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lWarnings & safety notice

This guide explains how to use your Withings Scan Monitor 2.0 functionalities on
your Withings Body Scan.

It applies to users in the United States of America.

Intended Use

The Withings Scan Monitor 2.0 is intended to record, store and transfer lead Il and lead-1Il
of a two-channel electrocardiogram (ECG). In addi- tion, it calculates and displays leads I,
aVR, aVF, aVvL.

The Withings Scan Monitor 2.0 also displays ECG rhythms and detects the presence of

atrial fibrillation (when the monitor is prescribed or used under care of a physician). The
Withings Scan Monitor 2.0 is intended for use by healthcare professionals, patients with

Important notice

- Regardless of the measurements taken using this device, you should consult your doctor immediately if you experience symptoms
that could indicate you are experiencing a sudden and/or severe change in health.

- The Scan Monitor Withings 2.0 cannot detect heart attacks or ischemic heart conditions. If you ever experience chest pain, pressure, DE

tightness or what you think is a heart attack, call emergency services.

- DO NOT self-diagnose or self-medicate on the basis of this device without consulting your doctor. In particular, do not start taking

any new medication or change the type and/or dosage of any existing medication without prior approval.

- Withings Scan Monitor 2.0 cannot detect all instances of Atrial Fibrillation. You should contact your physician if you experience any

changes to your health.

- Withings Scan Monitor 2.0 cannot detect arrhythmias other than Atrial Fibrillation. You should notify your physician if you detect PL

possible changes in your health.

known or suspected heart conditions and health-conscious individuals.

The Withings Scan Monitor 2.0 is intended for adult patients in hospitals, clinics, long-term
care facilities, and homes.

Contraindications

- DO NOT USE the Withings Scan Monitor 2.0 with a cardiac pacema- ker, ICD, or
other implanted electronic devices.

- DO NOT USE if diagnosed with an arrhythmia other than Atrial Fi- brillation or
diagnosed with bundle branch block.

- Withings Scan Monitor 2.0 is not intended to continuously monitor vital signs in

RO
- DO NOT use to diagnose heart-related conditions.
HU

SK

critical conditions or where the nature of the variations is such that it could result in
immediate danger to the patient. Withings Scan Monitor 2.0 does not provide
alarms.

- Withings Scan Monitor 2.0 is not intended to provide or to replace a diagnosis by
a physician or qualified health care professionals. Vital signs measurements, such
as those taken with this device, cannot identify all diseases. If you think you may
be having a heart attack (myocardial infarction) or are facing a medical emergency,
call the emergency services.

- DO NOT use the Withings Scan Monitor 2.0 if it is damaged. Use of a damaged device could cause patient injury or equipment failure.

- DO NOT take recordings when Withings Scan Monitor 2.0 is in close vicinity to strong electromagnetic fields (e.g., electromagnetic anti-theft

systems, metal detectors).

- DO NOT take recordings when Withings Scan Monitor 2.0 is outside of the operational temperature range (5°C - 35°C) indicated in the Withings
Body Scan user manual and humidity range of 20% to 80% relative humidity.

- DO NOT take a recording during physical activity.

- DO NOT try to repair or modify this equipment yourself. No service or repairs should be performed on the Withings Body Scan other than the

maintenance listed in the device’s instructions for use.

- The power cord of the charger and the handle cable may cause a strangulation effect due to excessive length. Keep it away from children and

pets.
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- DO NOT use the ECG for morphological analysis.

- For users with Body Mass Index (BMI) = 30, a higher number of “Noise - Inconclusive” results is to be expected. Repeating the measurement by
following the guidelines stated in the section “Recording an ECG” might provide a conclusive classification of your ECG measurement.
Before using Withings Scan Monitor 2.0, review the information in this guide. You may also find this guide online at: https://www.withings.

com/guides.

FR
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Withings Scan Monitor 2.0 is intended for use in adults (22 years or older in the U.S.)

SV

Instructions for Use of the Withings Body Scan are described in Withings Body Scan’s Product Guide provided with the product.
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Using Withings Scan Monitor 2.0 What is a 6-lead ECG?

with Withings Body Scan

On-boarding for new Withings’ users:
Before being able to use the Withings Scan Monitor 2.0 with the

Withings Body Scan, you will need to download the Withings

companion app and create an account.

- Only use official app stores to download the Withings app. To en

sure that the app is the official Withings space, use the following IT
link: https://go.withings.com

- The Withings app is compatible with smartphones or tablets CS
with iOS 14 or later, or with Android 10 or later;

- Use a trusted Wi-Fi network with your Withings app. Do not use PT
a public Wi-Fi network you don’t know;

Recording-an ECG

- The mobile application is not intended to be used on a computer. HU
No anti-virus software is needed.

SK

You are now ready to set up the scale Withings Body Scan with the
Withings app on your iOS or Android device. Please note that the
Withings Scan Monitor 2.0 is only compatible with Withings Body Scan.

Setup:
- Once you have downloaded the Withings app from an official store (App
store and Google Play store), open the app — see pre vious page for
more information.

An ECG, or electrocardiogram, is the graphical representation of the

electrical activity of the heart. With each heartbeat, an electri cal wave

travels through your heart. This wave causes your heart to contract and

pump blood.

In a doctor’s office, a standard 12-lead ECG is usually taken by placing
electrodes on your arms, legs, and torso. A lead measures the difference
of electric potential between a pair of electrodes. Each lead measures
this from a different angle.

Retain this documentation for future reference.

DA

Please contact Withings when in need of assistance, setting up, using or maintaining the device or to report unexpected operations or

events.
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Any serious incident that has occurred in relation to the Withings Scan Monitor 2.0 should be reported to Withings and regulatory PT

authorities in your country of residence.

RO
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Please note that the device has not been clinically validated for heart rates higher than 140 bpm.

The Withings Scan Monitor 2.0 uses electrodes from the Withings Body
Scan to record a 6-lead ECG. Electrodes are in contact with the hands
and feet.

A 6-lead ECG is able to provide information about heart rate and certain
heart rhythms: Sinus rhythm and Atrial Fibrillation (AFib). 6-lead ECGs
are sometimes prescribed by doctors for people to wear at home or
within the hospital so that the doctor can get a better look at the

underlying rate and-rhythm-of the-heart:

Charging:
- Withings Scan Monitor 2.0 is not intended to be used while charging.
- When in charge, Withings Scan Monitor 2.0 does not perform any
measurement.

How to take an ECG recording:

1 - Make sure the Withings Body Scan is on a stable surface, and that
you activated and enabled the ECG measurement in the With ings
companion app (see page 9 “How to enable ECG Measure ment?”
section).

SK

67

2 - Grab the handle. Hold the handle in both hands, taking care that the
part of the handle marked with an “L” is in your left hand and that the part
of the handle marked with an “R” is in your right hand. Make sure both
hands touch the metallic electrodes on the back of the handle. The
handle should be held with the cable po

sitioned vertically, as shown in the figure below.

3 - Step on the scale with bare feet. Make sure your feet are centered on
the scale’s stripes (electrodes).



4 - Keep your arms along the side of your body and relax. FR
You do not need to grip the handle very tightly.

- In the Devices tab, select “Install a device,” then select “Scales.” - Select the product “Body Scan.”
- Follow the on-screen instructions. You will be prompted to pair your device via Bluetooth.
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Measurement?” section).

- After pairing, a tutorial section will be available. Follow the ECG tutorial in order to activate Withings Scan A countdown indicates the remain ing time.
Monitor 2.0. You may find more information regarding this activation page 9 “How to enable ECG

ECG Outputs
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The Withings Scan Monitor 2.0 utilizes Lead | for classifying an ECG output.

NORMAL

-

L]
Normal Sinus Rhythm

1} Normal Sinus Rhythm means your heart rate is between 50 and 100

_ How to enable ECG

beats per minute (bpm) and is beating in a regular pattern. The recording does not
show any signs of atrial fibrillation. If you believe you're having a heart attack or a
medical emergency, call emergency services.

= Atrial Fibrillation
_ = . .z— Thisrecording shows signs of atrial fibrillation, and your heart rate is
| i - beat- ing at least at 50 beats per minute
(bpm). Get in touch with your doctor. Atrial Fibrillation occurs when
the two upper chambers of the heart move randomly instead of pumping regu- larly.
This does not allow for complete emptying of the chambers and thus, blood may
become stagnant and cre- ate blood clots.

Troubleshooting — ECG

- You may exit onboarding at any time by tapping Cancel.

Inconclusive

Ly, 14 EL

5 - A series of measurements will start depending on the configu ration
you chose in the application (see page 04 “Using Withings Scan Monitor
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2.0 with Withings Body Scan”). You will know that the ECG measurement
has begun when the ECG recording screen is displayed on the scale
LCD screen and after the first vibration. Do not speak or move during the

ECG recording.

- It takes 30 seconds to complete a
recording.
- Wait for the measurement to end.

- When the measurement is com plete you will feel a double vibration.

30 sec.

ECG Outputs

FR

An ‘Inconclusive’ result means that the
DE

device could not classify your ECG re-
sV

cording as Normal Sinus Rhythm, Atri-
al Fibrillation or Noise.

NL

There could be many reasons for this,
Fl

as listed below:

- your heart rate is below 50 bpm

IT

- your heart rate exceeds 100 bpm and
ES

does not show signs of atrial fibrillation.

Ccs

- we detected an arrhytmia other than

PL

atrial fibrillation or the presence of a

bundle branch block

RO

- the presence of interference due to
HU

movements of the arms, feet or body.
SK

Noise - Inconclusive

This recording can'’t be classified. This
can happen for many reasons, such as
moving or talking during the measure-
ment. Also, this recording may show
signs of other arrhythmias or heart
conditions that the app is not designed

to recognize. NOISE
INCONCLUSIVE

Technical specifications Wireless information

89

10 11



FR

DE

NL

ES
cs

HU
SK

measurement?

- First, make sure your Withings Body Scan is configured properly.
Then please activate Withings Scan Monitor 2.0 by following the

ECG tutorials in the Withings companion app (see below). SV

- You can activate Withings Scan Monitor 2.0 by going to FI
“Devices” > “Body Scan” > “Tutorials”, then selecting the user you DA
are willing to activate the ECG for, and then following the informa IT
tion on the companion application.

- The first ECG recording will need to be reviewed by a healthcare PL
professional. It should take less than 24 hours. Once completed, PT

the feature will be fully unlocked, and the classification of the Atri RO

al Fibrillation detection algorithm will be displayed both on the device and
in the app.

Please take into consideration that the scale will need to be synchronized
once before the change is applied to your device. Performing a
measurement will apply the changes to your device. If you don’t perform
a measurement, the changes will be applied to your device during a
routine synchronization overnight.

Sharing ECG results

How to share your ECG with your doctor:

Once the ECG measurement feature is activated (see page 04 “Using
Withings Scan Monitor 2.0 with Withings Body Scan”), the results of the
ECG can be shared with a physician as a PDF, generated by the

Withings app. The pdf includes the following

If you experience difficulties with operating your Withings Scan Monitor
2.0, refer to this troubleshooting guide. If you cannot fix the problem
using the troubleshooting instructions, please con tact Withings.

- | cannot get the Withings Scan Monitor 2.0 to take an ECG reading.
Solutions:

- Ensure that you have completed all of the setup steps in the Withings
app on your smartphone.
- Ensure that your legs, feet, arms, hands and fingers remain still
during recordings and that your feet and fingers are in contact with the
electrodes.
- Ensure that no rings or other jewelry are touching the elec trodes.
- Make sure the glass plate and handle of your Withings Body Scan
are clean and dry. Make sure that your hands and feet are dry. Water
and sweat can be the cause of a poor quality ECG.

- | have an inconclusive measurement. It looks like the ECG recording
has a lot of artifacts, noise, or interference. Solutions:
- Ensure that your legs, feet, arms, hands and fingers remain still
during recordings and that your feet and fingertips are in contact with
the electrodes.
- Try to relax and not to move.
- Make sure the glass plate and handle of your wrist and your Withings
Body Scan are clean and dry. Make sure that your hands and feet are
dry. Water and sweat can be the cause of a poor quality ECG.
- Move away from any electronics that are plugged into an outlet to
avoid electromagnetic interference.
- Remove any ring you might be wearing.

- The ECG waveforms appear upside down.

IP Protection level :
information: P22
- The ECG strip for the 6 Leads
- The average heart rate
- The classification of the ECG according to the detection algorithm.

