, fixati corect manseta si masurati din nou tensiunea arteriala
2. Verificati conectarea monitorului pentru tensiunea arteriala la dispozitivul iOS
sau Android.

Dispozitivul afiseaza pictograma de nivel
scazut al bateriei

Incarcati din nou dispozitivul folosind cablul furnizat

Tensiunea arteriald nu poate fi masurata
si aplicatia afiseaza un mesaj de eroare

1. Fixati din nou manseta

2. Relaxati-va si asezati-va pe scaun

3. Pe durata masurarii, tineti manseta la acelasi nivel cu inima

4. Ramaneti tacut si nemiscat pe durata masurarii

5. in cazul in care pacientul are o problema grava legaté de contractiile cardiace,
este posibil ca tensiunea arteriald sa nu-poata fi masurata corect

Tn conditii normale de masurare, citirea la domiciliu
difera de cea de la clinica sau fiecare masurare
produce o citire diferita

1. Variatia este cauzata de diferenta dintre medii

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

3. Este posibil ca in stadiile incipiente fibrilatia atriala sa nu fie permanenta

4, Aratati-i medicului dumneavoastra valorile inregistrate




Specificatii tehnice

Descrierea produsului:

Monitor digital automat pentru tensiunea arteriald, cu EKG si senzor pentru auscultarea inimii

Modelul:

WPMO4

Metoda de masurare a tensiunii arteriale:

Metoda oscilometrica cu folosirea mansetei

Umflarea mansetei:

Umflare automata cu pompa de aer la 15 mmHg/s

Senzorul de tensiune arteriala:

Senzor calibrat in functie de presiunea atmosferica

Intervalul de masurare (tensiunea arteriala):

de la O la 285 mmHg, tensiunea diastolica de la 40 la 130 mmHg, tensiunea sistolica de
la 60 la 230 mmHg

Intervalul de masurare (pulsul):

de la 40 la 180 batai/min

Precizia (tensiunea arteriala):

In interval de +- 3 mmHg sau 2% din citire

Precizia (pulsul):

in interval de +-5% din citire

Senzorul:

Senzor de presiune cu semiconductori

Conditii de utilizare:

temperatura de la 5 la 40°C, umiditatea relativa de la 15 la 90%, presiunea atmosferica
86 kPa-~106 kPa, altitudinea: 2.000m

Conditii de transport si pastrare:

temperatura de la -25 la 70°C, umiditatea relativa de la 10 la 95%, presiunea atmosferica
86 kPa-~106 kPa, altitudine: 2.000m
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Tipul bratului:

se va utiliza la bratul stang

Sursa de alimentare:

baterie de 3,6 V c.c. cu ioni de litiu

Greutatea: aprox. 430 g

Accesorii: cablu de incdrcare, manual de instructiuni
Durata de viata a produsului: 3 ani

Transmisiuni wireless: Wi-Fi si BLE

Nota: Specificatiile pot fi schimbate fara notificare prealabila si fara vreo obligatie din partea producatorului
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Punerea in aplicare a directivelor europene 2002/95/CE,
2002/96/CE si 2003/108/CE privind reducerea utilizarii
substantelor periculoase in dispozitivele electrice

si electronice si privind eliminarea le deseuri.

Simbolul aplicat pe dispozitiv sau pe ambalajul sau
indica faptul ca la sfarsitul duratei sale utile de viata
produsul nu trebuie eliminat la deseuri impreuna

cu gunoiul menajer.

La sfarsitul duratei de viata utile a dispozitivului,
utilizatorul trebuie sa il predea la un centru autorizat
pentru colectarea deseurilor electrice si electronice
sau retailerului in cazul in care achizitioneaza un

nou dispozitiv. Eliminarea separata la deseuri a
produsului previne posibilele consecinte negative
pentru mediu si pentru sanatate cauzate de eliminarea
necorespunzatoare. De asemenea, aceasta permite
recuperarea materialelor constitutive pentru a realiza o
importanta economie de energie si de resurse si pentru
a evita efectele negative asupra mediului si sanatatii.

In cazul eliminarii necorespunzatoare la deseuri a
produsului de catre utilizator, vor fi aplicate masuri
administrative in conformitate cu standardul curent.
Dispozitivul si componentele sale prezinta marcaje
referitoare la eliminare, dupa cum este adecvat, in
conformitate cu reglementarile nationale sau regionale.

Versiunea 1.0 aprilie 2019
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Declaratia Comisiei Federale pentru Comunicatii (FCC) 15.21
Sunteti avertizat ca schimbarile sau modificarile care nu

sunt autorizate explicit de catre partea responsabila pentru
conformitate pot anula autorizatia utilizatorului de a folosi acest
echipament.

15.105(b)

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca se conformeaza
limitelor pentru un dispozitiv digital din clasa B, in conformitate
cu Partea 15 a Reglementarilor FCC.

Aceste limite sunt concepute pentru a asigura o protectie
rezonabila fata de interferentele daunatoare in cazul unei
instalari intr-o zona rezidentiala. Acest echipament genereaza,
utilizeaza si poate radia energie de radiofrecventa si, daca nu
este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate
cauza interferente care dduneaza comunicatiilor radio. Cu toate
acestea, nu exista nicio garantie ca nu se vor produce interferente
intr-o anumita situatie de instalare.

Daca acest echipament cauzeaza interferente daunatoare pentru
receptia semnalelor radio sau de televiziune, ceea ce se poate
determina prin oprirea si repornirea echipamentului, utilizatorul
este incurajat sa incerce sa corecteze interferenta ludnd una sau
mai multe din urmatoarele masuri:

- Reorientarea sau reamplasarea antenei receptoare.

- Cresterea distantei de separare intre echipament si receptor.

-Conectarea echipamentului la o priza aflata pe un circuit diferit
de cel la care este conectat receptorul.

- Pentru ajutor, consultati dealerul sau un tehnician radio/TV.
experimentat.

Dispozitivul se conformeaza prevederilor din Partea 15

a Reglementarilor FCC.

Utilizarea se face cu respectarea urmatoarelor doua condit

(1) acest dispozitiv nu trebuie sa cauzeze interferente daunatoare si

(2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta

primita, inclusiv interferente care ar putea cauza functionarea

necorespunzatoare a dispozitivului.

Declaratia FCC privind expunerea la radiatii de radiofrecventa:

Acest echipament se conformeaza limitelor de expunere la

radiatii stabilite de FCC pentru un mediu necontrolat. Utilizatorii

finali trebuie s& respecte instructiunile de utilizare specifice

pentru a respecta conformitatea cu expunerea la radiofrecventa.

