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1. INDICATIONS FOR USE

Scan Monitor
Instructions for Use

Scan Monitor is a medical device composed of software and the dedicated hardware of a
reusable wrist applied device, ScanWatch, which incorporates a lead | electrocardiograph
(ECG).

Scan Monitor is intended to measure heart rate and to detect atrial fibrillation with a single
channel electrocardiogram. It is intended for intermittent measurements.

Scan Monitor measures, transfers, records, and displays a single channel electrocardiogram
similar to a lead | ECG. Scan Monitor’s software detects the presence of atrial fibrillation (AFib)

or sinus rhythm on a classifiable ECG waveform, calculates the heart rate, the P wave duration,
the PR interval, the QT interval, the QT corrected interval, and the QRS duration.

Scan Monitor is indicated for use in adults (18 years of age or older).

2. USING THE SCAN MONITOR
a. Set-Up
Withings ScanWatch is a connected watch, distributed without ECG function
Scan Monitor is activated during the Association of ScanWatch and the Withings app.
Scan Monitor is only available for Withings ScanWatch, paired with a smartphone with
iOS 15 or later, or Android 9 or later.
b. On-boarding
Open the Withings app.

In the timeline tab, tap “+”, then select “Electrocardiogram (ECG)”
Follow the onscreen instructions.
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e You may exit on-boarding at any time by pressing “Cancel”.
c. How to take an ECG recording

e Make sure your ScanWatch is snug on the wrist you selected. Tap Devices > More
settings> Device Orientation.

e Rest your arms on a table and hold the top electrode with your second hand (with your
thumb and index for example, as shown on fig. 1). You do not need to press the bezel
during the session.

e Make sure to follow the gesture indicated in “the best practice” article within the mobile
application in order to obtain an ECG with a good signal quality

Fig. 1 - How to place second hand to get an ECG measurement

The recording starts after the first vibration.
The recording lasts for 30 seconds.
End of measurement is confirmed by a double vibration.

3. ECG Analysis

e After a successful reading, you will receive one of the following classifications on your
Scan Monitor:

o Sinus Rhythm: a sinus rhythm result means the heart is beating in a uniform
pattern between 50-100 BPM.

o Atrial Fibrillation: an AFib result means the heart is beating in an irregular pattern
above 50 BPM.

o Inconclusive: An inconclusive result means the recording can’t be classified. This
can happen for many reasons such as not resting your arms on a table during a
recording, or your ScanWatch is too loose. Certain physiological conditions may
prevent a small percentage of users from creating enough signal to produce a
good recording.

Rev. 1.8 - 14.09.2023



Scan Monitor

o Low or High Heart Rate: A heart rate under 50 BPM or over 100 BPM affects the
ECG app’s ability to check for AFib and the recording is considered inconclusive.

e After an ECG recording is complete, the ECG data is analyzed to determine if it is
30-second long, and, if so, if either Sinus Rhythm or AFib is present, or if an Inconclusive
result is warranted.

e The ECG recording results on a detailed display of the result on the ScanWatch and on
the Withings app.

e The classification of the ECG recording is for information use only. It is meant to
supplement, but not replace traditional methods of diagnosis. If you are experiencing any
symptoms or have concerns, contact your physician. If you believe you are experiencing
a medical emergency, you should contact emergency services.

e A result of Sinus Rhythm means your heart rate is between 50 and 100 beats per minute
(bpm) and is beating in a regular pattern.

e Inconclusive ECG results may be caused by too many artefacts, by movements (signal
of poor quality), by too much noise parasitizing due to the proximity with an electrical
device generating strong electromagnetic fields or you may have an arrhythmias other
than AFib or your heart is below 50bpm or above 100bpm. A small percentage of
people may have certain physiological conditions preventing the user from creating
enough signal to produce a good recording. You can learn more about Inconclusive ECG
results during on-boarding, by accessing educational information in the ECG area of the
Withings app on your smartphone.