Solutions:
- The handle may be held with the left electrode in the right hand and

Product Name: Withings Scan Monitor 2.0
Model: WBSSM2

ECG Sensors: 2 stainless steel electrodes (handle) and 1 ITO
electrode (glass plate)

Battery Operated: 1 year typical use on a single charge

Power Source: Power internally by a 3.6 Vdc Lithium ion battery (use
the USB-C charging cable included) and a DC 5V power adapter with a
minimum power of 3W and a maximum power of 5W.

Heart Rate Measurement Range: 30 bpm to 220 bpm

Display: Color 3.2inch LCD screen

Operation time: 30 seconds

Transport and storage conditions: Max altitude: 2000m -10°C
(14°F) — 50°C (122°F)
10% — 90%
86kPa — 106kPa

Operation conditions:
5°C (41°F) — 35°C (95°F)
20% — 80%
86kPa — 106kPa

Wireless Specifications:

the right electrode in the left hand
Mode of operation : Continuous Operation Expected product life : 3
years

Mode Frequency Band (MHz) Maximum Output Conducted DE
Power (dBm)

BT LE 2402-2480 5 dBm

WLAN 2412-2462 16 dBm

The wireless communication of the device is supported by BLE CS
and Wi-Fi communication. This communication is established PL
between the device and the Withings application. The commu PT
nication between the device and the Withings application is RO
encrypted through an exchange of a paired key.

The communication latency between the device and the With ings
application takes less than 10 seconds when the device and the
smartphone are less than 16 feet (5 meters) apart.

The communication between the device and the Withings appli cation is
not modified with sources of interference located within 5 meters.
Wireless coexistence has been tested in accordance with the following
standards:

- ANSI C63.27:2017 and,
- AAMI TIR69:2017

Electromagnetic disturbances have been tested in accordance with
the standard IEC 60601-1-2:2021.

FR

SV
NL

Fl
DA

ES

HU
SK



FR

SV

NL

Fl

DA

ES
(o]

PT

HU
SK

Cleaning, Disinfection, Maintenance and Storage Safety and performance

Cleaning, Disinfection and maintenance of Withings Body Scan

- It is recommended to clean the glass plate and the handle electrodes of the scale before each measurement. DE
- Use only a cloth dampened with warm water to clean your scale. The use of any detergents or cleaners may cause irreversible dam age to the
conductive coating on top of the glass plate.

- [FOR HOSPITAL USE ONLY] For disinfection you may use Liquinox (Alconox). Please follow the manufacturer’s instructions for use.
- Do not use the device while doing cleaning and maintenance operations.

- To recharge the battery, follow instructions in this guide.
Storage:

- After a measurement using the handle, lower slowly so it rolls back into the scale without any sudden drop. PL.
- Store the device in a clean and safe location between use.

- If storage conditions are different from the operating conditions indicated in the technical specifications, wait 30 minutes before RO
taking a measurement.

Safety and performance

- Withings Scan Monitor 2.0 software’s ability to accurately classify an ECG recording into Atrial Fibrillation and Normal Sinus Rhythm categories was
tested according to the IEC 60601-2-47* standard and a clinical study conducted by Withings.
- On five public databases, the Withings Scan Monitor 2.0 demonstrated 99.06% sensitivity in classifying Atrial Fibrillation and 99.40% specificity in
classifying normal sinus rhythm in classifiable recordings. In the beat-to-beat detection of QRS complexes, the Withings Scan Monitor 2.0 reached a
F1-score of at least 99.19% on all the datasets, with the exception of NSTDB where the F1-score was 90.65% because of digitally added noise.
- In the clinical study conducted by Withings, rhythm classification by Withings Scan Monitor 2.0 was compared to ECG recordings reviewed by
cardiologists in a validation study with 321 patients. 23.3% of recordings were inconclusive. On conclusive recordings, the sensitivity in classifying Atrial
Fibrillation was 99% (lower bound of the 95% confidence interval: 93%) and the specificity in detecting normal sinus rhythm was 99% (lower bound of
the 95% confidence interval: 97%).

- The table below provides the device performance (confusion matrix) for all 4 outputs of Withings Scan Monitor 2.0 when compared to EN

a 12-lead ECG reference standard:

12-lead Reference ECG signals reviewed by cardiologists

Withing: Normal Atrial Inconclusi Noise TOTAL
Stud Sinus Fibrillation ve
partici Rhythm
6-lead Normal 170 1 9 5 185
Withings Sinus,
Scan Rhythm
Monitor
20
Atrial 1 74 0 2 77
Fibrillation
Inconclusiv 4 8 2 1 34
e
Noise - 3 18 2 2 25
Inconclusiv
e
TOTAL 178 101 32 10 321

1213
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HU auriculaire 2110989 0.963 [0.894]
_ . s N . " Withings Scan y 34
The table below provides the performance for the Withings Scan Monitor 2.0 compared to a FDA cleared device, also known as a predicate EN Sensitivity AF/NSR only [95% confidence interval lower [0.928]
FR bound] Monitor 20 &
SK Non concluant 4 8
device (Withings Scan Monitor): (“Inconclusive” and “Noise” excluded.)
6 dérivations
Signaux d’ECG & 12 dérivati Withings Withings
cardiologuesEtude clinique Withings Scan Monitor Scan
Atrial Fibrillation (AF) /Normal Sinus Rhythm (NSR) 20 MonitorT Bruit-Non 220994 1 3500
Rythme i OTAL concluant 318 5 10[0 968] [0’%7]
. . concluant Bruit - Specificity AF/NSR only [95% confidence interval lower %
sinusalFibrillation Non =
(321 participants) condl bound] (“Inconclusive” and “Noise” excluded.)
auriculaire TOTAL 178 101
uant
) normal 0.73 [0.639] 0.77 [0.675]
Rythme S'”USMWO] Sensitivity [95% confidence interval 95 185
lower bound]
The sensitivity of Withings Scan Monitor was estimated to be 77% (lower bound 95%CI=67.5%) whereas the sensitivity of the Withings Scan FR
- normal 0,955 [0.914] 0.965 [0.91 ES
F‘b”“mmﬂ 74 Specificity [95% confidence interval lower 02 2] Monitor 2.0 was 73.3% (lower bound 95%CI=63.9%). Although there are differences in sensitivities between the two devices, both devices have

equivalent performance because both devices use the same algorithm and meet the confidence intervals criteria and the difference in terms

of sensitivity is not statistically significant.

Sefales de ECG de 12 derivaciones examinadas por
normal (RSN) Withings cardiologos
Withings
Estudio clinico de Withings

Fibrillation auriculaire (FA) /Rythme sinusal

Ritmo Scan Monitor 2.0 Scan Monitor

“IEC 60601-2-47:2012: Requirements for the Basic Safety and
Essential of y i
Systems.

sinusal Resultado no

3 concluyente TOTAL
Fibrilacion Ruido: no U

(321 participantes)

- These results reflect use in a controlled environment. Real-world use of Withings Scan Monitor 2.0 may result in a greater number of auricular

Sensibilité [limite inférieure de lintervalle de confiance a 95 %] 0.73 [0.639] 0.77 [0.675]
strips being deemed inconclusive. Ritmo sinusal ~ concluyente
normal

170195
normal 185
Spécificité [limite inférieure de l'intervalle de confiance a 95 %] 0.955 [0.91 4] 0.965 [0.91 2]

Fibrilacion



Safety and performance

QUHCMG,] 7402 77 Sensibilité FA/RSN seulement [limite inférieure de

lintervalle de
Withings Scan

confiance & 95 %]. (“Inconclusif” et “Bruit” exclus.) 0-989 [0.928] 0.963 [0.894]Resultado no

Monitor 2.0 de 6 derivaciones
21
concluyente 34

Safety and performance
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RF Statement I . . - . ) . § . .
Declaration: electromagnetic emissions and immunity for equipment and systems that are not life-supporting and are specified for use

Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service according to the EMC only in a shielded location.

information provided in the accompanying documents. FR
FR DE

Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment. Declaration — electromagnetic immunity sy
DE
sv NL
N Withings Body Scan is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Withings Body Scan should ensure that it is used in such an

environment.

Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic emissions Fl
Fl DA

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the The device should ensure that it is used in such an Immunity test IEC 60601 Test Level Electromagnetic environment — guidance
DA I

environment.
ES PT Contact: +8 kV the relative humidity should be at least 30%.

Test Compliance Electromagnetic envi _ quidance RE emissions CISPR11 Group 1, Class B Air: £2 kV, +4 KV, £8 KV, £15 kV cs
cs RO Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the
CE emissions CISPR11 Group 1, Class B The device uses RF energy only for its internal function. Therefore, = ectrostatic discharge (ESD) IEC 61000-4-2 ;g vvvﬂHz 1027 GHar PL o
B .. " - equipment or system including cables than the distance from
its RF emissions are very low and are not likely to cause PL Radiated RF EM fields Proximity fields from RF wireless communications equipment - o i icini
any interference in nearby electronic equipment. |EC 61000-4-3 . . . ol ES the equation to the frequency of the may oceur in the vicinity RO
Floors should be wood, concrete, or ceramic tile. If floors are covered with synthetic material of equipment marked with the following symbol:
Not applicable The device is suitable for use in all establishments, including domestic network that supplies buildings used for domestic purposes. HU

HU SK

establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply

Harmonic emissions |EC 61000-3-2

IEC 61000-3-3

Voltage fluctuations/Flicker emissions Not applicable

Electrical Fast Transient/Burst IEC 61000-4-4:2012 ED 3.0

N/A - SK

Surge IEC 61000-4-5 N/A -

Conducted RF IEC 61000-4-6 3 Vrms

24 MHz to 80MHz and 6 Vrms in ISM
and amateur radio bands between
24 Mhz and 80 MHz
30 A/m The power frequency magnetic field should be at levels
Power frequency (50/ 60Hz) magnetic field IEC 61000-4-8 50 Hz and 60 Hz characteristic of a typical location in a typical commercial or



hospital environment.
environment. If the user of the equipment or system requires continued operation during power

Voltage dips, short interruptions and voltage variations on power supply input lines IEC main
61000-4-11 interruptions, it is recommended that the equipment or system be powered from an uninterruptible
N/A The main power quality should be of the kind used in a typical commercial or hospital power supply or a battery.

As defined per AIM Standard 7351731,
Common RF emitters -

(RFID, Wireless Power Transfer, 5G Cellular) and IEC 61000-4-39
Federal Communication Commission Warranty
interference statement Security
1617
. . . . L X X T . that to which the receiver is connected. Withings recommends that you add a passcode (personal identification

Th's_ device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions: (1) This number [PIN]), Face ID or Touch ID (fingerprint) to your phone to add a layer of security. It is important to secure your phone
device may not cause harm . . ) o - Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help. since you will
ful interference, and (2) this device must accept any interference received, including interference that may cause FR
undesired operation. FCC FR HU be storing personal health information. Users will also receive additional
Caution: Changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the IMPORTANT NOTE: DE

user’s authority to operate DE K update notifications on the device via the app, and updates are delivered SV
the equipment. This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,  Radiation Exposure Statement: wirelessly, encouraging rapid adoption of the latest security fixes. NL
pursuant to part 15 of the SV Do not install the device on a smartphone that you do not own.

o . . . . . . This equipment complies with FCC radiation exposure limits set forth for an uncontrolled environment. This
FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a

equipment should be installed and operated with a minimum distance of 20 cm between the radiator & your body. "

lresidential installatilon. This equipmgnt geperatesl, uses and can radiate radio frequency energy and, if not WithingsTM Two (2) Years Limited Warranty - Withings Body Scan Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 A N ) -
installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful Issy-les-Moulineaux, (“With ings”) warrants the Withings-branded hardware product (‘Withings Product’) against defects in ~ D© ot use a public Wi-Fi network you don't know. Use a trusted Wi-Fi
NL materials and workmanship when used nor mally in accordance with Withings’ published guidelines for a period of TWO (2) Network with your device.

interference to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular YEARS from the date of original retail purchase by the end-user purchaser (“Warranty Period”). Withings’ published ES . o .

installation. If this equip guidelines include but are not limited to information contained in technical specifications, safety instructions or the quick start The Withings application is not intended to be used on a computer. No

Fl guide. Withings does not warrant that the operation of the Withings Product will be uninterrupted or er ror-free. Withings is not CS

ment does cause harmful interference to radio o television reception, which can be determined by turning the responsible for damage arising from failure to follow instructions relating to the Withings Product’s use. indication of anti-virus software is needed. Only use official app stores PL
equipment off and on, the user ' to download the Withings application. In case of doubt, use the link PT
DA ' > go.withings.com.