Acest emitator nu trebuie amplasat langa sau utilizat impreuna

cu alta antena sau cu alt emitator. Acest dispozitiv se

conformeaza standardului/standardelor Industry Canada privind

dispozitivele RSS fara obligatie de licentiere. Utilizarea se face cu

respectarea urmatoarelor doua conditii: (1) acest dispozitiv nu

trebuie sa cauzeze interferente daunatoare si (2) acest dispozitiv

trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv interferente

care ar putea cauza functionarea necorespunzatoare a lui.
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Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale
privind EMC (compatibilitatea electromagnetica) si trebuie
instalate si utilizate numai in conformitate cu informatiile
privind EMC prezentate in continuare. | Se poate produce
interferenta in vecinatatea echipamentelor marcate cu |
Echipamentele portabile si mobile de comunicatii in banda
de radiofrecventa (de exemplu telefoanele mobile) pot afecta
echipamentele electrice medicale. | Utilizarea altor accesorii

si cabluri decat cele specificate poate avea ca rezultat

emisii crescute sau imunitate scazuta a unitatii | Dispozitivul
utilizeaza energie de radiofrecventd numai pentru functionarea
sa interna. Prin urmare, emisiile sale de radiofrecventa sunt
foarte scazute si este improbabil ca acestea ca cauzeze vreo
interferenta cu echipamentele electronice din apropierea

sa | Dispozitivul este adecvat pentru utilizare in toate tipurile
de cladiri, inclusiv cladirile rezidentiale si cele conectate direct
la reteaua publica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile
rezidentiale | Echipamentele portabile si mobile de comunicatii
in banda de radiofrecventa nu trebuie utilizate la o distanta
fata de orice parte a dispozitivului, inclusiv cablurile, mai mica
decat distanta de separare recomandata calculata din ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului | Dispozitivul este destinat
utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
de radiofrecventa radiate sunt controlate. Orice alte accesorii,
traductoare si cabluri pot avea ca rezultat emisii crescute sau
imunitate scazuts si performanta EMC scazuta. | Dispozitivul
nu trebuie utilizat adiacent cu sau stivuit peste alte
echipamente, iar in cazul in care este necesar sa fie adiacent
cu sau stivuit peste alte echipamente, trebuie verificata
functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

R dari si declaratia pr

atorului - emisii electromagnetice

Monitorul inteligent pentru tensiunea arteriala, cu EKG si stetoscop digital, este
destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Monitorului inteligent pentru tensiunea arteriald, cu EKG si stetoscop digital, trebuie
sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Conformitate

Testul de em

Mediul
electromagnetic - recomandari

Emisii CE

CISPRTI gL}
Emisiile de

radiofrecventa Clasa B
CISPRI1

Monitorul inteligent pentru tensiunea arteriala,

cu EKG si stetoscop digital, utilizeaza energia

de radiofrecventa numai pentru functionarea sa
interna. Prin urmare, emisiile sale de radiofrecventa
sunt foarte scazute si este improbabil ca acestea
ca cauzeze vreo interferentd cu echipamentele
electronice din apropierea sa.

Emisiile armonice

EBaign-3-p0p == saplic

Fluctuatii de
tensiune/
Emisii flicker
IEC 61000-3-3

Nu se aplica

Monitorul inteligent pentru tensiunea arteriala,

cu EKG si stetoscop digital, este adecvat pentru
utilizare in toate tipurile de cladiri, inclusiv cladirile
rezidentiale si cele conectate direct la reteaua
publica de joasa tensiune care alimenteaza
cladirile rezidentiale.




Declaratie - emisiile electromagnetice 4
Si imunitatea electromagnetica

pentru echipamentele si sistemele care nu sunt utilizate pentru sustinerea functiilor vitale
si sunt concepute pentru a fi utilizate numai intr-o locatie ecranata

Declaratie privind imunitatea electromagnetica a monitorului inteligent pentru tensiunea arteriald, cu EKG si stetoscop digital

Monitorul inteligent pentru tensiunea arteriala, cu EKG si stetoscop digital, este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul Monitorului inteligent pentru tensiunea arteriald, cu EKG si stetoscop digital, trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat

intr-un astfel de mediu

Testul de imunitate

Nivelul de test conform
cu IEC 60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic - recomandari

Radiofrecventa condusa
IEC 61000-4-6

3 Vrms
de 1a 150 kHz la 80 MHz

Nu se aplica
Nu se aplica

Nu se aplica

Radiofrecventa radiata IEC
61000-4-3

3V/m
de la 80 MHz la 2,5 GHz

Nu se aplica

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii in banda de
radiofrecventa nu trebuie utilizate la o distanta fata de orice parte
a ECHIPAMENTULUI sau SISTEMULUI, inclusiv cablurile, mai mica
decéat distanta de separare recomandata calculata din ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului. Se poate produce interferenta in
vecinatatea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol




Declaratie - emisiile electromagnetice si imunitatea
electromagnetica

pentru echipamentele si sistemele care nu sunt utilizate pentru sustinerea functiilor vitale
si sunt concepute pentru a fi utilizate numai intr-o locatie ecranata

Declaratie - imunitatea electromagnetica

Monitorul inteligent pentru tensiunea arteriala, cu EKG si stetoscop digital, este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul Monitorului inteligent pentru tensiunea arteriala, cu EKG si stetoscop digital, trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat

intr-un astfel de mediu

Testul de imunitate

Nivelul de test conform
cu IEC 60601

Nivelul de conformitateMediul electromagnetic - recomandari

Descércare electrostatica
(ESD)
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

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau dale ceramice.
Daca podelele sunt acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Semnale electrice
tranzitorii rapide/
semnale electrice in rafala
IEC 61000-4-4

2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
1kV pentru liniile

de intrare/iesire

Nu se aplica
Nu se aplica

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea pentru
un mediu comercial sau spitalicesc tipic.
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Supratensiune tranzitorie
IEC 61000-4-5

Nu se aplica
Nu se aplica

1kV in modul diferential
2 kV in modul comun

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea pentru
un mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Scaderi de tensiune,
intreruperi scurte si variatii
de tensiune pe liniile

de alimentare cu energie
IEC 61000-4-11

-5 % UT (95% scadere in UT) Nu se aplica
timp de 0,5 cicluri, -40 % UT

(60 % scadere in UT) timp

de 5 cicluri, -70 % UT (30 %

scadere in UT) timp de 25

cicluri, -5 % UT

(95 % scadere in UT) timp

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea

pentru un mediu comercial sau spitalicesc tipic. Daca
utilizatorul ECHIPAMENTULUI sau SISTEMULUI are
nevoie de functionarea continua a acestuia in perioadele
de intrerupere a alimentérii de la retea, se recomanda

ca ECHIPAMENTUL sau SISTEMUL sa fie alimentat de la
o sursa de alimentare neintreruptibild sau de la o baterie.