o A heart rate can be low because of certain medications or if electrical signals are
not properly conducted through the heart. Training to be an elite athlete can also
lead to a low heart rate.

o A heart rate can be high because of exercise, stress, nervousness, alcohol
dehydration, infection, AFib, or another arrhythmia.

o If you receive an Inconclusive result due to a poor recording, you might try to
re-record your ECG. You can review how to take an ECG during on-boarding or
by tapping on “Take a Recording” in the ECG area of the Withings app on your
smartphone.

e All ECGs are synced to the Withings app on your Android or iOS smartphone. You may
use the Withings app to share your ECG with a clinician.

4. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Product Name Scan Monitor

ECG Sensor 1 stainless steel electrode (back case
electrode) & 1 Titanium Electrode (bezel
electrode) or

2 stainless steel electrodes coated with
TiCN/Au

Operating conditions +5°C to 35°C
15 to 90% Relative humidity
700-1060hPa

Storage and transport conditions -25°C to 70°C
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20 to 90%
Power Source 3.6 Vdc Lithium ion battery
Wireless transmission Wi-Fi and BLE
Measurement range (Heart Rate) 30bpm to 230bpm
Display LED on the watch and in-app

5. SAFETY AND PERFORMANCE

The Scan Monitor software’s ability to accurately classify an ECG recording into Afib and sinus
rhythm was tested against the IEC 60601-2-47* standard and clinical data of 168 subjects.

The Scan Monitor demonstrated 98.16 % sensitivity in classifying AFib and 97.20 % specificity
in classifying sinus rhythm in classifiable recordings of 5 public databases.

Rhythm classification from Scan Monitor was compared to ECG labeled by cardiologist on the
clinical data. During this clinical study, 20.2% of recordings were inconclusive and not
classifiable as either sinus rhythm or AFib. The Scan Monitor reached 100.0 % sensitivity in
classifying AFib and 100.0 % specificity in classifying sinus rhythm among the remaining
classifiable recordings. These results reflect use in a controlled environment. Real world use of
the Scan Monitor may result in a greater number of strips being deemed inconclusive.

The waveform output from the software was tested in accordance with IEC 60601-2-47*
standard by a beat-to-beat QRS detection. This detection reaches a F1-score of at least 99,19%
on all the datasets with the exception of NSTDB (90,65% because of the digitally added noise).

**|EC 60601-2-47:2012 : Requirements for the Basic Safety and Essential Performance of Ambulatory
Electrocardiographic Systems.

5.1. RF Statement

Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic emissions

The Scan Monitor is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the Scan Monitor should assure that it is used in such an environment

Emissions test Compliance | Electromagnetic environment-guidance
CE emissions CISPR11 Group 1 The Scan Monitor uses RF energy only for its
RE emissions CISPR11 Class B internal function. Therefore, its RF emissions are

very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment

Harmonic emissions Not The Scan Monitor is suitable for use in all

IEC 61000-3-2 applicable | establishments, including domestic

Voltage fluctuations/ Flicker establishments and those directly connected to
emissions the public low-voltage power supply network that
IEC 61000-3-3 supplies buildings used for domestic purposes.

5.2. Declaration- electromagnetic emissions and immunity for equipment and systems that are
not life-supporting and are specified for use only in a shielded location
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Declaration- Electromagnetic immunity

The Scan Monitor is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the Scan Monitor should assure that it is used in such an environment