. . . RO

is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures: Need help : o

o . withings.com/support

- Reorient or relocate the receiving antenna. SK

ES

- Increase the separation between the equipment and receiver.

Ccs . . .

- Connect the equipment into an outlet on a circuit different from Eq U I pment SymbOl DeSCFI ptlon Do not dispose of this product as unsorted municipal

PL
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disabled for products marketed to the US/CANADA

waste, take it to electronic recycling. Upper and lower limits of relative humidity

This transmitter must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmitter. Country Code selection feature to be

Disposal

ronmental and health consequences deriving from inadequate disposal. It also
allows the recovery of materials it is composed of to save energy and resources
and avoid negative effects to the environment and health. In case of abusive
disposal of devices by the user, will be applied administrative endorsements in

compliance with current standards. The device and its parts must be disposed of as Upper and lower limits of pressure

appropriate, in accordance with national or regional regulations.
Read the Instruction Manual before use

Actuation of European directive 2012/19/EU, for reduction in use of dangerous

substances in the electric and electronic device and for garbage disposal. The Direct Current
symbol applied on the device or its packaging means that at the end of its useful

life, the product not be disposed of with domestic waste. At the end of the device’s Medical device

useful life, the user must deliver it to a collection center for electric and electronic
garbage, or return it to the retailer when purchasing a new device. Disposing of the

product separately prevents possible negative envi

Medical device manufacturer

Temperature range

Caution

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Complies with FCC regulations

Unique device identifier

Serial number

Ingress of water or particulate matter

Type BF-Applied Part (handle, glass plate)

Mises en garde et précautions d’emploi

Utilisation Prévue

GUIDE PRODUIT

Ce guide explique comment utiliser les fonctionnalités de Withings Scan Monitor 2.0 sur

votre Withings Body Scan.

Il s'applique aux utilisateurs se trouvant aux Etats-Unis.

Withings Scan Monitor 2.0 est congu pour enregistrer, stocker et trans férer les dérivations Il et Il
d’un électrocardiogramme (ECG) a deux canaux. En outre, il calcule et affiche les dérivations |,
aVR, aVF, aVL.

Withings Scan Monitor 2.0 affiche également les rythmes de 'ECG et détecte la présence d’'une
fibrillation auriculaire (lorsque le moniteur est prescrit ou utilisé sous la surveillance d'un
médecin). Withings Scan Monitor 2.0 est destiné aux professionnels de santé, aux patients ayant

des problémes cardiaques connus ou soupgonnés et aux personnes soucieuses de leur santé.

Withings Scan Monitor 2.0 est destiné aux patients adultes et doit étre utilisé dans les hopitaux,
les cliniques, les établissements de soins de longue durée et a domicile.

Contre-indications

N’utilisez PAS Withings Scan Monitor 2.0 si vous portez un stimula teur cardiaque, un

1819
DCI ou un autre dispositif électronique implanté.

Ne I'utilisez PAS si une arythmie autre que la fibrillation auriculaire est diagnostiquée ou
si un bloc de branche est diagnostiqué.

Withings Scan Monitor 2.0 n'a pas pour fonction de surveiller en conti nu les signes vitaux
dans des conditions critiques ou lorsque la nature des variations est susceptible
d’entrainer un danger immeédiat pour le patient. Withings Scan Monitor 2.0 ne dispose
pas d'alarmes.

Withings Scan Monitor 2.0 n’a pas vocation a fournir ou a remplacer un diagnostic
effectué par un médecin ou des professionnels de santé qualifiés. Les mesures des
signes vitaux, telles que celles prises par cet appareil, ne permettent pas d’identifier
toutes les maladies. Si vous pensez que vous étes en train de faire une crise cardiaque
(infarc

tus du myocarde) ou que vous faites face a une urgence médicale, contactez les
services d’'urgence.

- Quelles que soient les mesures relevées a l'aide de cet appareil, vous devez consulter
votre médecin immédiatement si vous ressentez

des symptémes qui pourraient indiquer un changement soudain et/ou grave de votre état



de santé.

- Withings Scan Monitor 2.0 ne peut pas détecter les crises cardiaques ni les
cardiopathies ischémiques. Si vous ressentez une douleur

DE

thoracique, une pression, une oppression ou d’autres symptdémes de crise cardiaque,
contactez les services d'urgence. SV

NL

- Ne vous fiez PAS aux résultats de cet appareil pour effectuer un auto-diagnostic et ne
commencez pas de traitement sans consulter votre médecin. En particulier, ne
commencez pas la prise de nouveaux médicaments et ne changez pas le type et/ou la
posologie d’un

FI
traitement existant sans autorisation préalable.

DA

Remarque Importante

Avant d'utiliser Withings Scan Monitor 2.0, consultez les informations de ce guide. Vous pouvez également

consulter ce guide en ligne a
I'adresse suivante : https://www.withings.com/guides

- Withings Scan Monitor 2.0 ne peut pas détecter tous les cas de fibrillation auriculaire.
Vous devez contacter votre médecin si vous ES
constatez des changements au niveau de votre état de santé.

PT

RO

- N'utilisez PAS cet appareil pour diagnostiquer des maladies cardiaques.

N'utilisez PAS Withings Scan Monitor 2.0 s'il est endommagé. L'utilisation d’un appareil
endommagé peut provoquer des blessures a

(o]
- Withings Scan Monitor 2.0 ne peut pas détecter d’arythmies autres que la fibrillation
auriculaire. Avertissez votre médecin si vous

PL
détectez des changements possibles dans votre état de santé.

Utilisation de Withings scan monitor 2.0 avec Withings
DE fourni avec le produit.

Withings Scan Monitor 2.0 est destiné a étre utilisé par des adultes (personnes agées d’au moins 22 ans aux NL
Etats-Unis). SV Fl

SK
- l'utilisateur ou une défaillance de I'équipement.

- Ne prenez PAS de mesures lorsque Withings Scan Monitor 2.0 se trouve a proximité de
champs électromagnétiques puissants (par exemple, systémes antivol
électromagnétiques, détecteurs de métaux).

- Ne prenez PAS de mesures lorsque Withings Scan Monitor 2.0 est en dehors de la
plage de température d’utilisation (entre 5 °C et 35 °C) indiquée dans le manuel
d'utilisation de Withings Body Scan et de la plage d’humidité relative comprise entre 20 et
80 %.

- Ne prenez PAS de mesures pendant une activité physique.

- Ne tentez PAS de réparer ou de modifier I'appareil vous-méme. Aucun entretien ou
réparation ne doivent étre effectués sur Withings Body Scan autres que ceux indiqués
dans le mode d’emploi de I'appareil.

- Le cordon d’alimentation du chargeur et le cable de la poignée peuvent provoquer un
étranglement en raison de leur longueur excessive. Gardez-les hors de la portée des
enfants et des animaux.

- N'utilisez PAS la fonction ECG pour effectuer une analyse morphologique.
- Pour les utilisateurs ayant un indice de masse corporelle (IMC) = 30, un nombre plus
élevé de résultats «Bruit - Non concluant» est a prévoir. Si vous effectuez a nouveau la

mesure en suivant les directives indiquées dans la section «Enregistrer un ECG», vous
pouvez générer une mesure ECG concluante.

2021

Les instructions d’utilisation de Withings Body Scan sont décrites dans le guide du produit Withings Body Scan



Conservez cette documentation a titre d'information. ultérieure, ou dotés d’Android 10 ou d’une version ultérieure. DA

DA Utilisez un réseau Wi-Fi de confiance avec votre application Withings. N'utilisez pas un réseau Wi-Fi public que T

T o ) o N - . vous ne connaissez pas. 6 dérivations 2

Veuillez contacter Withings si vous avez besoin d'aide pour configurer, utiliser ou entretenir I'appareil ou pour L'application mobile n’est pas congue pour étre utilisée sur un ordinateur. Aucun logiciel antivirus n’est nécessaire. .

signaler un fonctionnement - Vous pouvez désormais configurer la balance Withings Body Scan avec I'application Withings sur votre appareil ES

ES L ) iOS ou Android. Veuillez noter que Withings Scan Monitor 2.0 est uniquement compatible avec Withings Body ~ CS

ou des événements inattendus. Scan. - Un ECG, ou électrocardiogramme, est la représentation PL

cs graphique de l'activité électrique du coeur. A chaque battement, PT
PL Installation : une onde électrique traverse votre cceur. Cette onde provoque la RO

Tout incident grave survenu en lien avec Withings Scan Monitor 2.0 doit étre signalé & Withings et aux autorités de _ Une fois 'application Withings téléchargée 4 partir d'une boutique officielle (

App St t Google Play), contraction du coeur et le pompage du sang.
réglementation de votre PT pp Store et Google Play), ouvrez pompag g

- I'application consultez la page précédente pour plus d’'informations. - Dans I'onglet Appareils, sélectionnez « HU
pays de résidence. Installer un appareil », puis sélectionnez « Balances ». - Dans le cabinet d’un médecin, un ECG standard & 12 dérivations SK
RO - Sélectionnez le produit « Body Scan » est généralement réalisé en placant des électrodes sur vos bras, vos jambes et votre torse. Une dérivation
AU , S . . . " - R - Suivez les instructions qui saffichent & 'écran. Il vous sera  demandé de jumeler votre appareil via Bluetooth. ~ Mesure la différence de  potentiel électrique entre une paire d'électrodes. Chaque dériva tion mesure cette
Veuillez noter que I'appareil n'a pas été cliniquement validé pour des fréquences cardiaques supérieures a 140 Aprés le jumelage, une section de tutoriel sera disponible. Suivez d|ffe.re.nce sous un ar.1g|e d|ffer.e.nt_ ' N . ‘ o
bpm. SK le tutoriel sur 'ECG afin d’activer Withings Scan Monitor 2.0. Vous - Withings Scan Monitor 2.0 utilise les électrodes de Withings Body Scan pour enregistrer un ECG a 6 dérivations.
B d trouverez plus d’informations concernant cette page d’activation, DE Les électrqdes sont en contact avec les mains et les pieds. ) ) _
(0] y scan dans la rubrique « Activer la fonction ECG »). - Un ECG a 6 dérivations est capable de fournir des informations sur la fréquence cardiaque et certains rythmes
Vous pouvez interrompre le processus & tout moment en appuy cardiaques : le rythme sinusal et la fibrillation auriculaire (FibA). Les ECG a 6 dérivations sont parfois prescrits
X " " o o . S par les médecins pour que les personnes les enregistrent a domicile ou au sein de I'hopital, afin que le médecin
Mise en route pour les nouveaux utilisateurs de Withings : - Avant de pouvoir utiliser Withings Scan Monitor 2.0 ant sur Annuler. puisse mieux observer la fréquence et le rythme cardiaques sous-jacents

avec Withings Body Scan, vous devez télécharger I'application Withings et créer un compte. NL

- Utilisez uniquement les boutiques d’applications officielles pour télécharger I'application Withings. Pour vous FI Recharge :
assurer de télécharger I'application officielle de Withings, utilisez le lien suivant : https://go.withings.com y y . - Withings Scan Monitor 2.0 ne doit pas étre utilisé lorsqu'il est en charge.
- L'application Withings est compatible avec les smartphones ou les tablettes dotés de iOS 14 ou d'une version QU est ce quun ECg a - Withings Scan Monitor 2.0 ne procéde & aucune mesure lorsquil est en charge.
H )
Enregistrer un ECG Resultats d'un ECG
2223
. . dans votre main gauche et que la partie de la poignée marquée ES et aprés la premiere vibration. Ne parlez pas et ne bougez pas

?orAnment effectuer w_tﬁpreggtzerréent de \t/otre ECG: d’'un « R » se trouve dans votre main droite. Veillez & ce que vos CS

- Assurez-vous que Withings Body Scan se [rouve surune sur- 4o,y mains touchent les électrodes métalliques situées a l'arriere - Il faut 30 secondes pour effectuer
face stable et que vous avez activé et autorisé la mesure d'un ECG de la poignée. La poignée doit étre tenue avec le cable positionné un enregistrement.-
DE PL . o . - Attendez la fin de la mesure. Un
dans I'application Withings (voir page 20, rubrique « Activer la sy Verticalement, comme indiqué sur la figure ci-dessous. Withings Scan Monitor 2.0 utilise la dérivation | pour classifier le
fonction ECG »). T résultat de I'ECG.
NL RO 3 - Montez sur la balance pieds nus. Assurez-vous que vos pieds 5 - Une série de mesures démarrera en fonction de la configura- tion
Fl HU soient centrés sur les bandes de la balance (électrodes). que vous avez choisie dans I'application (voir page 4, « Utili- sation
2 - Saisissez la poignée. Tenez la poignée des deux mains, en veil- SK de Withings Scan Monitor 2.0 avec Withings Body Scan »). Vous
DA 4 - Gardez vos bras le long de votre corps et détendez-vous. Vous —saurez que la mesure de 'ECG a démarré lorsque I'écran
lant a ce que la partie de la poignée marquée d’'un « L » se trouve n'avez pas besoin de saisir la poignée trés fermement. d'enregistrement des ECG s'affichera sur I'écran LCD de la balance

IT



e d'une crise Cet enregistrement montre des signes de fibrillation auriculaire et

0 cardiaque ou d’une urgence médicale, contactez les services votre fréquence cardiaque est d’au moins 50 battements par
= d'urgence. DE SV NL FI
Rythme sinusal normal DAIT
1 « Rythme sinusal normal » signifie que votre ES CS PL PT RO HU SK

fréquence cardiaque est comprise entre 50 et 100
battements par minute (bpm), et que votre coeur
bat de fagon réguliére.