Camp magnetic cu frecventa
tensiunii de alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

de 5 sec
30 A/m 30 A/m
50 Hz sau 60 Hz 50 Hz si 60 Hz

Campurile magnetice cu f-recven‘ga tensiunii de alimentare
trebuie sa aiba nivelurile caracteristice unei locatii tipice
dintr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.
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Poziadavky

Aby ste mohli pouzivat zariadenie BPM Core, potrebujete
na jeho instaldciu zariadenie so systémom iOS (verzia 10.0
alebo novsia) pripadne so systémom Android (verzia 6.0
a novsia). Nasledne mézete produkt pouzivat samostatne
vdaka pripojeniu Wi-Fi a Bluetooth®.

Dolezité bezpeénostné informacie

Pocas tehotenstva alebo ak trpite arytmiou a
artériosklerézou sa poradte s lekdarom. Pred pouzitim
chytrého monitora krvného tlaku s EKG a digitalnym
stetoskopom si pozorne precitajte tuto Cast.
Dodrzte pokyny o umiestneni.

Urcené pouzitie

BPM Core je digitdlny monitor urceny na pouzitie

pri merani krvného tlaku, srdcovej frekvencie, na
zaznamenavanie jednej odchylky EKG s cielom zistit
fibrildciu predsieni a odhalit ochorenia srdcovej chlopne

(aortalna stendza, aortalna regurgitacia, mitrélna stendza).

Zariadenia je urc¢ené na pouzivanie u dospelych osob s
obvodom ramena od 9 so 17 palcov (22 cm az 42 cm).
BPM Core je zdravotnicka pomaocka uréena na domace
pouzivanie.

Withings BPM Core je zdravotnicka pomaocka. Withings
BPM Core je_ pomécka urcena na domace pouzitie.
Withings BPM Core je potrebné aktivovat pomocou
doplnkovej aplikacie Withings Health Mate. Doplnkova
aplikacia Withings Health Mate je prisluSenstvom zariadenia
Withings BPM Core a nie je zdravotnickou poméckou.

Pri zisteni hodnét vysokého tlaku, AFib alebo VHD

sa obratte na svojho lekara.

Vseobecna bezpeénost a preventivne opatrenia

- Manzetu na rameno neohybajte nasilne.

- Manzetu na rameno nenafukujte, ked' nie je umiestnena
okolo ramena.

- Monitor krvného tlaku nevystavuijte silnym narazom,
vibracidam a padom.

- Meranie nevykonavajte po kupani, poziti alkoholu, faj¢eni,
cviceni alebo jedle.

- Manzetu na rameno heponarajte do vody.

- Nepouzivajte s kardiostimuldtorom, defibrildtorom alebo
inym elektrickym implantatom.

- Pouzivajte iba u dospelych.

- Nepouzivajte u deti alebo domacich zvierat.

Android je ochranna znamka spolo¢nosti Google Inc.
iOS je ochranna znamka spoloénosti Apple Inc.
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Vseobecné pouzitie

Vzdy sa poradte s lekdrom. Samodiagnostikovanie
vysledkov merania a samolie¢ba su nebezpecné. Ludia so
zavaznymi problémami s krvnym tokom alebo ochoreniami
krvi by sa pred pouzitim monitora krvného tlaku mali
poradit s lekarom. Natlakovanie manzety moéze spdsobit
vnutorné krvacanie. Vykonnost automatizovaného
tonometra a/alebo jeho Udaje o krvnom tlaku mézu
ovplyvnit prevadzkové faktory, ako su bezné arytmie,
komorové predc¢asné stahy, artériosklerdza, nedostato¢na
perflzia, cukrovka, vek, tehotenstvo, preeklampsia alebo
ochorenie oblic¢iek. Tato pomébcka je presné meracie
zariadenie, ktorému musi rozumiet laicky pouzivatel,
napriek tomu je potrebné zaobchadzat s nim opatrne.
Dlhodobé vystavenie tohto zariadenia textilnému prachu,
prachu alebo slne¢nému svetlu méze skratit jej zivotnost
alebo ju poskodit. Poskodena manzeta alebo snima¢ moézu
viest k nespravnym meraniam. USB port sa nepouziva.
Urcenou obsluhujicou osobou je pouzivatel. Diely, ktoré
prichddzaju do kontaktu s pokozkou: manzeta a elektrédy.
Merania mézu byt ovplyvnené prilis vysokymi alebo
nizkymi teplotami, vihkostou a hadmorskou vyskou.

Vzdy pouzivajte zariadenie v pokojnom a tichom prostredi.

- Monitor krvného tlaku nenechéavajte pri detoch alebo
osobach, ktoré nedokazu vyjadrit svoj suhlas, bez dozoru.

- Monitor krvného tlaku nepouzivajte na ziaden iny ucel,
nez je meranie krvného tlaku.

- Monitor krvného tlaku nerozoberajte.

- Monitor krvného tlaku nepouzivajte v pohybujucom
sa dopravnom prostriedku (auto, lietadlo).

- V blizkosti zariadenia nepouzivajte mobilny telefén.

- Nepouzivajte zariadenie s pripojenym USB kablom.

- Nespravny pretrvavajuci tlak manzety alebo prilis
Casté merania mozu ovplyvnit tok krvi a viest k
poskodzujucemu zraneniu pouzivatelov. Skontrolujte,
¢i pouzivanie zariadenia nevedie k dlhodobému
poskodeniu krvného obehu.

- Nedavajte manzetu na rameno pouzivatela, ak je zranené
alebo s lekarskym o3etrenim atd., mohlo byt to spésobit
dalsie zranenie: 3

- Manzeta by sa mala pouzivat na ramene na strane
mastektomie.