Immunity test IEC 60601 Test Level Compliance | Electromagnetic
level environment-guidance
Conducted 3 Vrms N/A N/A
RF IEC 150kHz to 80MHz N/A
61000-4-6
Radiated RF 3 V/m N/A Portable and mobile RF
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz communications equipment
should be used no closer to any
part of the equipment or system
including cables than the
recommended separation
distance calculated from the
equation applicable to the
frequency of the transmitter.
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with
the following symbol.
Electrostatic Contact: + 8kV Contact: + Floors should be wood, concrete
discharge (ESD) | Air: £2kV, +4kV, + 8kV, [ 8kV or ceramic tile. If floors are
IEC 61000-4-2 +15kV Air: £2kV, covered with synthetic material,
+4kV, + the relative humidity should be at
8kV, £15kV | least 30%
Electrical fast 2 kV for power supply N/A Mains power quality should be
transient/ burst | lines that of a typical commercial or
IEC 61000-4-4 1 kV for input/output hospital environment
lines
Surge IEC 1 kV differential mode N/A A mains power quality should be
61000-4-5 2 kV common mode that of a typical commercial or
hospital environment
Voltage dips, -5% UT (95% dip in UT) | N/A Mains power quality should be
short for 0.5 cycles, -40% UT that of a typical commercial or
interruptions (60% dip in UT) for 5 hospital environment. If the user
and voltage cycles, -70% UT (30% of the equipment or system
variations on dip in UT) for 25 cycles, requires continued operation
power supply -5% UT (95% dip in UT) during power main interruptions, it
input lines IEC for 5 sec is recommended that the
61000-4-11 equipment or system be powered
from an interruptible power supply
or a battery.
Power 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic field
frequency (50/ 50 Hz or 60 Hz 50 Hz and should be at levels characteristic
60Hz) magnetic 60Hz of a typical location in a typical

field IEC
61000-4-8

commercial or hospital
environment
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6. TROUBLESHOOTING

If you experience difficulties in operating your Scan Monitor, refer to the troubleshooting guide
below.

6.1 Troubleshooting for ECG measurements

Problem 6.1.1: | cannot get the Scan Monitor to take an ECG reading.
Solutions:
e Make sure your wrist and your ScanWatch are clean and dry. Water and sweat can
cause a poor recording.
Ensure that your ScanWatch, arms, and hands remain still during recordings.
Ensure that you have completed all of the on-boarding steps in the Withings app on your
smartphone.

Problem 6.1.2: | have an inconclusive measure. It looks like the ECG measure presents a lot of
artefacts, noise, or interference in my recording.

Solution:
e Rest your arms on a table while you take a recording. Try to relax and don’t move too
much.

e Tighten the band so that the back of the watch is in contact with the skin of the wrist.
When moving the watch slightly, the skin in contact with it should move with it.

e Move away from any electronics that are plugged into an outlet to avoid electrical
interference.

Problem 6.1.3: The ECG waveforms appear upside down.

Solution:

» The device orientation may be set to the wrong wrist. On your smartphone, go to the Withings
app. Tap Devices > More Settings > Device Orientation.

All data recorded during an ECG measurement is saved to the Withings app on your
smartphone. If you choose to, you can share that Information by creating a PDF.

7. Cleaning and disposal
7.1 Cleaning ScanWatch
- Use a lint-free cloth moistened with warm water to clean the top housing and casing of
your ScanWatch

- Run the wrist band under warm water and rub it with hypoallergenic soap to clean it
- Dry the wrist band with a soft cloth
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7.2 Disposal

The ScanWatch is classified as an electrical and electronic equipment. Such items should not
be mixed with general household waste and must be taken to dedicated collection points at the
end of their working life for proper treatment, recovery and recycling.

8. Contraindications

Scan Monitor is not intended to continuously monitor vital signs in critical conditions or where
the nature of the variations is such that it could result in immediate danger to the patient. Scan
Monitor does not provide alarms.

Scan Monitor 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.

Scan Monitor is not indicated for use:
- On patients with a pacemaker or other implanted electronic device
- On patients diagnosed with an arrhythmia other than atrial fibrillation
- For out-of-hospital transport by emergency medical services
- During medical procedure

9. Warnings

Regardless of the measurement taken using this device, you should consult your doctor
immediately if you experience symptoms that could indicate acute disease.

Scan Monitor cannot detect heart attacks or ischemic heart conditions. If you ever experience
chest pain, pressure, 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.