L'enregistrement ne montre aucun signe de
NORMAL o fibrillation auriculaire. Si vous pensez étre victime

- La fibrillation auriculaire

r - - ure sera terminée, vous sentirez une double vibration.
Ay C . -

PR . minute (bpm).
Contactez votre médecin.
La fibrillation auriculaire se produit lorsque les deux cavités
= supérieures du cceur se contractent de fagon désordonnée au
- lieu de pomper régulierement. Par conséquent, les cavités ne
o, s se vident pas compléetement et le sang risque de stagner et de

N - == former des caillots sanguins.
compte a rebours indique le temps restant.

Resultats d’'un ECG Dépannage — ECG

Comment activer la

2425

Résultat non concluant que l'appareil n'a pas pu classer votre
sV
= -
— laire » ou « Bruit ».
» FI
Un résultat « Non concluant » signifie I I 1d |
oF Ly, Ay L

enregistrement ECG comme « Rythme
o i il sinusal normal », « Fibrillation auricu-
NL



Il peut y avoir plusieurs raisons a cela,
DA

férieure a 50 bpm.
S

supérieure a 100 bpm et ne montre au-
PT

comme indiqué ci-dessous :
IT

- votre fréquence cardiaque est
PL

cun signe de fibrillation auriculaire.
RO

- votre fréquence cardiaque est in-
ES



- nous avons détecté une arythmie au-
HU

tre qu’une fibrillation auriculaire ou la
SK

présence d’'un bloc de branche.

- la présence d'interférences dues aux
mouvements des bras, des pieds ou du
corps.

Bruit - Non concluant

Cet enregistrement est inclassable.
Plusieurs raisons peuvent expliquer
cela : par exemple, si vous bougez ou
parlez pendant la mesure. De plus,
cet enregistrement peut montrer des
signes d'autres arythmies ou maladies

cardiaques que I'application n’est pas NOISE on mesure de reconnaitre. INCONCLUSIVE
mesure d’'ECG ?

- Tout d’abord, assurez-vous que votre Withings Body Scan est correctement configuré. Ensuite, veuillez activer
Withings Scan Monitor 2.0 en suivant les tutoriels ’ECG dans I'application With- ings (voir ci-dessous).

- Vous pouvez activer Withings Scan Monitor 2.0 en allant dans « Appareils » > « Body Scan » > « Tutoriels »,
puis en sélectionnant I'utilisateur pour lequel vous souhaitez activer 'ECG, puis en suiv- ant les informations de
I'application.

- Le premier enregistrement d’'ECG devra étre examiné par un professionnel de santé. Les résultats devraient
prendre moins de 24 heures. Une fois terminé, la fonctionnalité sera entiérement disponible, et la classification de
I'algorithme de détection de la fibrillation auriculaire sera affichée a la fois sur I'appareil et dans I'application.

Veuillez prendre en compte le fait que la balance devra étre syn- chronisée une fois avant que la modification ne
soit appliquée a votre appareil. Effectuer une mesure appliquera les modifications a votre appareil. Si vous
n'effectuez pas de mesure, les modifica- tions seront appliquées a votre appareil lors d’'une synchronisation de
routine pendant la nuit.

Partage des résultats
de 'ECG

Partager votre ECG avec votre médecin :Une fois la fonction de mesure d’'ECG activée (voir page 4, « Utilisation
de Withings Scan Monitor 2.0 avec Withings Body Scan »), les résultats de 'ECG peuvent étre partagés avec un
meédecin sous la forme d’un fichier PDF, généré par I'application Withings.

Le fichier PDF comprend les informations suivantes : - Le tracé ECG pour les 6 dérivations

- La fréquence cardiaque moyenne

- La classification de 'ECG selon I'algorithme de détection.

Si vous rencontrez des difficultés pour faire fonctionner votre Withings Scan Monitor 2.0, consultez ce guide de
dépannage.

Si vous ne parvenez pas a résoudre le probléme en suivant les

instructions de dépannage, veuillez contacter Withings DE

Je ne parviens pas a obtenir un enregistrement de mon ECG avec SV

Withings Scan Monitor 2.0.

NL

Solutions:

Fl

- Assurez-vous d'avoir effectué toutes les étapes d'installation dans I'application Withings sur votre smartphone.
DA

- Assurez-vous que vos jambes, pieds, bras, mains et doigts rest-

IT

ent immobiles pendant les enregistrements et que vos pieds et

ES

vos doigts sont en contact avec les électrodes.

Cs

- Assurez-vous qu’aucune bague ou autre bijou ne touche les PL

électrodes.

PT

- Assurez-vous que le plateau en verre et la poignée de votre Withings Body Scan soient propres et séches.
Assurez-vous que

RO



vos mains et vos pieds soient secs. L'eau et la sueur peuvent étre Solutions:

- Ecartez-vous des appareils électroniques branchés sur une prise pour éviter toute interférence

HU - Ensure that your legs, feet, arms, hands and fingers remain - Assurez-vous que vos jambes, pieds, bras, mains électromagnétique. - Retirez toute bague que vous pourriez porter.
al'origine d’'un ECG de mauvaise qualité. et doigts rest- ent immobiles pendant les enregistrements et que vos pieds et le bout de vos doigts sont en
SK contact avec les électrodes. - Essayez de vous détendre et de ne pas bouger. Les formes d’onde ECG apparaissent a I'envers.

L'enregistrement n’est pas concluant. Il semble que

I'enregistrement de 'ECG présente beaucoup d’artefacts, de bruits ou d’interférences. 3 o
mauvaise qualité.

Spécifictions Techniques Informations de connectivité sans fil Nettoyage, désinfection, entretien et stockage

- Il est recommandé de nettoyer le plateau en verre et les électrodes de la poignée de Puissance de sortie maximale (dBm) utiliser le produit Liquinox (Alconox). Veuillez NL

la balance avant chaque mesure. - Utilisez uniquement un chiffon humecté d'eau chaude pour nettoyer votre balance.  suivre les instructions d'utilisation du fabricant.
Nom du produit : Withings Scan Monitor 2.0 Nom du modéle : WBSSM2 DE L utilisation de produits détergents ou d'entretien

sV Dgut endommager de fagon irréversible le revétement conducteur du plateau en

Capteurs ECG : 2 électrodes en acier inoxydable (poignée) et 1 électrode en oxyde Serre g o P
Caractéristiques de connectivité sans fil ,(iindlum-etaln (plateau en verre) Fi
Nettoyage, désinfection et entretien de Withings Body Scan A sy

3 - [EN MILIEU HOSPITALIER UNIQUEMENT] Pour désinfecter I'appareil, vous pouvez

Mode Bande de fréquences (MHz)
Fonctionne avec une batterie : 1 an d'utilisation en général avec 5°C (41°F) — 35°C (95°F) situées @ moins de 5 métres. La coexistence sans fil a été testée conformément aux normes suivantes :
DA

% — 809

une seule charge 20% —80% - ANSI C63.27:2017 et
I 86kPa — 106kPa - AAMI TIR69:2017
ES

Source d'alimentation : Alimentation interne avec une batterie CS

Indice de protection : IP22
lithium-ion 3,6 V CC (nécessite le cable de recharge USB-C PL

Mode de fonctionnement : Fonctionnement continu

- Assurez-vous que le plateau en verre et la poignée de votre Withings Body Scan soient propres et séches.
Assurez-vous que vos mains et vos pieds soient secs. L'eau et la sueur peuvent étre a I'origine d’'un ECG de main gauche.

Les perturbations électromagnétiques ont été testées conformé ment a la norme CEI 60601-1-2:2021.
- N'utilisez pas I'appareil pendant les opérations de nettoyage et d’entretien.

inf:lgs) etun adaptateyur d'alir_nentation 5 V CC d'une puissance PT Durée de vie prévisionnelle du produit : 3 ans DA
minimale de 3 W et d'une puissance maximale de 5 W. RO BT LE 2402-2480 5 dBm - Pour recharger la batterie, suivez les instructions de ce guide.
Plage de la mesure de la fréquence cardiaque : 30 bpm to 220 HU
bpm
SK WLAN 2412-2462 16 dBm T
Affichage : Ecran LCD couleur de 3,2 pouces ES
Durée de fonctionnement : 30 seconds La communication sans fil de I'appareil est prise en charge par les technologies de communication BLE et Wi-Fi. Stockage:
Cette com munication est établie entre I'appareil et I'application Withings. La communication entre I'appareil et
Conditions de transport et de stockage : Max altitude: 2000m -10°C (14°F) — 50°C (122°F) I'application Withings est chiffrée par le biais de I'échange d’une clé appariée.
10% — 90%
La latence de communication entre I'appareil et I'application Withings est inférieure a 10 secondes lorsque
86kPa — 106kPa ) : S ) ) R , ,
I'appareil et le smartphone se trouvent a une distance de moins de 5 metres I'un de I'autre. cs
La communication entre I'appareil et I'application Withings n'est pas altérée par des sources d'interférences PL

Conditions d'utilisation :

Solutions:- La poignée peut étre tenue avec I'électrode gauche dans la main droite et I'électrode droite dans la

2627



- Aprés avoir pris une mesure a l'aide de la poignée, abaissez-la lentement pour qu’elle se rétracte dans la
balance sans chute sou daine.

PT HU

- L'appareil doit étre rangé dans un endroit propre et sdr entre chaque utilisation. attendez 30 minutes avant de prendre une mesure.
RO

- Si les conditions de stockage sont différentes des conditions de fonctionnement indiquées dans les spécifications

techniques, SK

Sécurité et performances

6-lead
Withings Scan Monitor 2.0

Rhythm 170195185

Atrial
Fibrillation 1 74 0 2 77 Inconclusive 4 8 21134

Noise -

Inconclusive 3182225

Sécurité et performances Sécurité et performances

TOTAL 178101 32110 321

- Le tableau ci-dessous (matrice de confusion) détaille les performances de I'appareil pour les 4 résultats de Withings Scan Monitor 2.0 par EN
FR

La capacité du logiciel de Withings Scan Monitor 2.0 a classer avec précision un enregistrement d’'ECG dans les
catégories « Fibrillation au riculaire » et « Rythme sinusal normal » a été testée conformément a la norme CEI
60601-2-47* et a une étude clinique menée par Withings.

Sur cing bases de données publiques, Withings Scan Monitor 2.0 a démontré une sensibilité de 99,06 % pour la
classification de la fibrillation auriculaire et une spécificité de 99,40 % pour la classification du rythme sinusal
normal pour les enregistrements classifiables. Pour la détection battement a battement des complexes QRS,
Withings Scan Monitor 2.0 a atteint un score F1 d’au moins 99,19 % sur tous les ensembles de données, a
I'exception de la NSTDB ol le score F1 était de 90,65 % en raison du bruit ajouté numériquement.

Dans I'étude clinique réalisée par Withings, la classification du rythme par Withings Scan Monitor 2.0 a été
comparée aux enregistrements ECG examinés par des cardiologues lors d’une étude de validation portant sur
321 patients. 23,3 % des enregistrements se sont révélés non concluants. Sur les enregistrements concluants, la
sensibilité pour la classification de la fibrillation auriculaire était de 99 % (limite inférieure de l'intervalle de
confiance a 95 % : 93 %) et la spécificité pour la détection du rythme sinusal normal était de 99 % (limite inférieure
de lintervalle de confiance a 95 % : 97 %).