- Pouzitie zariadenia moze docasne sposobit stratu
funkcie zariadenia pouzivaného sucasne na rovnakej
koncatine.
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Cistenie

- Na cistenie tohto zariadenia nepouzivajte prostriedok
na baze alkoholu ani rozpustadlo

- Zariadenie Cistite mékkou a suchou utierkou

- Necistotu na manzete mézete vycistit vihkou utierkou
a mydlom

- Zariadenie a manzetu neoplachujte velkym mnozstvom
vody

- Zariadenie nerozoberajte, neodpajajte manzetu
a nepokusajte sa ho opravovat sami. Ak déjde k
akémukolvek problému, obratte sa na distributora

- Zariadenie nepouzivajte v ndro¢nom prostredi s prilis

vysokou alebo nizkou teplotou, vihkostou alebo sine¢nym

svetlom

- Zariadenim nasilne netraste

- Zariadenie ani ziadne jeho komponenty neponarajte
do vody :

- Zabrante silnym narazom na zariadenie, ako napriklad
Vv pripade padu na zem

Uskladnenie

- Zariadenie a jeho komponenty skladujte na ¢istom
a bezpecnom mieste

- Ak su podmienky uskladnenia odlisné od podmienok
pouzivania uvedenych v tomto dokumente, pockaijte
pred meranim 30 minut.

Udrzba

Ak nembdzete problém vyriesit pomocou pokynov

na riesenie problémoyv, poziadajte o servis predajcu.
Vyrobca na poziadanie poskytne obvodové schémy,
zoznam komponentov, opisy, navody na kalibraciu
pripadne iné informacie, ktoré pomoézu zamestnancom
alebo opravnenému zastupcovi vyrobcu pri oprave.

Na zabezpecenie spravneho fungovania a presnosti sa
vo vSeobecnosti sa odporuca kontrola zariadenia kazdé
2 roky. Zariadenie nepouzivajte poc¢as krokov udrzby.
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Chybové hlasenie Pri¢iny

Protiopatrenia

Nie je mozné vykonat meranie. Skuste to znova. AkChyba pri automatickej kontrole technického
sa problém vyskytne znova, obratte sa
na zakaznicky servis.

vybavenia.

Nie je mozné vykonat meranie. Skuste to
znova. Ak sa problém vyskytne znova,
obratte sa na zékaznicky servis.

Chyba pripojenia. Ukoncite aplikaciu Chyba komunikacie medzi monitorom

a znova pripojte monitor krvného tlaku. krvného tlaku a vedlaj$im zariadenim.

1. Monitor krvného tlaku vypnete
stlacenim tlacidla na 3 sekundy. Ukonéite
aplikaciu a stlacte tlacidlo na monitore
krvného tlaku, €im monitor krvného tlaku
zapnete.

2. Ak sa problém vyskytne znova, obratte
sa na zakaznicky servis.

Pred zaéatim dalSieho merania poékajte,
kym nebude manzeta uplne vyfuknuta.
Pocas merania sa nehybte.

- Manzeta nie je pred meranim vyfuknuta
- Rusenie hlukom.
- Nadmerny pohyb pouzivatela.

1. Pred zacatim dalSieho merania pockajte,
kym nebude manzeta Uplne vyfuknuta.
Pocas merania sa nehybte.

2. Ak sa problém vyskytne znova, obratte
sa na zakaznicky servis.
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Chybové hlasenie Pri€iny Protiopatrenia

Skontrolujte spravne umiestnenie monitora - Pouzivatel sa hybe, nie je uvolneny alebo 1. Skontrolujte spravne umiestnenie

krvného tlaku na ramene a ¢&i je meranie rozprava monitora krvného tlaku na ramene a ¢i je
vykonavané v dobrych podmienkach. - Nie je spravne dotiahnuta manzeta meranie vykonavané v dobrych podmienkach

- Zni¢end manzeta

- Porucha pumpy alebo ventilu

- Preplnenie tlakom

- Rusenie hlukom

- Pouzivatel sa hybe, nie je uvolneny alebo
rozprava

- Specifické vlastnosti pouzivatela

- Prilis nizka kapacita batérie

2. Nizka kapacita batérie. Nabite zariadenie
BPM Core pomocou kadbla micro USB.

3. V pripade Specifickych vlastnosti
pouzivatela sa obratte na svojho lekara.

4. Ak sa problém vyskytne znova, obratte
sa na zakaznicky servis.

Nizka kapacita batérie. Kapacita batérie je prilis nizka.

Nabite zariadenie pomocou poskytnutého
nabijacieho kabla.
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Problém

Naprava

Meranie EKG bez vysledkov

Uistite sa, Ze tri elektrédy su v priamom kontakte s pokozkou. Ak su, vycistite ich
papierovou utierkou.

Nie je mozné urobit analyzu ochorenie srdcovej
chlopne.

Skontrolujte polohu stetoskopu, plochy povrch musi byt v kontakte s hrudnikom.
Uistite sa, ze ste vykonali pozadovany pocet merani, aby ste zabezpecili ziskanie Udajov.
Meranie vykonavajte na tichom a pokojnom mieste.

Nie je mozné natlakovat manzetu, pripade tlak
vzduchu nechce stupnut.

1. Skontrolujte umiestnenie manzety, spravne ju dotiahnite a znova zmerajte tlak.

2. Skontrolujte pripojenie monitora krvného tlaku k zariadeniu so systémom iOS alebo Android

Na zariadeni je zobrazena vybita batéria.

Pomocou dodaného kdbla zariadenie nabite.

Nie je mozné zmerat krvny tlak
a aplikacia zobrazuje chybové hlasenie.

1. Nanovo dotiahnite manzetu

2. Uvolnite sa a sadnite si

3. Poc¢as merania udrziavajte manzetu v jednej rovine so srdcom

4. Po¢as merania nerozpravajte a nehybte sa

5. Ak ma pacient zadvazny problém so srdcovym tepom, nie je mozné spravne zmerat
krvny tlak.

Za normalnych okolnosti merania su udaje
zistené doma odlisné od udajov nameranych

v zdravotnickom zariadeni, pripadne ma kazdé
meranie odliné vysledky

1. Odlisnosti su spoésobené réznym prostredim

2. Krvny tlak sa meni podla fyziologického alebo psychologického stavu ludského tela
3. Fibrilacia predsieni v pociato¢nej faze nemusi byt pritomna

4. Zaznamenané hodnoty ukazte lekarovi




Specifikacie Technické udaje

Opis vyrobku:

Digitalny automaticky monitor tlaku krvi s EKG a snimac¢om srdcovych oziev

Model:

WPM0O4

Spdsob merania krvného tlaku:

Oscilometrickd metéda pomocou manzety

Natlakovanie manzety:

Automatické natlakovanie pomocou vzduchovej pumpy pri hodnote 15 mm Hg/s

Snimac tlaku:

Meraci snima¢

Rozsah merania (tlak):

0 az 285 mm Hg, DIA 40 az 130 mm Hg, SYS 60 az 230 mm Hg

Rozsah merania (pulz):

40 az 180 uderov/min.