Misapplication of the ScanWatch with excessive pressure and for a prolonged period can cause
pressure injury.

Avoid application of the ScanWatch to a wrist with poor skin integrity.

DO NOT sterilize by irradiation, steam or ethylene oxide- refer to cleaning and disinfection
instructions. Use of cleaning agents other than specified may damage the device.

DO NOT use the ScanWatch if it is damaged- use of a damaged device could cause patient
injury or equipment failure.
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DO NOT take recordings when ScanWatch is in close vicinity to strong electromagnetic fields
(e.g. electromagnetic anti-theft systems, metal detectors).

DO NOT take recordings during a medical procedure (e.g., magnetic resonance imaging,
diathermy, lithotripsy, cautery and external defibrillation procedures).

DO NOT take recordings when ScanWatch is outside of the operational temperature range (5°C
- 35°C) indicated in the ScanWatch user manual and humidity range of 15% to 90% relative
humidity.

DO NOT use to diagnose heart-related conditions.

DO NOT use with a cardiac pacemaker, ICDs, or other implanted electronic devices.

DO NOT take a recording during physical activity.

NOTE:

The device is conforming to IP22 requirements.

CAUTION: Withings does not guarantee that you are not experiencing an arrhythmia or other
health conditions when the Scan Monitor labels an ECG as Sinus Rhythm. You should notify

your physician if you detect possible changes in your health.

10. EQUIPMENT SYMBOLS

Symbol Description

I Manufacturer

Serial Number
SN

Temperature limit

Humidity limitation

Atmospheric Pressure limitation

Qe
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Unique Device Identifier

UDI

Consult instructions for use

Follow instructions for use

Importer

& O

m Swiss Authorised Representative

E
u

Australian Sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person:

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, Royaume-Uni

CH |REP/| MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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1. INDICATIONS D'USAGE

Scan Monitor est un dispositif médical composé d'un logiciel et du matériel dédié, comportant
un dispositif réutilisable porté au poignet, ScanWatch, qui comprend un électrocardiographe.

Scan Monitor a plusieurs fonctions : mesurer la fréquence cardiaque, détecter la fibrillation
auriculaire grace a un électrocardiogramme a canal unique. Il est destiné a des mesures
intermittentes.

Scan Monitor mesure, transfére, enregistre et affiche un électrocardiogramme a canal unique
similaire @ un ECG a 1 piste. Le logiciel de Scan Monitor détecte la présence de fibrillation
auriculaire (AFib) ou le rythme sinusal sur une forme d'onde ECG classifiable, calcule la
fréquence cardiaque, la durée de I'onde P, l'intervalle PR, l'intervalle QT, l'intervalle QT corrigé
et la durée du QRS.
Scan Monitor est destiné a étre utilisé par des adultes (18 ans ou plus).

2. UTILISATION DE SCAN MONITOR
a. Mise en place
Withings ScanWatch est une montre connectée, distribuée sans fonction ECG
Scan Monitor est activé lorsque ScanWatch et I'application Withings sont associés
Scan Monitor est disponible uniquement pour Withings ScanWatch, associé a un smartphone
doté de la version iOS 15 ou d'une version ultérieure, ou de la version Android 9 ou d'une
version ultérieure.

b. La premiére fois

Ouvrez 'application Withings.
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Dans l'onglet Historique, appuyez sur « + », puis sélectionnez « Electrocardiogramme (ECG) ».
Suivez les instructions affichées a I'écran.

Vous pouvez interrompre le processus a tout moment en appuyant sur « Annuler ».

c. Comment effectuer un enregistrement d'ECG

Assurez-vous que votre ScanWatch est bien ajustée sur le poignet sélectionné dans Appareils >
ScanWatch > Plus de réglages > Orientation du périphérique.

Posez les bras sur une table et tenez I'électrode supérieure de l'autre main (entre le pouce et
l'index, par exemple, comme indiqué sur la figure 1). Il n'est pas nécessaire d'appuyer sur la
lunette pendant la session.