*CEI 60601-2-47:2012 : Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les ie des systémes d’éi

2829

rapport a une référence de type ECG a 12 dérivations:



RO

Etude clinique Withings
Atrial Fibrillation (AF)
(NSR) (321 participant:

Signaux d’ECG & 12 dérivations examinés par des

cardiologues

Withingswithings

Rythme Fibrillatio Non concluant
sinusal n concluant |y Monitor Scan
normal auriculair
e 2.0Br MonitorT
OTAL
uit -
Non
Specificity [{95% confiden 170 1 9 .73 [0.639] 0.77
d] Rythme sin 5 [0.675]
185
Withings
Scan
Sensitivity Fibrillation 1 74 0 955 0.965
confidence| auriculaire [ 091
2.0 & 6 dériv 0 2177
} 9
(“Inconclu 1
S 4
]
2
nt 4 8 21 b.989 [0.928] 0.963
ve” and [0.894]
uded.) 34
Bruit - Non 3 18 2 2 25
concluant 994 [0.968] 1.000
con [0.967]
. 178 101 32 10 321
TOTAL V!

DE
sV
NL
Fl

DA

ES
cs
PL
PT

“Noise” excl

Déclaration d’exposition au rayonnement RF

Les dispositifs électriques médicaux nécessitent des précautions particuliéres en ce qui concerne la CEM et doivent étre installés et mis en
service conformément aux informations sur la CEM fournies dans les documents complémentaires.

Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter les dispositifs médicaux électriques. SV
Conseils et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques
L'appareil est destiné & étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou & l'utilisateur de 'appareil de veiller & l'utiliser dans I'envi DA

ronnement spécifié.

Testd'é i Conformité Ei é éti - conseils

Emissions CE CISPR11 Group 1 Cet appareil utilise 'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et donc peu susceptibles de
provoguer des interférences & proximité d'équipements électroniques.

Emissions RE CISPR11 Classe B

- Le tableau ci-dessous détaille les performances de Withings Scan Monitor 2.0 par rapport & un appareil agréé¢  par la FDA, également connu HU

DE

NL
Fl

ES
cs

PL
PT



FR
ES

sous le nom d'appareil prédicat (Withings Scan Monitor):

SK

Sefiales de ECG de 12 derivd Withings Wit
cardislogosFibrillation auriculaire (FA) /Rythme sinusal nor Scan Monitor S
Wwithings Resultado,, Mc
Ritmo. Ruido:
Fibrilacion
(321 participantes) no TC
) sinusal concluyente 077
normc‘our\cu mcondugemeSenS\bHité [limite inférieurd 073
lintervalle de confiance & 99 [6.639]
1701 F,mmo SIWUSG‘ 5 ° 0955091 0.9¢
normal Spécificité [limite inférieure de l'ntervalle de 4] :
(RSN) Withings

Withings

Fibrilacién auricular (FA) /Ritmo Sinusal Normal

aux critéres d'intervalles de confiance et parce que leur différence en termes de sensibilité n’est pas statistiquement significative.

Scan Monitor 2.0 Scan Monitor

confiance & 95 %]

Fibrilacion
02711 096
auricular 174 STOTAL 1781015210521 L o ' S
Sensibilité FA/RSN seulement [limite inférieure de 0.989 La sensibilité de Withings Scan Monitor a été estimée a 77 % (limite inférieure de I'intervalle de confiance a 95 %
lintervalle de [0.928] =67,5 %), tandis que la sensibil ES
Withings Scan - ité de Withings Scan Monitor 2.0 était de 73,3 % (limite inférieure de I'intervalle de confiance & 95 % = 63,9 %).
confiance a 95 %]. (“Inconclusif” et “Bruit” exclus.) N . . . P, . . -
Resultado no Bien qu'il y ait des différences de sensibilité entre les deux appareils, ceux-ci ont des performances équivalentes
parce qu'ils utilisent le méme algorithme, parce qu'ils répondent
concluyente 48
Monitor 2.0 de Emissions harmoniques CEI 61000-3-2
Variations de tensions / émissions de scintillement CEl 61000-3-3
6 derivaciones 22 1RO
0.994 Non applicable L'appareil est adapté & une utilisation dans tous les & compris les é 6 etles ¢
concluyente 3 18 SPécificité FA/RSN seulement [limite [0.968] o U PP PP stadap s fous ¥ compris b

inférieure de l'intervalle de
Ruido no
confiance & 95 %]. (“Inconclusif” et “Bruit” exclus.)

directement reliés au réseau électrique public qui alimente les batiments résidentiels
SK
Non applicable

- Ces résultats refletent une utilisation dans un environnement contrélé. L'utilisation en situation réelle de Withings Scan Monitor 2.0 peut Sensibilidad [limiteinferiordel intervalode confianzadel 95 %] 0.73 [0.639] 0.77 [0.675]
entrainer un nombre plus élevé de résultats non concluants.



Especificidad[limiteinferiordel intervalode confianzadel 95 %] 0.955 [0.914] 0.965 [0.912]

Sensibilidad FA/RSN solamente[limiteinferiordel intervalode

confianzadel 95 %]. (“Resultadono concluyente™et “Ruido” exclus.) 0-989 [0.928] 0.963 [0.894]

EspecificidadFA/RSN solamente[limiteinferiordel intervalode

confianzadel 95 %. “Resultadono concluente’et “Ruido” exclus. 0-994 [0.96811.000 [0.967]

Sécurité et performances Sécurité et performances

Déclaration : émissions électromagnétiques et immunité pour les équipements et systémes non vitaux et spécifiés pour une utilisation

uniquement dans un endroit protégé.

Déclaration de la federal communications commission sur les interférences

provoquer un fonctionnement indésirable.

3031

Cet appareil est conforme a la section 15 des régles de la FCC. Le fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil
ne doit pas provoquer d'interférences nuisibles, et (2) cet appareil doit accepter toute interférence regue, y compris une interférence pouvant DE

sV

Mise en garde de la FCC : Les changements ou modifications non expressément approuvés par la partie responsable de la conformité peuvent NL
rendre nulle I'autorisation de I'utilisateur d’utiliser 'équipement.
Les résultats des essais prouvent que cet appareil respecte les restrictions relatives aux appareils numériques de Classe B, conformément a la

Withings Body Scan est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou a I'utilisateur de Withings Body Scan de I'utiliser dans

DE
Déclaration : Immunité électromagnétique
sv
NL
cet environnement.
Fl
DA
Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 Environnement électromagnétique - conseils
IT

ES CS PL PT RO HU SK
RF transmises par conduction 61000-4-6

RF rayonnée
CEI 61000-4-3

Décharge électrostatique (DES) CEI 61000-4-2

Surtension électrique rapide transitoire / pics de tension CEl 61000-4-8
3Vrms
150 kHz & 80 MHz

3 Vim
80 MHz & 2,5 GHz

Contact : +8 kV
Air: 22 kV, 4 KV, 8 kV, £15 kV

2kV pour les lignes d'alimentation 1 kV pour les lignes d'entrée/de sortie
s/0

Les équipements de communication RF portables et mobiles doivent étre utilisés au

minimum & la distance recommandée de tout équipement ou systéme, calculée a partir

de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur. Des interférences peuvent se
produire a proximité des appareils portant le symbole suivant : .

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de céramique. Si les sols sont
recouverts d’un matériau synthétique, I'humidité relative doit étre d'au moins 30 %.

L'alimentation doit étre d'une qualité identique a celle spécifiée en environnement
commercial ou hospitalier.

Fl

section 15 des regles de la FCC. Ces limites visent a garantir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles lorsque I'appareil est

DA

utilisé dans un environnement résidentiel. Cet équipement génére, utilise et peut émettre de I'énergie radioélectrique et, s'il n’est pas installé 1T

et utilisé conformément aux instructions, peut causer des

interférences nuisibles aux communications radio. Toutefois, il n'y a

aucune garantie

ES

que ces interférences ne puissent survenir dans une installation
donnée. Si cet équipement cause des interférences nuisibles a la
réception de

Ccs
signaux de radio ou de télévision, ce qui peut étre déterminé en

I'éteignant et en l'allumant, I'utilisateur peut essayer de corriger ces

PL
interférences en suivant les conseils ci-dessous :

PT
- Réorienter ou déplacer I'antenne réceptrice.

0}
- Augmenter la distance entre I'appareil et le récepteur.

HU
- Connecter I'équipement & une prise sur un circuit différent de

SK



celui auquel le récepteur est connecté. expérimenté.
- Consulter le vendeur ou un technicien radio ou télévision

Surtension CEM 61000-4-5 Mode différentiel 1 kV Mode commun 2 kV

L'alimentation doit étre d'une qualité identique a celle spécifiée en i ial ou

L'alimentation doit étre d'une qualité identique a celle spécifiée en environnement commercial ou

REMARQUE IMPORTANTE :

Déclaration relative a I'exposition aux rayonnements

électromagnétiques :

Ce matériel est conforme aux limites relatives a I'exposition aux radiations définies par la FCC, établies pour minimum de 20 cm entre le corps rayonnant et votre corps.
un environnement non contrélé. Cet appareil doit étre installé et fonctionner en maintenant une distance

Chutes de tension, bréves interrup tions et variations de tension sur les lignes d'entrée d'alimentation
CEM 61000-4-11

Fréquence d'alimentation

(50/60 Hz) champ magnétique IEC 61000-4-8

-5 % UT (95 % chute UT) pour 0,5 cycle, -40 % UT (60 % chute UT) pour 5 cycles, -70 % UT (30 %
chute UT) pour 25 cycles, -5 % UT (95 % chute UT) pendant 5 sec

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz
Issy-les-Moulineaux, (« With ings ») garantit le produit
physique de marque Withings (« Produit Withings ») contre
32 les défauts de matériaux et de fabrication lorsqu'il est utilisé
normalement, conformément aux directives publiées par

Withings, pour une période de DEUX (2) ANS a compter de la

date d’achat initiale par I'acheteur final (« Période de

garantie »). Les directives publiées par Withings comprennent

DE sans toutefois s’y limiter, les informations figurant dans les

sv spécifications techniques, les consignes de sécurité ou le guide’
de démarrage rapide. Withings ne garantit pas que le

NL fonctionnement du Produit Withings sera exempt

Fl d'interruptions ou d’erreurs. Withings n’est pas responsable

DA des dommages résultant du non-respect des instructions

T relatives & I'utilisation du Produit Withings.

ES

cs Need help?

PL P

T withings.com/support

RO

HU g

i Description des symboles

Garantie de I'équipement

Ne jetez pas ce produit en tant que déchets municipaux

Sécurité

Garantie limitée de deux (2) ans de WithingsTM - Withings
Body Scan Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130

Sil'utilisateur de I'é
continu lors d'une interruption de I'alimentation électrique principale, nous recommandons un
branchement sur une alimentation sans interruption ou sur batterie de I'appareil.

ou du systéme a besoin de continuer d'utiliser le dispositif en

Les niveaux des champs magnétiques de fréquence d'alimentation doivent étre conformes a ceux
spécifiés pour un environnement commercial ou hospitalier.

Ce transmetteur ne doit pas étre placé a cété d’un(e) autre antenne ou

sélection du code de pays est désactivée pour les produits vendus aux
ETATS-UNIS/CANADA.

Elimination des déchets

Application de la directive européenne 2012/19/UE pour une réduction de I'utilisation de
substances dangereuses dans les appareils élec triques et électroniques et en vue de
transmetteur, ni étre utilisé en association avec de tels dispositifs. La fonction de I'élimination des déchets. Le symbole apposé sur I'appareil ou son emballage signifie

domestiques. Une fois I'appareil arrivé en fin de vie, I'utilisateur doit le remettre a un point
de collecte des déchets électriques et électroniques, ou le rapporter au revendeur au
moment de I'achat d'un nouvel appareil. Le tri des déchets permet d’éviter des risques de
conséquences potentiellement néfastes pour I'environnement et la santé. I permet
également de récupérer les matériaux en vue d’économiser de I'énergie et des
ressources, et d'éviter des effets négatifs pour I'envi ronnement et la santé. Le
non-respect des régles de tri ou de recyclage des déchets est passible d’amendes
conformément aux normes en vigueur. L'appareil et ses composants doivent étre
éliminés de fagon appropriée conformément a la réglementation nationale ou régionale.

qu’une fois arrivé en fin de vie, ce produit ne doit pas étre jeté aux cotés des déchets

Withings vous recommande d’ajouter un code d’accés (numéro
d’iden tification personnel [PIN]), Face ID ou Touch ID
(empreinte digitale) a votre téléphone pour ajouter un niveau

de sécurité. Il estimportant de sécuriser votre téléphone, car
t, vous allez y stocker des informations de santé personnelles.
Les utilisateurs recevront également des notifica tions de mise
a jour supplémentaires sur I'appareil via I'application. Les
mises a jour sont fournies sans fil, ce qui facilite I'ajout rapide
des dern iers correctifs de sécurité.