Presnost (tlak):

V ramci +-3 mm Hg alebo 2 % odcitanych udajov

Presnost (pulz):

V réamci +-5 % odc¢itanych udajov

Snimac:

Polovodicovy snimac tlaku

Prevadzkové podmienky:

5az 40 °C, 15 az 90 % RVatmosféricky tlak 86 kPa ~-106 kPa, nadmorska vyska: 2000 m

Podmienky uskladnenia a prepravy:

-25 az 70 °C, 10 az 95 % RV, atmosféricky 86 kPa ~106 kPa, nadmorska vyska: 2000 m
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Typ ramena: Pouzivajte na lavom ramene.
Zdroj: Litium-ionova batéria 3,6 V DC
Hmotnost: pribl. 430 g

Prislusenstvo:

Nabijaci kdbel, ndvod na pouzivanie

Zivotnost vyrobku:

3 roky

Bezdrotovy prenos:

Wi-Fi a BLE

Poznamka: Specifikacie podliehaju zmene bez predchadzajliceho upozornenia alebo akejkolvek povinnosti na strane

vyrobcu.
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Podla eurépskych smernic 2002/95/ES, 2002/96/ES

a 2003/108/ES o obmedzeni pouzivania nebezpeénych
latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach

a o likvidacii odpadu.

Symbol uvedeny na zariadeni alebo na baleni znamen3,
Ze po skonéeni zivotnosti nesmie byt vyrobok
zlikvidovany s domovym odpadom.

2

Pouzivatel musi po skonceni zivotnosti odniest
zariadenie do centier pre zber elektrického alebo
elektronického odpadu, pripadne ho pri kipe nového
zaradenia.odovzdat maloobchodnému predajcovi.
Separovana likvidacia vyrobku zabranuje moznym
negativnym désledkom pre zivotné prostredie a zdravie
sposobenym nespravnou likvidaciou. Umoznuje tiez
zhodnotenie materidlov, z ktorych je vyrobené, s cielom
zabezpecit vyznamnu Usporu energie a zdrojov a
zabranit negativnym vplyvom na zivotné prostredie a
zdravie. Ak pouzivatel zlikviduje zariadenie nezakonne,
budu uplatnené spravne vymahania v sulade s aktualnou
normou. Zariadenie a jeho diely s vhodne oznacené

z hladiska likvidacie v sulade s vnutrostatnymi alebo
regionalnymi nariadeniami.

Verzia 1.0 april 2019
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Vyhlasenie Federalnej komunika¢nej komisie (FCC) 15.21
Upozornujeme, ze zmeny alebo Upravy vyslovne neschvalené
¢astou zodpovednou za dodrziavanie predpisov by mohli viest

k neplatnému opravneniu pouzivatela vyuzivat tote zariadenie.

15.105(b)

Toto zariadenie bolo podrobené skuske a zistilo sa,

ze vyhovuje maximalnym hodnotam digitdlneho

zariadenia triedy B v sulade ¢astou 15 pravidiel FCC.
Cielom uvedenych maximalnych hodnét je zabezpecdit
primeranu ochranu proti Skodlivému ruseniu pri rezidenénej
instalacii. Toto zariadenie tvori, vyuziva a moze vysielat
radiofrekvencné Ziarenie a ak nie je nainstalované a
nepouziva sa v sulade s navodom, moze spdsobit skodlivé
radiokomunikacné rusenie. Neexituje ziadna

Zaruka, ze k takémuto ruseniu v konkrétnej instalacii nedojde.

Ak toto zariadenie spdsobuje skodlivé rusenie radiového
alebo televizneho prijmu, ¢o je mozné zistit vypnutim
a zapnutim zariadenia, pouzivatel moze napravit toto rusenie
jednym pripadne viacerymi z nasledujucich opatreni:
- Zmente orientaciu alebo premiestnite prijimacej antény.
- Zvacsite vzdialenost medzi zariadenim a prijimac¢om.
- Zapojte zariadenie do zasuvky na inom obvode ako
je obvod, do ktorého je zapojeny prijimac.

—Poradte sa s predajcom alebo poziadajte o pomoc
skuseného radio-/televizneho technika.
Toto zariadenie vyhovuje casti 15 pravidiel FCC.
Prevadzka podlieha tymto dvom podmienkam:
1) uvedené zariadenie nesmie spdsobovat skodlivé rusenie a
2) uvedené zariadenie musi akceptovat akékolvek prijaté
rusenie vratane rusenia, ktoré méze spdsobit neziadicu
prevadzku zariadenia.
Vyhlasenie FCC o vystaveni RZ Ziareniu:
Toto zariadenie je v sulade s nariadenim FCC o maximalnych
hodnotéach ziarenia stanovenym pre nekontrolované
prostredia. Na zabezpecenie uspokojivého dodrzanie suladu
s vystavenim RF Ziareniu musia koncovi pouzivatelia dodrzat
osobitné prevadzkové pokyny.
Tento vysiela¢ nesmie byt umiestneny ani nesmie byt v
prevadzke spolu so Ziadnou inou anténou alebo vysielacom.
Uvedené zariadenie je v sulade s kanadskymi priemyselnymi
normami RSS vynatymi z licenénej povinnosti. Prevadzka
podlieha tymto dvom podmienkam: (1) toto zariadenie
nesmie spoésobovat rusenie a (2) uvedené zariadenie musi
akceptovat akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré moze
sposobit neziaducu prevadzku zariadenia.
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Zdravotnicke elektrické pristroje si vyzaduju osobitné
opatrenia v suvislosti s elektromagnetickou kompatibilitou
a musi byt nainstalované a uvedené do prevadzky podla
informéacii o EMC uvedenych dalej. | Méze déjst k ruseniu

v blizkosti pristrojov oznagenych ako | Prenosné a mobilné
RF komunikaéné pristroje (napr. mobilné telefény) mézu
ovplyvnit zdravotnicke elektrické pristroje. | Pouzitie iného
nez Specifikovaného prislusenstva a kablov moze viest k
zvyseniu emisii alebo zniZzeniu odolnosti | Zariadenie vyuziva
RF Ziarenie iba pre svoju internt funkciu. Preto su jeho RF
emisie velmi nizke a pravdepodobne nespésobia rusenie