Assurez-vous de bien reproduire le geste indiqué dans l'article « bonnes pratiques » de
I'application afin d'obtenir un signal de bonne qualité pour I'ECG.

g

F\h

Fig. 1 - Comment placer la deuxi€éme main pour enregistrer 'lECG

La prise de la mesure commence apres la premiere vibration.
L'enregistrement dure 30 secondes.
La fin de la mesure est confirmée par une double vibration.

3. ANALYSE DE L'ECG

Si la lecture réussi, vous recevrez |'une des classifications suivantes sur votre Scan Monitor :

Normal : Le rythme sinusal est normal. Cela signifie que le coeur bat de maniére
réguliere entre 50 et 100 BPM.

Fibrillation auriculaire : un résultat de fibrillation auriculaire signifie que le cceur bat de
maniére irréguliére, a plus de 50 BPM.

Non concluant : un résultat non concluant signifie que la mesure ne peut pas étre
classifiée. Ce probléme peut étre di a de nombreuses raisons, par exemple si vous
n'avez pas posé vos bras sur une table pendant I'enregistrement ou si votre ScanWatch
n'est pas bien serrée. Certains problémes physiologiques affectant un faible
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pourcentage d'utilisateurs peuvent empécher I'obtention d'un signal suffisant pour
générer un bon enregistrement.

- Fréquence cardiaque faible ou élevée : une fréquence cardiaque inférieure a 50 BPM ou
supérieure a 100 BPM peut affecter la capacité de I'ECG a détecter la fibrillation
auriculaire, et I'enregistrement est alors considéré comme non concluant.

Une fois l'enregistrement terminé, les données de I'ECG sont analysées pour déterminer si
I'enregistrement a duré 30 secondes. Si c'est le cas, I'appareil vérifie la présence d'un rythme
sinusal ou d'une fibrillation auriculaire, ou confirme que le résultat de I'enregistrement n'est pas
concluant.

L'ECG enregistre les résultats détaillés sur ScanWatch et sur 'application Withings.

La classification de I'enregistrement de 'ECG est uniquement a titre informatif. Son objet est de
compléter les méthodes traditionnelles de diagnostic et non de les remplacer. Si vous éprouvez
des symptbmes ou avez des doutes, adressez-vous a votre médecin. Si vous pensez avoir
besoin d'une prise en charge médicale immédiate, contactez les services d'urgence.

Si le résultat indique un rythme sinusal normal : votre fréquence cardiaque est comprise entre
50 et 100 battements par minute (bpm) et votre coeur bat réguliérement.

Les résultats non concluants de I'ECG peuvent étre causés par un nombre trop élevé
d'artefacts, par des mouvements (signal de mauvaise qualité) ou par un bruit parasitant dd a la
présence d'un appareil électrique trop proche générant de puissants champs
électromagnétiques. Vous pouvez également étre atteint d'une arythmie autre que la fibrillation
auriculaire ou votre fréquence cardiaque est inférieure a 50 bpm ou supérieure a 100 bpm. Une
infime partie de la population peut présenter certaines conditions physiologiques qui empéchent
I'utilisateur d’émettre un signal suffisant pour obtenir un bon enregistrement. Vous pouvez en
savoir plus sur les résultats de I'ECG non concluants lors de votre premiére utilisation du
produit, en accédant aux informations utiles dans la partie sur I'ECG de l'application Withings
sur votre smartphone.

La fréquence cardiaque peut baisser sous l'effet de certains médicaments ou d'une mauvaise
conduction des signaux électriques a travers le coeur. L'entrainement d'un athléte de haut
niveau peut également causer un ralentissement du rythme cardiaque.

La fréquence cardiaque peut augmenter sous l'effet de I'exercice, du stress, de la nervosité, de
la déshydratation due a I'alcool, d'une infection, de la FA ou d'une autre arythmie.