N'installez pas I'appareil sur un smartphone que vous ne
possédez pas. N'utilisez pas un réseau Wi-Fi public que vous
ne connaissez pas. Utilisez un réseau Wi-Fi de confiance avec
votre appareil.

L'application Withings n’est pas destinée a étre utilisée sur un
ordinateur. Aucun logiciel antivirus n’est nécessaire.

Utilisez uniquement les boutiques d'applications officielles pour
télécharger I'application Withings. En cas de doute, allez sur le
site go.withings.com

GUIA DEL
PRODUCTO

Esta guia explica como usar las funciones de Withings

Scan Monitor 2.0 en su bascula Withings Body Scan.

Uso Previsto

NO utilice Withings Scan Monitor 2.0 si tiene un
marcapasos cardia co, un desfibrilador cardioversor
implantable (ICD, por sus siglas en inglés) u otros
Withings Scan Monitor 2.0 esta indicado para registrar, guardardispositivos electronicos implantados.

y trans ferir las derivaciones Il y Il de un electrocardiograma

(ECG) de dos cana les. Ademas, calcula y muestra las

derivaciones |, aVR, aVF, aVL. 33

Withings Scan Monitor 2.0 también muestra las frecuencias del
electro cardiograma y detecta la presencia de fibrilacion
auricular (cuando el monitor se usa bajo prescripcion de un
médico o bajo la supervision de este). Withings Scan Monitor
2.0 esta indicado para su uso por parte de profesionales
sanitarios, pacientes con sospecha o diagndstico de pa
tologias cardiacas y personas preocupadas por su salud.

Withings Scan Monitor 2.0 esta indicado para su uso en

pacientes adul tos en hospitales, centros de salud, centros de
cuidado de larga duracion y domicilios particulares. cs
PL
PT
RO
HU

SK

Contraindicaciones



2
Fabricant de dispositifs médicaux IP22|

Plage de température

non triés ; remettez-le & une décharge gérant le

recyclage des déchets électroniques.

Limites supérieures et inférieures de
pression

Veuillez lire le manuel d'utilisation avant

Courant continu

Dispositif médical

Ccs

PL
PT

RO
HU

SK

Limites supérieures et inférieures d’humidité relative

Infiltration d’eau ou de particules de matiére

Partie appliquée de type BF (poignée, plateau en verre)

IAdvertencias y aviso de seguridad Aviso importante

- Independientemente de las mediciones tomadas con este dispositivo, debera consultar con su médico inmediatamente si presenta
sintomas que puedan alertar de un cambio grave o repentino en su salud.

- Withings Scan Monitor 2.0 no puede detectar ataques cardiacos ni afecciones cardiacas isquémicas. Si alguna vez siente dolor,
presién u opresion en el pecho o algo que cree que podria ser un ataque cardiaco, llame a los servicios de emergencia.

- NO se autodiagnostique ni se automedique basandose en este dispositivo sin consultar a su médico. En particular, no empiece a

tomar ningiin medicamento nuevo ni cambie el tipo o la dosis de ningiin medicamento existente sin aprobacion previa.

- Withings Scan Monitor 2.0 no puede detectar todos los casos de fibrilacién auricular. Consulte con su médico si experimenta
cualquier cambio en su salud.

- Withings Scan Monitor 2.0 no puede detectar arritmias distintas de la fibrilacién auricular. Consulte con su médico si detecta

cualquier cambio en su salud.

- NO use Withings Scan Monitor 2.0 para diagnosticar problemas cardiacos.
- NO use Withings Scan Monitor 2.0 si esta dafado. El uso de un dispositivo dafiado podria causar lesiones en el paciente o fallos de

funcionamiento.

Withings Scan Monitor 2.0 no esta disefiado para controlar continua
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi Mise en mente los signos vitales en situaciones criticas o cuando la
naturaleza de las variaciones sea tal que pueda resultar en un
peligro inmediato para el paciente. Withings Scan Monitor 2.0 no
emite ningln tipo de alarma.

garde

Conforme a la réglementation

Withings Scan Monitor 2.0 no esta disefiado para facilitar o sustituir
el diagndstico de un médico o profesional sanitario cualificado. Las
mediciones de signos vitales, como las que se toman con este dispo
sitivo, no son capaces de identificar todas las enfermedades. Si cree
que esta teniendo un ataque cardiaco (infarto de miocardio) o una
emergencia médica, llame a los servicios de urgencias.

Identifiant unique de I'appareil
Numéro de série

Aplicable a los usuarios de EE.UU

NO utilice Withings Scan Monitor 2.0 si le han diagnosticado una ar
ritmia distinta de fibrilacién auricular o un bloqueo de rama del haz.

3435
- NO realice registros si Withings Scan Monitor 2.0 esta cerca de campos electromagnéticos fuertes (por ejemplo, sistemas antirrobo
electromagnéticos o detectores de metales).

- NO realice registros si Withings Scan Monitor 2.0 esta fuera del rango de temperatura operativa (de 5 a 40 °C) indicado en el manual del usuario de
Withings Body Scan y del rango de humedad del 20 % al 80 % de humedad relativa.

- NO realice un registro mientras realiza una actividad fisica.

- NO intente reparar o modificar el dispositivo por su cuenta. Absténgase de realizar cualquier servicio o reparacion en su Withings Body Scan
que no sea el indicado en la seccion relativa al mantenimiento de las instrucciones de uso del dispositivo.

- Dada su excesiva longitud, el cable de alimentacion del cargador y el cable del dispositivo retractil o mango podrian causar dafios de
estrangulacion. Mantenga dicho cable fuera del alcance de los nifios y las mascotas.

- NO use el ECG para el andlisis morfoldgico.

- Para los usuarios con un indice de masa corporal (IMC) > 30, debe esperarse un mayor nimero de resultados de ruido no concluyentes. Si vuelve
a realizar la medicion de acuerdo con las instrucciones de la seccion «Registro de un ECG», es posible que la medicion del ECG se realice
correctamente.
Antes de utilizar Withings Scan Monitor 2.0, revise la informacién de esta guia. También esta disponible en linea en la pagina: https://www.
withings.com/guides

Withings Scan Monitor 2.0 esté indicado para adultos (a partir de 22 afios en EE.UU.).



PL

HU

Las instrucciones de uso de Withings Body Scan se describen en la guia que se proporciona con el producto.

Conserve esta documentacion para posibles consultas futuras.

Si necesita asistencia o ayuda con la configuracién, el uso o el mantenimiento del dispositivo, o desea informar sobre operaciones o eventos

Uso de Withings scan monitor
2.0 con Withings

Body scan

Proceso de iniciacién para nuevos usuarios de Withings:
- Antes de poder utilizar Withings Scan Monitor 2.0 con Withings
Body Scan, debera descargar la aplicacion de Withings y crear
una cuenta.
- Utilice solo las tiendas de aplicaciones oficiales para descar

gar la aplicacion de Withings. Para asegurarse de utilizar la apli
cacion oficial de Withings, haga clic en el siguiente enlace: https:// CS
go.withings.com

- La aplicacion de Withings es compatible con smartphones o tab PT
letas con sistema operativo iOS 14 o posterior, o con Android 10 RO
o posterior.

- Utilice una red wifi de confianza con su aplicacion de Withings. SK

No utilice una red wifi publica que no conozca.

- La aplicacion mévil no esta disefiada para su uso en un ordena dor No
se necesita ningun software antivirus.

Ahora, ya puede configurar la bascula Withings Body Scan con la
aplicacion Withings en su dispositivo iOS o Android. Tenga en cuenta
que Withings Scan Monitor 2.0 solo es compatible con Withings Body
Scan.

Configuracion :
Una vez haya descargado la aplicacion de Withings de una tienda

inesperados, péngase en contacto con Withings.

Cs
PL

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el uso de Withings Scan Monitor 2.0 debe ser comunicado a Withings, asi como PT

a las autoridades competentes de su pais de residencia.

RO
HU

Tenga en cuenta que este dispositivo no ha sido validado clinicamente para frecuencias cardiacas superiores a 140 Ipm. SK

Registro de electrofjardiograma

un angulo diferente.

- Withings Scan Monitor 2.0 utilizatos-etectrodos-de-Withings- Body
Scan para registrar un electrocardiograma de 6 deriva ciones. Los
electrodos estan en contacto con las manos y los pies.

- Un electrocardiograma de 6 derivaciones-puede-proporcionar
informacioén sobre la frecuencia cardiaca y ciertos ritmos cardia

Coémo registrar un electrocardiograma:

relaciona da con esta pagina de activacion en la seccién «;Cémo
habilitar el registro de un electrocardiograma?».
- Puede salir del proceso de iniciacién en cualquier momento puls-ando
«Cancelar»

¢ Qué es un electrocardiograma de
6 derivaciones ?

- Un ECG o electrocardiograma es la representacion grafica de la
actividad eléctrica del corazén. Con cada latido, una onda eléctrica
recorre todo el corazén. Esta onda hace que el corazén se contraiga y
bombee sangre.

- En la consulta del médico, se suele realizar un electrocardiogra ma
estandar de 12 derivaciones colocando electrodos en los bra zos, las
piernas y el torso. Una derivaciéon mide la diferencia de potencial
eléctrico entre un par de electrodos. Cada derivacién mide esto desde

1 - Asegurese de que su dispositivo Withings Body Scan se en cuentra
apoyado sobre una superficie estable y de haber activado y habilitado la
medicion del electrocardiograma en la aplicacion Withings (consulte la
seccion «; Como activar la medicion del elec trocardiograma?» de la
pagina 34).

2 - Agarre el mango o dispositivo retractil. Sujete el mango con ambas
manos y asegurese de cubrir con la mano izquierda el pun to en el que
aparece una «L», y con la mano derecha, el punto en el que aparece
una «R». Aseglrese de que ambas manos estén en contacto con los
electrodos metalicos situados en la parte poste rior del mango. El mango
debe sostenerse con el cable colocado de forma vertical, como se
muestra en la siguiente figura.

36 37

3 - Subase a la bascula con los pies descalzos. Asegurese de que los
pies se encuentren en el centro de las bandas de la bascula (electrodos).

4 - Mantenga los brazos alineados con los costados del cuerpo y
reldjese. No es necesario sujetar el mango con fuerza.

[



5 - Se iniciaran una serie de mediciones en funcion de la config uracion

que haya elegido en la aplicacion (consulte la pagina 04 «Uso de

Withings Scan Monitor 2.0 con Withings Body Scan»). Sabra que la
cs medicion del electrocardiograma ha comenzado cuando la pantalla de
PL registro del electrocardiograma aparezca en la pantalla LCD de la
béascula y después de la primera vibracion.

PT
RO - Se tarda 30 segundos en comple
HU tar un registro.

SK

- Espere a que finalice la medicion.

Resultados del electrocardiograma Resultados del electrocardiograma

CS PL PT RO HU SK

Withings Scan Monitor 2.0 utiliza la deri vacion | para
clasificar el resultado del ECG.

NORMAL

-

l Resultados del dispositivo y significado
Rythme sinusal normal

El ritmo sinusal normal significa que la
fre cuencia cardiaca esté entre 50 y 100
latidos por minuto (Ipm) y que late en
un patrén regular. Este registro no
muestra signos de fibrilacion auricular.

Si cree que esta teniendo un ataque cardiaco o una
emergencia médica, llame a los servi cios de
emergencia.

Fibrilacién auricular
- Este registro muestra signos de
- fibrilacién auricular y su frecuencia
e =" cardiaca es de al menos 50
pulsaciones por minuto (Ipm). Poén gase
en contacto con tu médico.
La fibrilacion auricular se produce cuando las dos
camaras superiores del corazén se mueven de forma
irregular en lugar de hac erlo de forma regular. Esto
impide el vaciado completo de las camaras, lo cual
puede hacer que la sangre se estanque y se formen
coagu los sanguineos.

oficial (App Store o Google Play Store), abra la aplicacion. Con sulte la pagina
anterior para obtener mas informacion. - En la pestafia «Dispositivos», seleccione
«Instalar un dispositivo» y, a continuacion, seleccione «Basculas».