s okolitymi elektronickymi zariadeniami | Toto zariadenie
je vhodné na pouzivanie vo vietkych podmienkach vratane
domacnosti a priestorov priamo pripojenych k verejnej
nizkonapatovej sieti, ktora dodava energiu do obytnych
budov | Prenosné a mobilné RF komunikaéné zariadenia

sa nesmu pouzivat blizsie pri ziadnej casti tohto zariadenia
vratane kablov, nez je odporucana oddelujtica vzdialenost
vypocitana z rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca |
Zariadenie je urcené na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi, v ktorom st kontrolované vyzarované RF rusenie.
Akékolvek iné prislusenstvo, menice a kable mézu viest

k zvyseniu emisii alebo znizeniu odolnosti a vykonu v
oblasti elektromagnetickej kompatibility. | Toto zariadenie
sa nesmie pouzivat ulozené pri alebo na inom pristroji,

¢o je potrebné dodrzat na overenie beznej prevadzky

v konfiguracii, v akej bude pouzité. Pouzitie iného nez
Specifikovaného prislusenstva a kablov moze viest

k zvyseniu emisii alebo znizeniu odolnosti zariadenia.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu o elektr ickej

ibilite

Chytry monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom je uréeny na pouzivanie

v elektromagnetickom prostredi uréenom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel chytrého
monitora krvného tlaku s EKG a digitadlnym stetoskopom musi zabezpecit, aby sa
pouzival v takomto prostredi.

e = Sulad s Elektromagnetické
Skuska emisif AL, ‘. H
predpismi prostredie - usmernenie
Emisie CE Chytry monitor krvného tlaku s EKG a digitalnym
Skupina 1 5 b H
CISPR1 stetoskopom vyuziva RF energiu iba na svoje
interné fungovanie. Preto su jeho RF emisie velmi
RE emisie o i nizke a pravdepodobne nespdsobia rusenie
rieda
CISPR11 s okolitymi elektronickymi zariadeniami

Harmonické emisie
IEC 61000-3-2

Neuplatiiuje sa

Kolisanie napétia/
Emisie kmitania
IEC 61000-3-3

Neuplatnuje sa

Chytry monitor krvného tlaku s EKG a digitalnym
stetoskopom je vhodny na pouzivanie vo vietkych
podmienkach vratane domacnosti a priestorov
priamo pripojenych k verejnejnizkonapatove;j sieti,
ktora dodava energiu do obytnych budov.
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a odolnost

U zariadeni a systémov, ktoré nesluzia na podporu zivota a su urcené na pouzivanie
iba na mieste s tienenim

Vyhldsenie o elektromagnetickej odolnosti chytrého monitora krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom

Systém chytrého monitora krvného tlaku s EKG a digitalnym stetoskopom je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi uréenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel systému chytrého monitora krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto
prostredi.

Skuska odolnosti Uroven skusky podla Urovei dodrziavania Elektromagnetické prostredie - usmernenie
IEC 60601 predpisov
Vykonana 3V rms Neuvedena Neuvedena
RF IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz Neuvedend
Vyzarované 3V/m Neuvedena Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia sa nesmu
RF IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz pouzivat-blizsie pri ziadnej ¢asti tohto ZARIADENIA alebo

SYSTEMU vratane kablov, nez je odpori¢ana oddelujica
vzdialenost vypocitana z rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.
V blizkosti pristrojov oznac¢enych nasledujucim symbolom méze
dojst k ruseniu.




Vyhlasenie - elektromagnetické emisie a odolnost

u zariadeni a systémov, ktoré nesltzia na podporu Zivota a su uréené na pouzivanie
iba na mieste s tienenim

Vyhlasenie - elektromagneticka odolnost

Systém chytrého monitora krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi uréenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel systému chytrého monitora krvného tlaku s EKG a digitalnym stetoskopom musi zabezpedit, aby sa pouzival v takomto

prostredi.
Skuska odolnosti Uroven skusky podla IEC Uroveri dodrziavania Elektromagnetické prostredie - usmernenie
60601 predpisov
Elektrostaticky naboj Kontakt: +8 kV Kontakt: £8 kV Podlaha musi byt betonova, betéonova alebo s dlazdicami
(ESD)IEC 61000-4-2 Vzduch: +2 kV, ¥4 kV, +8 kV, Vzduch: £2 kV, Ak je podlahova krytina zo syntetického materialu, musi byt
+15 kV +4 kV, +8 kV, relativna vihkost najmenej 30 %.
+15 kV
Elektrické rychle prechodné 2 kV pre elektrické sietové Neuvedena Kvalita napajania z elektrickej siete by mala zodpovedat
javy/prierazy IEC 61000-4-4 vedenia Neuvedena beznému komercnému alebo nemocni¢nému prostrediu.
1kV pre vstupné/vystupné
vedenia
Prepétie IEC 61000-4-5 1KkV v rozdielovom rezime Neuvedena Kvalita napajania z elektrickej siete by mala zodpovedat

2 kV v suhlasnom rezime Neuvedena beznému komerénému alebo nemocni¢nému prostrediu.
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Kratkodobé poklesy napétia,
kratke prerusenia

a zmeny napatia

v napajacich kabloch

IEC 61000-4-11

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

(60 % pokles UT) pocas

5 cykloy, -70% UT(30% pokles

UT) pocas 25 cyklov, -5 % UT

(95% pokles UT) pocas 5 s

Kvalita napajania z elektrickej siete by mala zodpovedat
beznému komerénému alebo nemocni¢nému prostrediu.
Ak pouzivatel ZARIADENIA alebo SYSTEMU potrebuje
pocas prerudenia napajania udrzat nepretrzitu prevadzku,
odporti¢ame napajat ZARIADENIE alebo SYSTEM

z0 zalozného neprerusitelného zdroja napajania alebo

z batérie.

Sietova frekvencia (50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m
50 Hz alebo 60 Hz 50 Hz a 60 Hz

Magnetické polia sietovej frekvencie by mali byt na beznej
urovni pre typické umiestnenie v normalnom komerénom
alebo nemocnicnom prostredi.