Si vous recevez un résultat non concluant en raison d'un mauvais enregistrement, vous pouvez
enregistrer a nouveau votre ECG. Vous pouvez voir comment enregistrer votre ECG lorsque
vous utilisez le produit pour la premiére fois, ou en appuyant sur « Effectuer un enregistrement
» dans la partie sur I'ECG de I'application Withings sur votre smartphone.

Tous les ECG sont synchronisés avec Withings sur votre smartphone Android ou iOS. Vous
pouvez utiliser I'application Withings pour partager votre ECG avec un médecin.
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4. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Nom du produit

Scan Monitor

Capteur ECG

1 électrode en acier inoxydable (électrode du
fond du boitier) et 1 électrode en titane
(électrode de la lunette) ou

2 électrodes en acier inoxydable revétues de
TiCN/Au

Conditions d'utilisation

+5°Ca35°C
15 a 90 % d'humidité relative
700-1060 hPa

Conditions pour le rangement et le transport [ -25°C a 70 °C

203290 %
Source d’alimentation Batterie lithium-ion 3,6 V CC
Transmission sans fil Wi-Fi et BLE

Plage de mesure (fréquence cardiague)

30 bpm a 230 bpm

Affichage

DEL sur la montre et dans l'application

5. SECURITE ET PERFORMANCES

La capacité du logiciel Scan Monitor a classifier avec précision un enregistrement de I'ECG
dans catégorie fibrillation auriculaire ou rythme sinusal a été testée selon les critéres de la
norme |[EC 60601-2-47*, sur la base des données cliniques de 168 sujets.
Scan Monitor a démontré une sensibilité de 98,16 % pour la classification de la fibrillation
auriculaire et une spécificité de 97,20 % pour la classification du rythme sinusal pour des
enregistrements classifiables provenant de 5 bases de données publiques.

La classification de la fréquence cardiaque de Scan Monitor a été comparée a 'ECG mesuré
par un cardiologue sur les données cliniques. Au cours de cette étude clinique, 20,2 % des
enregistrements se sont révélés non concluants et n'ont pas pu étre classifiés comme rythme
sinusal ni fibrillation auriculaire. Scan Monitor a atteint une sensibilité de 100,0 % pour la
classification de la fibrillation auriculaire et une spécificité de 100,0 % pour la classification du
rythme sinusal parmi les enregistrements classifiables restants. Ces résultats reflétent une
utilisation dans un environnement controlé. L'utilisation en situation réelle de Scan Monitor peut
entrainer un nombre plus élevé de résultats non concluants.

Le signal de sortie de la forme d'onde du logiciel a été testé selon la norme IEC 60601-2-47* en
utilisant une détection du QRS battement a battement. Cette détection atteint un score F1 d'au
moins 99,19 % sur tous les ensembles de données, a I'exception de la NSTDB (90,65 % en
raison du bruit ajouté numériquement).

*|[EC 60601-2-47:2012 : Exigences patrticulieres pour la sécurité de base et les performances
essentielles des systémes d'électrocardiographie ambulatoires.
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5.1. Déclaration d'exposition au rayonnement RF

Conseils et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Scan Monitor est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Il incombe au client ou a l'utilisateur de Scan Monitor de veiller a I'utiliser dans
I'environnement spécifié.

Test d'émissions Conformité | Guide de I'environnement électromagnétique
Emissions CE CISPR11 Groupe 1 Scan Monitor utilise I'énergie RF uniquement
Emissions RE CISPR11 Classe B pour son fonctionnement interne. Par
conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et
sont peu susceptibles de provoquer des
interférences avec les équipements électroniques
a proximité.
Emissions harmoniques Non Scan Monitor peut étre utilisé dans tous les types
IEC 61000-3-2 applicable | d'établissements, y compris les établissements
Variations de tensions / domestiques et ceux directement raccordés au
émissions de scintillement réseau électrique public basse tension qui fournit
IEC 61000-3-3 les batiments destinés a un usage domestique.