- Seleccione el producto «Body Scan».

- Siga las instrucciones que se muestran en pantalla. Se le solici tara que vincule el
dispositivo a través de Bluetooth. - Tras realizar la vinculacion, tendra a su
disposicion una seccion de tutoriales. Siga el tutorial del electrocardiograma para
activar Withings Scan Monitor 2.0. Encontrara mas informacion

cos: ritmo sinusal y fibrilacién auricular. A veces, los médicos prescriben
electrocardiogramas de 6 derivaciones para que las personas los usen en casa o en

el hospital y, asi. el médico pueda ver mejor la frecuencia y el ritmo cardiacos
subyacentes

Charging :

- Withings Scan Monitor 2.0 no estéa disefiado para ser utilizado en carga.

- Cuando esta en carga, Withings Scan Monitor 2.0 no efecttia ninguna medicion.
Una cuenta atras le indica el tiempo restante.

- Cuando la medicién haya termina do de realizarse, notara una vibracion doble.
30 sec.

3839



INCONCLUSIVE que la aplicacién no esta disefiada para reconocer.

No concluyente
) . Un resultado «no concluyente significa ~ ©S PLPTROHU SK
- que el dispositivo no pudo clasificar su
= grabacién de ECG como ritmo sinusal
® normal, fibrilacion auricular o ruido.
I | E 1 i | Esto podria deberse a varios motivos,
* tales como:
- Su frecuencia cardiaca es inferior a

= @ == 50Ipm.

- - Su frecuencia cardiaca supera los 100
Ipm y no muestra sintomas de fibri
lacién auricular.

- Se ha detectado una arritmia distinta
de fibrilacién auricular o un bloqueo de
la rama del haz.

- =interferencias debido a los movimientos

4 - os pies o el cuerpo.

Ruido - No concluyente
= Este registro no se puede clasificar. Esto
puede ocurrir por muchas ra zones, como
moverse o hablar durante la medicién. El
¢« registro también podria mostrar signos
NOISE T de otras arritmias o afecciones cardiacas

¢, Coémo habilitar las SoluciOn de problemas:_ electrocardiograma conexion inalambrica
mediciones Especificaciones Técnicas Informacién sobre
del eleCtroca rd |Og ra mar) Withings Scan Monitor 2.0 siguiendo las indicaciones para elec Monitor 2.0, consulte esta guia de resolucion de problemas. Si no WBSSM2 o

puede solventar el problema siguiendo las instrucciones, Nombre del producto : Withings Scan Monitor 2.0 Modelo :

En primer lugar, asegurese de que su dispositivo Withings Body

Si tiene dificultades con el funcionamiento de Withings Scan
Scan esta configurado correctamente. A continuacion, active



Especificaciones de conexién inalambrica

trocardiograma disponibles en la aplicacion

complementaria de

HU
SK

Withings (ver a continuacion).

«Dispositivos» >

pdéngase en contacto con Withings.

- Puede activar Withings Scan Monitor 2.0 en

«Body Scan» > «Tutoriales». Después, seleccione el usuario para el
que quiere activar el electrocardiograma y siga la informacién que
aparece en la aplicacion.

- El primer electrocardiograma registrado tendra que ser revisado CS
por un profesional sanitario. No deberia llevar mas de 24 horas. PL
Una vez completado, la funcion se desbloqueara por completoy la PT
clasificacion del algoritmo de deteccién de fibrilacién auricular se RO
mostrara tanto en el dispositivo como en la aplicacion.

Tenga en cuenta que la bascula debera sincronizarse una vez an tes de
que el cambio se aplique a su dispositivo. Al realizar una medicion, los
cambios se aplicaran a su dispositivo. Si no realiza una medicién, los
cambios se aplicaran a su dispositivo durante una sincronizacion
rutinaria que tiene lugar durante la noche.

Compartir los resultados del
electrocardiograma

Como compartir su electrocardiograma con su médico: Una vez activada
la funcién de medicion de electrocardiograma (consulte la pagina 4 «Uso
de Withings Scan Monitor 2.0 con Withings Body Scan), los resultados
del electrocardiograma se pueden compartir con un médico mediante un
PDF generado por la aplicacién de Withings. EI PDF incluye la siguiente

normal 170195185

Sensitivity [95% confidence interval lower bound] 0.73 [0.639] 0.77 [0.675]

No consigo que Withings Scan Monitor 2.0 haga un
informacion: - La banda del electrocardiograma para 6 derivaciones

- La frecuencia cardiaca media
- La clasificacion del electrocardiograma segun el algoritmo de
deteccion.
pasos de la configuracién en la aplicacion de Withings desde su
smartphone. - Asegurese de que las piernas, los pies, los brazos, las
manos y los dedos permanezcan quietos durante los registros, y de que
los pies y los dedos estén en contacto con los electrodos.
- Asegurese de que no haya anillos u otras joyas en contacto con los
electrodos. - Asegurese de que la placa de vidrio y el mango o
dispositivo retractil de su Withings Body Scan estén limpios y secos.
Asegurese de tener las manos y los pies secos. El agua y el sudor
pueden ser la causa de un electrocardiograma de mala calidad.

He obtenido una medicién no concluyente. Parece que el registro del
electrocardiograma presenta una gran cantidad de artefac tos, ruido o
interferencias.
Soluciones : Asegurese de que las piernas, los pies, los brazos, las
manos y los dedos permanezcan quietos durante las grabaciones, que
los pies y los dedos estén en contacto con los electrodos. Intente
relajarse y no moverse.
- Asegurese de que la placa de vidrio, el mango de la murie ca y el
dispositivo Withings Body Scan estén limpios y secos. - Asegurese de
tener las manos y los pies secos. El agua y el sudor pueden ser la
causa de un electrocardiograma de mala calidad.
- Aléjese de cualquier dispositivo electrénico que esté enchu fado a
una toma de corriente para evitar interferencias electro magnéticas.
- Quitese los anillos que lleve.
Las formas de onda del electrocardiograma aparecen del
revés.Solutions:

electrcardi ograma. Soluciones : Asegurese de haber
completado todos los
Sensores de ECG : 2 electrodos de acero inoxidable

- Puede que el mango se haya sostenido con el electrodo izqui erdo
cubierto por la mano derecha y el electrodo derecho cu bierto por la
mano izquierda.

Funcionamiento mediante bateria : Autonomia tipica de un afio con
una sola carga

Fuente de alimentacion : Alimentacion interna mediante una bat eria de
iones de litio de 3,6 V CC (utilice el cable de carga USB-C suministrado)
y un adaptador de corriente de 5V CC con una potencia minima de 3 W
y una potencia maxima de 5 W. Rango de medicién de la frecuencia
cardiaca : Entre 30 y 220 Ipm

Pantalla : Pantalla LCD a color de 3,2 pulgadas

Tiempo de funcionamiento : 30 segundos

Condiciones de transporte y almacenamiento : Elevacion
maxima: 2000m

-10°C (14°F) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa
Condiciones de uso :

5°C (41°F) — 35°C (95°F)

20% — 80%

86kPa — 106kPa

Nivel de proteccion IP : IP22

(dispositivo retractil) y 1 electrodo de 6xido de indioy  pgtencia maxima de salida (dBm)
estafio (plataforma de vidrio)

Modo Banda de frecuencia (MHz)

Modo de funcionamiento : Continuo
Expectativa de vida util del producto : 3 afios

BT LE 2402-2480 5 dBm

WLAN 2412-2462 16 dBm

La comunicacion inalambrica del dispositivo es compatible con PT

las tecnologias de comunicacién BLE y wifi. Esta comunicacion RO
se establece entre el dispositivo y la aplicacion Withings. La co HU
municacion entre el dispositivo y la aplicacion Withings se cifra SK
mediante el intercambio de una clave emparejada.

La latencia de comunicacion entre el dispositivo y la aplicacion Withings
tarda menos de 10 segundos cuando el dispositivo y el teléfono
inteligente se encuentran a menos de 5 metros (16 pies) de distancia.
La comunicacion entre el dispositivo y la aplicaciéon Withings no se ve
afectada en caso de que hubiera fuentes de interferencia ubicadas
dentro de un radio de 5 metros. La coexistencia inalam brica se ha
probado de acuerdo con los siguientes estandares:

- ANSI C63.27:2017 et
- AAMI TIR69:2017

Las perturbaciones electromagnéticas se han probado de acuer do con
la norma IEC 60601-1-2:2021.



Ccs

PL

PT

RO

HU

SK

Fibrillation

auriculaire 1740277
Specificity [95% confidence interval lower bound] 0.955 [0.91 4] 0.965 [0.91 2] Withings Scan

Limpieza, desinfeccion, mantenimiento y almacenaje

Sensitivity AF/NSR only [95% confidence interval lower bound]
6 dérivations

(“Inconclusive” and “Noise” excluded;) 0-989 [0.928] 0.963 [0.894]
Bruit - Non

Limpieza y mantenimiento de Withings Body Scan
- Se recomienda limpiar la plataforma de vidrio de la bascula y los electrodos del dispositivo retractil antes de cada medicion.
- Utilice unicamente un pafio humedecido con agua tibia para limpiar la bascula. El uso de cualquier detergente o productos limpi

adores puede causar dafios irreversibles en el recubrimiento conductor situado en la parte superior de la plataforma de vidrio.
- [SOLO PARA USO HOSPITALARIQ] Para desinfectar el dispositivo, puede utilizar el producto Liquinox (Alconox). Siga las instruc
ciones de uso del fabricante.

- No utilice el dispositivo mientras realiza operaciones de limpieza o mantenimiento.

- Para recargar la bateria, siga las instrucciones que aparecen en esta guia.

Almacenamiento :

- Tras realizar una medicién usando el dispositivo retractil, desciéndalo lentamente para volver a colocarlo en la bascula sin que se produzca
ninguna caida repentina.

- Guarde el dispositivo en un lugar limpio y seguro entre cada uso.

- Si las condiciones de almacenamiento difieren de las condiciones de uso indicadas en estas especificaciones técnicas, espere 30

minutos antes de realizar una medicion.

Monitor 2.0 & Non concluant 4 8 21134
concluant 3182225

Seguridad y rendimiento

Specificity AF/NSR only [95% confidence interval lower bound]
TOTAL 178 101 32110 321

(‘Inconclusive” and “Noise” excluded.) 0-994 [0.968] 1.000 [0.967)

Seguridad y rendimiento

La capacidad de Withings Scan Monitor 2.0 para clasificar con precisién un registro de electrocardiograma en las categorias de fibrilacion auricular y

ritmo sinusal se valoré segun la norma IEC 60601-2-47* y se evalud en un estudio clinico realizado por Withings. En cinco bases de datos publicas,

Withings Scan Monitor 2.0 demostré una sensibilidad del 99,06 % en la clasificacion de la fibrilacién auricular, asi como una especificidad del 99,40 %
en la clasificacion del ritmo sinusal normal en los registros clasificables. En la detecciéon QRS latido a latido, Withings Scan Monitor 2.0 alcanzé una
puntuacién F1 de al menos 99,19 % en todos los conjuntos de datos a excepcién del NSTDB, donde la puntuacion F1 fue de 90,65 % debido al ruido

afiadido digitalmente.
En el estudio clinico realizado por Withings, la clasificacion del ritmo realizada por Withings Scan Monitor 2.0 fue comparada con los registros de

electrocardiogramas revisados por cardiélogos en un estudio de validacién con 321 pacientes. EIl 23,3 % de los registros no fueron con cluyentes. En
los registros concluyentes, la sensibilidad en la clasificacion de la fibrilacién auricular fue del 99 % (limite inferior del intervalo de confianza del 95 %:

93 %) y la especificidad en la deteccion del ritmo sinusal normal fue del 99 % (limite inferior del intervalo de confianza del 95 %: 97 %).

* IEC 60601-2-47:2012: Requisitos para la Seguridad Basica y Rendimiento Esencial de los Sistemas Electrocardiograficos Ambulatorios.