Garantia

58

Garantia Comercial de Dois (2) Anos
Withings BPM Core | Monitor de
pressdo arterial inteligente, com ECG

e estetoscépio digital

Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy- les-Moulineaux, Franga
(“Withings”) garante o hardware com

a marca Withings (“Produto Withings™)
contra defeitos no material e no

fabrico, quando utilizado normalmente
e em conformidade com as diretrizes
Withings publicadas, durante um
periodo de DOIS (2) ANOS a partir

da data de aquisi¢do original pelo
utilizador final (“Periodo de Garantia”).
As diretrizes publicadas da Withings
incluem, nomeadamente, a informagao
incluida nas especificagdes técnicas,
instrugdes de seguranga ou guia de inicio
rapido. A Withings ndo garante que

o funcionamento do Produto Withings
seja continuo ou isento de erros.

A Withings nao é responsavel por danos
resultantes do ndo cumprimento das
instrugdes relacionadas com a utilizagdo
do Produto Withings.

RO Withings Doi (2) ani garantie comerciala
pentru Withings BPM Core | Monitor inteligent
pentru tensiunea arteriala, cu EKG si stetoscop
digital

Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann,

92130 Issy-les-Moulineaux, Franta (,Withings”)
garanteaza ca produsul hardware cu marca
Withings (,,Produsul Withings”) nu prezinta
defecte de materiale si de manopera atunci
cand este utilizat in mod normal in conformitate
cu indrumarile publicate de Withings pentru o
perioada de DOI (2) ANI de la data achizitionarii
initiale de catre cumparatorul utilizator final de
la retailer (,Perioada de garantie™). indrumarile
publicate de Withings includ, fara limitare,
informatiile continute in specifieatiile tehnice,
instructiuni privind siguranta sau ghidul

de initiere rapida. Withings nu garanteaza

ca produsul Withings va functiona fara
intreruperi sau fara erori. Withings nu isi asuma
responsabilitatea pentru datinele provenite

din nerespectarea instructiunilor de utilizare

a produsului Withings.

SK Withings dva (2) roky komerénej zaruky
Withings BPM Core | Chytry monitor krvného
tlaku s EKG a digitalnym stetoskopom
Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130
Issy-les-Moulineaux, Francuzsko (,Withings®)
poskytuje zaruku na technické vybavenie
znacky Withings (,vyrobok Withings*)

na chyby v materidloch a remeselnom
vyhotoveni pri normalnom pouzivani v sulade
SO zverejnenymi usmerneniami spolo¢nosti
Withings na obdobie DVOCH (2) ROKOV od
datumu povodného maloobchodného nakupu
koncového kupujuceho (,,zaruéna lehota").
Zverejnené usmernenia spolo¢nosti Withings
zahriaju, okrem iného, informéacie uvedené v
technickych $pecifikaciach, bezpecnostnych
pokynoch alebo priru¢ke rychleho spustenia.
Spolo¢nost Withings nezarucuje, ze prevadzka
vyrobku Withings bude bez preruseni a chyb.
Spoloénost Withings nenesie zodpovednost
za $kodu vyplyvajucu z nedodrzania pokynov
tykajucich sa pouzivania yyrobku Withings.
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Informatii pentru utilizatorii din Canada | Informacie pre pouzivatelov v Kanade

Estes dispositivo esta de acordo

a Parte 15 das Normas da FCC e com
a(s) norma(s) RSS isentas de licenga
da Industria do Canada.

O funcionamento esta sujeito as seguintes
duas condig¢des:

(1) Este dispositivo ndo pode causar
interferéncia nociva e

(2) Este dispositivo deve aceitar
qualquer interferéncia recebida,
incluindo interferéncia que pode causar
o funcionamento indesejado.

As altera¢des ou modificagcdes realizadas
a este equipamento n&do expressamente
autorizadas pela Withings poderdo
anular a autorizagéo de utilizagéo

deste equipamento.

Informacéo sobre a exposicdo a radiacdo
por radiofrequéncia: A poténcia de saida
irradiada do dispositivo é bastante inferior
aos limites de exposicdo a radiofrequéncia
da FCC. N&o obstante, o dispositivo

serd usado de forma a minimizar a
possibilidade de contacto humano durante
o funcionamento normal.

RO Acest dispozitiv se conformeaza
prevederilor din Partea 15 a Reglementarilor
FCC si standardului/standardelor Industry
Canada privind dispozitivele RSS fara obligatie
de licentiere.

Utilizarea se face cu respectarea urmatoarelor
doua conditii:

(1) Acest dispozitiv nu trebuie sa cauzeze
interferente daunatoare si

(2) Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice
interferenta primita, inclusiv interferente

care ar putea cauza functionarea
necorespunzatoare.

Schimbarile sau modificarile acestui
echipament care nu sunt aprobate explicit de
Withings pot anula autorizatia acordata de FCC
pentru utilizarea acestui echipament.

Informatii privind expunerea la radiatii

de radiofrecventa:

Puterea radiata la i€sire de catre dispozitiv este
mult mai redusa decat limitele de expunere

la radiofrecventa stabilite de FCC. Cu toate
acestea, dispozitivul trebuie utilizat intr-o
maniera care sa minimizeze potentialul contact
cu oamenii pe parcursul utilizarii normale.

SK Toto zariadenie vyhovuje €asti 15 pravidiel
FCC a kanadskym priemyselnym normam
pre RSS vynatym z licenénej povinnosti.

Prevadzka podlieha tymto dvom podmienkam:
(1) uvedené zariadenie nesmie spésobovat
Skodlivé rusenie a

2) uvedené zariadenie musi akceptovat
akékolvek prijaté rusenie vratane rusenia,

ktoré méze spdsobit neziaducu prevadzku
Zmeny alebo upravy tohto zariadenia, ktoré
vyslovne neschvali spolo¢nost Withings mézu
viest k neplatnosti opravnenia FCC na obsluhu
tohto zariadenia.