5.2. Déclaration - Emissions électromagnétiques et immunité pour les équipements et
systémes non vitaux et spécifiés pour une utilisation uniquement dans un endroit

protégé

Déclaration - immunité électromagnétique

I'environnement s

écifié.

Scan Monitor est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. |l incombe au client ou a I'utilisateur de Scan Monitor de veiller a I'utiliser dans

Test d'immunité | Niveau de test CEl Niveau de Guide de l'environnement
60601 conformité | électromagnétique

Transmise 3 Vrms S/O0 S/O

RF IEC 150 kHz a 80 MHz S/O

61000-4-6

Puissance RF 3V/m S/O Les équipements de

rayonnée CEM | 80 MHz a 2.5 GHz communication RF portables et

61000-4-3 mobiles ne doivent pas étre plus
proches de tout équipement ou
systéme, y compris des cables,
que la distance recommandée
calculée a l'aide de I'équation
applicable a la fréquence de
I'émetteur. Risque d'interférence a
proximité d'équipements sur
lesquels le symbole suivant est
appose.

Décharge Contact: + 8kV Contact: £ Les sols doivent étre en bois, en

électrostatique | Air: £2kV, +4kV, £ 8kV, | 8kV béton ou en carreaux de

(DES) CEI +15kV céramique. Si les sols sont

61000-4-2 recouverts d'un matériau
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Air: £2kV, synthétique, I'hnumidité relative
+4kV, + doit étre d'au moins 30%.
8kV, £15kV
Surtension 2 kV pour les lignes S/O La qualité de I'alimentation
électrique d'alimentation secteur doit étre similaire a celle
rapide 1 kV pour les lignes d'un environnement commercial
transitoire / pic | d'entrée/de sortie ou hospitalier.
électrique CEI
61000-4-4
Surtension IEC | Mode différentiel 1 kV S/O La qualité de I'alimentation
61000-4-5 Mode commun 2 kV secteur doit étre similaire a celle
d'un environnement commercial
ou hospitalier.
Chutes de -5 % UT (95 % chute S/O L'alimentation doit étre d'une
tension, bréves | UT) qualité identique a celle spécifiée
interruptions et pour 0,5 cycle, -40 % en environnement commercial ou
variations de uT hospitalier. Si I'utilisateur de
tension sur les (60 % chute UT) pour 5 I'équipement ou du systéme a
lignes d'entrée cycles, besoin d'utiliser I'appareil en
d'alimentation -70 % UT (30 % chute continu, nous recommandons un
IEC 61000-4-11 | UT) branchement sur une alimentation
pour 25 cycles, -5 % UT interruptible ou une batterie pour
(95 % chute UT) pallier une éventuelle interruption
pendant 5 sec de l'alimentation électrique.
Fréquence 30 A/m 30 A/m Les niveaux des champs
d'alimentation 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz e 60 | magnétiques de fréquence
(50/60 Hz) Hz d'alimentation doivent étre
champ conformes a ceux spécifiés pour
magnétique IEC un environnement commercial ou
61000-4-8 hospitalier.

6. DEPANNAGE

Si vous rencontrez des difficultés pour faire fonctionner votre Scan Monitor, consultez le guide
de dépannage ci-dessous.

6.1 Dépannage pour les mesures ECG

Probléme 6.1.1 : Je ne parviens pas a obtenir un enregistrement ECG avec mon Scan Monitor.
Solution :
- Assurez-vous que votre poignet et votre ScanWatch sont propres et secs. L'eau et la
sueur peuvent provoquer un mauvais enregistrement.
- Assurez-vous que votre ScanWatch, vos bras et vos mains restent immobiles pendant
les enregistrements.
- Assurez-vous d'avoir effectué toutes les étapes de prise en main dans I'application
Withings sur votre smartphone.
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Probléme 6.1.2 : L'enregistrement n’est pas concluant. Il semble que l'enregistrement ECG
présente beaucoup d'artefacts, de bruit ou d'interférences.
Solution :

- Posez vos bras sur une table pendant I'enregistrement. Essayez de vous détendre et de
ne pas trop bouger.