- La siguiente tabla (matriz de confusion) detalla el rendimiento del dispositivo para las 4 salidas del Withings Scan Monitor 2,0 en com

ES
paracion con un estandar de referencia de ECG de 12 derivaciones:
FR
Sefiales de ECG de 12 derivaciones examinadas por cardiélogos
Estudio clini de Ritmo Fibrilacio Resultado  |withings Withings
321 Withings sinusal n no Ruido: no

4243



particin auriculaire ( normal auricular concluyen  h Monitor Scan
te
20con MonitorT
cluyen
te OTAL
\S/\Q;’;“”QS Sensibilité 170 1 9 073 [0.639] 0075775
Monitor Ritmo [0 185] - The table below provides the performance for the Withings Scan Monitor 2.0 compared to a FDA cleared device, also known as a predicate SK
50 de 6 sinusal ES
erivacio normal . Y o
nes device (Withings Scan Monitor).
confiance
Fibrilacis ] ” 0 0965 Fibrilacién auricular (FA) /Ritmo Sinusal Normal (RSN) Withings Withings
forflacion 0.955 [0.91 . Scan Monitor 2.0 Scan
auricular [091 Monitor
I'in} 2177
Sensibilidad [limiteinferiordel intervalode confianzadel 95 %] 0.73 [0.639] 0.77 [0.675]
4 8 21 34
0 conclugente 3 - b.989 [0.928]
concluyente ruit” exq| 0963 Especificidad[limiteinferiordel intervalode confianzadel 95 %] 0955 [0914] 0965 [0912]
limite inférieu [0:894]
Sensibilidad FA/RSN solamente[limiteinferiordel intervalode 0.989 [0.928] 0.963 [0.894]
confianzadel 95 %]. (“Resultadono concluyente”et “Ruido”
Ruido no 3 18 2 2 25 exclus
)
concluyente
[lim EspecificidadFA/RSN solamente[limiteinferiordel 0.994 [0.968] 1.000 [0.967]
intervalode confianzadel 95 %]. (“Resultadono
concluyente”et “Ruido” exclus.)
TOTAL G 178 101 32 0.994 1.000
(“Inc %8) [o. 92?7]3

cs
PL
PT
RO
HU

La sensibilidad del Withings Scan Monitor se estimé en 77 % (limite inferior 95 % CI=67,5 %), mientras que la sensibilidad del Withings Scan Monitor
2,0 fue de 73,3 % (limite inferior 95 % CI=63,9 %). Aunque existen diferencias en las sensibilidades entre los dos dispositivos, ambos tienen un
rendimiento equivalente porque ambos dispositivos utilizan el mismo algoritmo y cumplen con los criterios de intervalos de confi anza y la diferencia en
términos de sensibilidad no es estadisticamente significativa.

- Estos resultados reflejan el uso en un entorno controlado. El uso de Withings Scan Monitor 2.0 en el mundo real puede resultar en un mayor ndmero
de pistas que se consideran no concluyentes.



Seguridad y rendimiento

Declaracion de la RF

Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales con respecto a la CEM y deben instalarse y ponerse en servicio de

acuerdo con la informacién de la CEM proporcionada en los documentos adjuntos.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles pueden afectar a los equipos médicos eléctricos.

Guia y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno

1ético indicado a

dicho entorno.

Prueba de emisic C to Entorno ético: guia

Emisiones CE CISPR11 Grupo 1 El dispositivo usa energia de RF solo para su funcionamiento interno. Por

consiguiente, sus emisiones de RF son muy bajas y CS
PT RO HU SK
Emisiones de energia renovable CISPR11

Emisiones armonicas IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de tensién / Emisiones de parpadeo IEC 61000-3-3

Clase B

No procede. El dispositivo se puede usar en todo tipo de entornos, incluso
en entornos ésti y en aquellos ala red
pliblica de bajo voltaje que abastece a los edificios de viviendas.

No procede.
IEC 61000-4-3

Declaracion sobre interferencias de la

ion. El cliente o usuario del dispositivo debera asegurarse del uso del dispositivo en

no es probable que provoquen interferencias en equipos electrénicos cercanos.
PL

Prueba de inmunidad conducida por RF IEC 61000-4-6

RF radiada
alimentacion (50/60 Hz) IEC 61000-4-8
80 MHz to 2,5 GHz

Prueba de inmunidad de descarga electrostatica (ESD) IEC 61000-4-2

Prueba de inmunidad a los transitorios eléctricos rapidos en rafagas IEC Contacto : +8 kV

61000-4-8 Aire : 2 kV, +4 KV, £8 KV, £15 kV
Prueba de inmunidad contra sobretensiones IEC 61000-4-5 2 kV para lineas de alimentacién 1 KV para lineas de
Prueba de inmunidad a las caidas de tensién, interrupciones cortas y

variaciones de tension en las lineas de entrada de la fuente de
alimentacion IEC 61000-4-11

1 kV en modo diferencial
2 kV en modo comiin

Prueba de inmunidad a los campos magnéticos de la frecuencia de

Garantia

Comision Federal de Comunicaciones (FCC)

Este dispositivo cumple con la seccién 15 de la normativa

(1) este dispositivo no puede

provocar interferencias perjudiciales y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier recepcion de interferencia,

FCC. El funcionamiento depende de estos dos factores: incluidas aquellas que pudieran

provocar un funcionamiento no deseado del mismo.

Seguridad y rendimiento

44 45

Declaracion: emisiones electromagnéticas e inmunidad para equipos y sistemas que no son de asistencia vital y estan especificados

para su uso exclusivo en un lugar protegido.

Declaracién: inmunidad electromagnética

Withings Body Scan esta disefiada para su uso en el entorno

en dicho entorno.

ético indicado a

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Entorno electromagnético: guia

3Vrms
150 kHz a 80 MHz 3 V/m

N/A

caida en UT) durante 5 ciclos, -70 % UT (30 % de caida en UT) durante
25 ciclos, -5 % UT (95 % de caida en UT) durante 5 seg.

30 A/m

50 Hz 0 60 Hz.

de ninguna pieza del equipo o sistema, incluyendo los cables, que sea
menor que la distancia de PT

separacion recomendada, calculada a partir de la ecuacion aplicable a la

-5 % UT (95 % de caida en UT) durante 0,5 ciclos, -40 % UT (60 % de

del isor. Pueden cerca de
equipos marcados .

RO

Seguridad

Ccs

ion. El cliente o usuario de Body Scan de Withings debera asegurarse del uso del dispositivo

Los equipos portatiles y méviles de comunicacién por RF no se deben utilizar a una distancia PL

Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de ceramica. Si
estan recubiertos de material sintético, la humedad relativa debe ser,
como minimo, del 30 %.

SK

La calidad de la red eléctrica principal debe ser similar a la de un entorno
comercial u hospitalario normal.

La calidad de la red eléctrica principal debe ser similar a la de un entorno

comercial u hospitalario normal.

La calidad de la red eléctrica principal debe ser similar a la de un entorno
comercial u hospitalario normal. Si el usuario del equipo o sistema
requiere un funcionamiento ininterrumpido durante los cortes de red
eléctrica, se recomienda la conexion del equipo o sistema a una fuente de
alimentacion continua o a una bateria.

EIl campo magnético de la frecuencia de alimentacion debe ser similar a
los de un entorno comercial u hospitalario normal.

46 47

Aviso de la FCC: los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por la parte responsable del

cumplimiento podrian invalidar la



autoridad del usuario para utilizar el equipo.

— Consulte al distribuidor o a un técnico de radio y televisién para obtener mas ayuda.

Este dispositivo ha sido probado y cumple con los limites para los dispositivos digitales de clase B, establecidos AVISO IMPORTANTE :

en la seccion 15 de las normas

de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccién razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalacion

residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de
acuerdo con las instrucciones,

Declaracién de exposicion a la radiacion:

Este equipo cumple con los limites de exposicion a la radiacion de la FCC establecidos para un entorno no
controlado. Este equipo debe instalarse y utilizarse dejando una distancia minima de 20 cm entre el radiador y el
cuerpo.
WithingsTM dos (2) afios de garantia limitada - Withings Body Scan Withings, con sede en 2 rue Maurice Hartmann, 92130
Issy-les-Moulineaux, Francia («Withings») ofrece garantia del hardware del producto de la mar ca Withings («Producto

Withings») ante defectos de materiales o de fab ricacion siempre y cuando el producto se use de forma habitual segun las

puede causar interferencias perjudiciales en las radiocomunicaciones. Sin embargo, no hay garantia de que no se
produzcan interferencias

en una instalacién en concreto. Si este equipo provocase interferencias en la recepcion de sefales de radio o
television, algo que puede com CS

probarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente corregirlas aplicando alguna
de las medidas siguientes: PL

- Reoriente o reubique la antena receptora.

PT

- Aumente la separacion entre el dispositivo y el receptor.

RO

- Conecte el dispositivo a una toma de corriente o a un circuito diferente
HU

de donde esta conectado el receptor.

SK

Este transmisor no debe ubicarse ni utilizarse conjuntamente con otras antenas o transmisores.
La funcién de seleccion de cédigos de pais se desactivara para los productos comercializados en EE. UU.

y CANADA. Eliminacion

Puesta en marcha de la Directiva Europea 2012/19/UE sobre la reduccion del uso de sustancias peligrosas en los
aparatos eléctricos y electrénicos y para la eliminacion de residuos. El simbolo que aparece en el dispositivo o su
empaquetado significa que, al final de su vida util, no debe ser desechado junto con la basura doméstica. Al final de

Need help?

withings.com/support

Descripcion de la simbologia que aparece en el
producto

No deseche este producto como residuo municipal no

Withings recomienda afiadir un cédigo de acceso (nimero de identifi

cacion personal [PIN]), Face ID o Touch ID (huella dactilar) al teléfono para reforzar la seguridad. Es importante que proteja
su teléfono, ya

que almacenara informacion de salud personal. Los usuarios también
recibiran notificaciones de actualizacion adicionales en el dispositivo

a través de la aplicacion. Dichas actualizaciones se entregan de forma
inalambrica, lo cual fomenta la adopcién rapida de las ultimas correc ciones de seguridad.

indicaciones publicadas por Withings durante un plazo de DOS (2) ANOS a partir de la fecha de compra por parte del usuario
final («Periodo de garantia»). Las recomendaciones publicadas por Withings incluyen, entre otros aspectos, la informacion
indicada en las especificaciones técnicas, las instrucciones de seguridad o la guia de inicio rapido. Withings no ga rantiza el
funcionamiento constante y sin errores de sus productos. Withings no es responsable de los dafios causados por el
incumplimiento de las instrucciones de uso de sus productos.

No instale el dispositivo en un teléfono que no le pertenezca.

No utilice una red wifi publica que no conozca. Utilice una red wifi de confianza con su dispositivo.
Ccs

La aplicacion Withings no esta disefiada para su uso en un ordenador. PL

No se necesita el uso de ningun software antivirus.

PT

Utilice solo las tiendas de aplicaciones oficiales para descargar la apli RO

cacion Withings. En caso de duda, consulte la informacién disponible en go.withings.com..

HU

SK

clasificado; llévelo a un punto de reciclaje electrénico. Limites superior e inferior de humedad relativa

la vida util del dispositivo, el usuario debe entregarlo en un centro de recogida de basura eléctrica y electronica, o
devolverlo al vendedor al comprar un nuevo dispositivo. Desechar el producto por separado evita posibles
consecuencias negativas para el medio ambiente y la salud derivadas de una eliminacion inadecuada. Ademas,
permite la recuperacion de los materiales de los que se compone, lo cual promueve el ahorro de energia y recursos
y ayuda a evitar la generacion de efectos negativos en el medio ambiente y la salud. En caso de desecho abusivo de
los dispositivos por parte del usuario, se aplicaran anotaciones administrativas de conformidad con las normas
vigentes. El dispositivo y sus piezas deben desecharse, segun corresponda, de conformidad con las normativas
nacionales o regionales.

Lea el manual de instrucciones antes de usar el producto.utilisation

Corriente continua

Dispositivo médico

Fabricante de dispositivos médicos

Rango de temperatura

Limites superior e inferior de presion

P22



Entrada de agua o particulas
Identificador tnico del dispositivo

c de tipo BF itivo retractil, de vidrio) Precaucion Namero de serie
Cumple las regulaciones de la FCC

No utilice el

AW_IFU

roducto si el embalaje esta dafiado y consulte las instrucciones de uso.
M2_ALL_INT_H

Withings Scan Monitor 2.0 | Proactive Health Tracking © 2023 Withings. All rights reserved. Aug 2023
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