Informacie o vystaveni radiofrekvenénému
Ziareniu:

Vyzarovany vystupny vykon zariadenia je
ovela nizsi nez s maximalne hodnoty FCC
pre vystavenie radiofrekvenénému pésobeniu
Napriek tomu sa zariadenie musi pouzivat
tak, aby bola pocas beznej prevadzky
minimalizovana moznost kontaktu s ¢lovekom.
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Este dispositivo estd em conformidade com os seguintes
documentos normativos: DIRETIVA DO CONSELHO 93/42/CEE
de 14 de junho de 1993 relativa aos dispositivos médicos,
conforme alterada pela Diretiva 2007/47/CE

RO Acest dispozitiv se conformeaza urmatoarelor documente normative:
DIRECTIVA 93/42/CEE A CONSILIULUI din'data de 14 iunie 1993 referitoare
la dispozitivele medicale, cu modificarile prevazute in Directiva 2007/47/CE

SK Toto zariadenie je v sulade s nasledujticimi normami: SMERNICA RADY
93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach v zneni smernice
2007/47/ES

EN I1SO 13485: Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo de qualidade -
Requisitos para efeitos de regulamentacdo. Cont. da referéncia a normas
| EN ISO 14971: Dispositivos médicos - Aplicagdo da gestdo de risco aos
dispositivos médicos. | IEC/EN 60601-1: Equipamento médico elétrico-
Parte 1: Requisitos gerais para seguranc¢a basica e desempenho essencial.
| EN 1060-3: Esfigmomandmetros ndo invasivos:

Parte 3: Requisitos adicionais para sistemas de medicao de pressao
arterial eletromecanicos. | EN 1060-4: Esfigmomandémetros n&o invasivos.
Procedimentos de teste para determinar a precisdo global do sistema

de esfigmomandémetros nao invasivos automaticos.

| IEC/EN 60601-1-11: Requisitos gerais para seguranca basica

e desempenho essencial

- Norma Colateral: Requisitos para equipamento médico elétrico e
sistemas elétricos médicos usados no ambiente de cuidados de saude
domeésticos.| IEC 80601-2-30: Equipamento médico elétrico- Parte 2-30:
Requisitos especificos para a seguranca basica e desempenho essencial
de esfigmomandémetros ndo invasivos. | EN 300 328: Compatibilidade
eletromagnética e questdes do Espectro de Radiofrequéncias (ERM);
sistemas de transmissao de banda larga; Equipamento de transmissao
de dados em funcionamento na banda 2,4 GHz ISM e recorrendo a

técnicas de modulacdo de banda larga; EN harmonizada que abrange

os requisitos essenciais do artigo 3.2 da Diretiva (2014/53/UE). | EN
301489-1: Compatibilidade eletromagnética e questdes do Espectro de
Radiofrequéncias (ERM); Norma de Compatibilidade Eletromagnética
para equipamento e servicos de radio; Parte 1: Requisitos técnicos
comuns. | EN 301489-17: Compatibilidade eletromagnética e questdes
do Espectro de Radiofrequéncias (ERM); Norma de Compatibilidade
Eletromagnética para equipamento e servicos de rédio; Parte 1: Requisitos
técnicos comuns | IEC/EN60601-

1-2: Equipamento médico elétrico: Parte 1-2: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral de
compatibilidade eletromagnética

| EN 55011: Equipamento industrial, cientifico e médico - Caracteristicas
das alteracées da radiofrequéncia - Limites e métodos de medicéo. | FCC
parte B 15B: Compatibilidade Eletromagnética. | Norma FCC Parte:
15.247 Cat: DSS (Bluetooth) Norma FCC Parte: 15.247 Cat: DTS (BT4.0).

| EN I1SO 10993-1: Avaliacdo biolégica de dispositivos médicos

-- Parte 1: Avaliacdo e teste no &mbito de um processo de gestéo de risco.
| EN 1SO 10993-5: Avaliacao biolégica dos dispositivos médicos -- Parte 5:
Testes para citotoxicidade in vitro | EN 1SO 10993-10: Avaliac&o biolégica
de dispositivos médicos. Testes para irritacdo e sensibilizacdo da pele

| IEC/EN 60601-1-6: Equipamento elétrico médico - Parte 1-6: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Usabilidade

| ANSI/AAMI/ISO 81060-2 Esfigmomandmetros ndo invasivos Parte

2: Validagao clinica do tipo de medicdo automatica | EN I1SO 15223-1:
Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar em rétulos de dispositivos
meédicos, etiquetas e informagéao a fornecer - Parte 1: Requisitos gerais

| IEC 60601-2-47:2012: Equipamento médico elétrico - Seguranca basica
e desempenho essencial dos sistemas de eletrocardiografo ambulatério

| IEC 57:2012: Testes e comunicacao dos resultados do desempenho do
ritmo cardiaco e algoritmos de medi¢cdo do segmento ST
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Fabricante/Producéator/Vyrobca:
WITHINGS SA,

2 rue Maurice Hattmann;

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE
+33141460460

C€ 1282

P22

g

-25°C (-13°F)

R

Penetracdo de dgua ou particulas
em suspensao
RO Px

underea apei sau a particulelor de materiale
SK Prlemk vody alebo tuhych castic

Armazenamento em ambiente seco

RO Mediu uscat pentru pastrare
SK Suché prostredie uskladnenia

70°C  Temperatura de armazenamento
RO Te it d tr
(1582008 SRACTER G et as

Respeita a diretiva sobre residuos

elétricos e equipamento eletrénico

RO Se conformeaza prevederilor Directivei privind deseurile
de echipamente electrice si electronice

SK Vyhovuje smernici o odpade z elektrickych a elektronickych
zariadeni

Peca Aplicada de Tipo BF (manga)
RO Piesa aplicata de tip BF (manseta)
SK Aplikovana cast o type BF (manzeta)

Ler este manual antes da utilizagdo

RO Inainte d lizas acest manual
SK Pred pouzitim si preéltajte tento navod

Banda de frequéncia:
2402 - 2480 MHz
Poténcia de saida méaxima: 4.45 dBm

C€ns2 T &

PT A Withings SA declara pelo presente que o dispositivo Withings BPM
Core esta em conformidade com os requisitos essenciais e outros requisitos
aplicaveis da Diretiva 2014/53/UE.

A declaracéo de conformidade esta disponivel em: withings.com/compliance.

RO Withings SA declara prin prezenta ca dispozitivul Withings BPM Core
se conformeaza cerintelor esentiale si altor cerinte relevante ale Directivei
2014/53/UE.

Declaratia de conformitate poate fi gasita la: withings.com/compliance.

SK Spolo¢nost Withings SA tymto vyhlasuje, ze zariadenie Withings
BPM Core je v sulade so zakladnymi poziadavkami a inymi prislusnymi
poziadavkami smernice 2014/53/EU.

Vyhlasenie o zhode najdete na stranke: withings.com/compliance.

Os nossos produtos incluem garantias que ndo podem ser excluidas

ao abrigo da Lei do Consumo da Australia. Tem direito a uma substituicdo
ou reembolso por uma falha grave ou compensacado por qualquer outra
perda ou dano razoavelmente previsivel. Tem igualmente direito a reparacao
ou substituicdo dos produtos se estes nao tiverem uma qualidade aceitavel
e a falha ndo constituir uma falha grave.
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