- Serrez le bracelet, de sorte que le dos de la montre soit en contact avec la peau du
poignet. Lorsque vous déplacez Iégérement la montre, la peau en contact avec celle-ci
doit se déplacer également.

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

Probléme 6.1.3 : Les formes d'onde ECG apparaissent a I'envers.

Solution :

* L'orientation de I'appareil n'est pas adaptée au poignet (gauche ou droit). Sur votre
smartphone, accédez a I'application Withings. Appuyez sur Appareils > Plus de paramétres >
Orientation de I'appareil.

Toutes les données enregistrées lors d'un enregistrement ECG sont enregistrées dans
I'application Withings de votre smartphone. Si vous le désirez, vous pouvez partager ces
informations en créant un PDF.

7. NETTOYAGE ET COLLECTE
7.1 Nettoyage de ScanWatch

- Utilisez un tissu non pelucheux humecté a I'eau tiede pour nettoyer le boftier supérieur
de votre ScanWatch

- Passez le bracelet sous l'eau tiéde et frottez-le avec du savon hypoallergénique pour le
nettoyer

- Essuyez le bracelet a l'aide d'un chiffon doux.

7.2 Collecte

ScanWatch est classée comme équipement électrique et électronique. Ces articles ne doivent
pas étre mélangés avec des déchets ménagers généraux. Les produits hors d'usage doivent
étre déposés dans des points de collecte dédiés en vue d'un traitement, d'une récupération et
d'un recyclage appropriés.

8. Contre-indications

Scan Monitor n'a pas pour fonction de surveiller en continu les signes vitaux dans des

conditions critiques ou lorsque la nature des variations est susceptible d'entrainer un danger
immédiat pour le patient. Scan Monitor ne dispose pas d'alarmes.
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Scan Monitor 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.

Scan Monitor ne doit pas étre utilisé :

- Chez les patients porteurs d'un stimulateur cardiaque ou autre dispositif électronique implanté
- Chez les patients atteints d'une arythmie autre que la fibrillation auriculaire

- Lors du transport en dehors de I'hdpital par les services médicaux d'urgence

- Pendant une procédure médicale

9. AVERTISSEMENTS

Quelle que soit la mesure relevée a l'aide de cet appareil, vous devez consulter votre médecin
immédiatement si vous ressentez des symptdmes qui pourraient indiquer une maladie aigué.
Scan Monitor ne peut pas détecter les crises cardiaques ni les cardiopathies ischémiques. Si
vous ressentez une douleur thoracique, une pression, une oppression ou d'autres symptoémes
de crise cardiaque, contactez les services d'urgence.

Ne vous fiez pas aux résultats de ce dispositif pour effectuer un auto-diagnostic et n'entamez
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 traitement existant
sans autorisation préalable.

Withings ne garantit pas que vous ne souffrez pas d'arythmie ou d'autres problémes de santé,
méme en l'absence d'une notification de la fonction de mesure de la fréquence cardiaque.
Avertissez votre médecin si vous ressentez des changements de votre état de santé.

Une mauvaise application de ScanWatch avec une pression excessive pendant une période
prolongée peut causer des plaies de pression.
Eviter d’appliquer ScanWatch sur un poignet dont la peau est endommagée.

Ne pas stériliser par irradiation, vapeur ou oxyde d'éthyléne - se reporter aux instructions de
nettoyage et de désinfection. L'utilisation de produits de nettoyage autres que ceux spécifiés
peut endommager le dispositif.

Ne pas utiliser ScanWatch si elle est endommagée ; l'utilisation d'un appareil endommagé peut
causer des blessures pour le patient ou une défaillance de I'équipement.

Ne pas prendre de mesures lorsque ScanWatch se trouve a proximité de champs
électromagnétiques puissants (p. ex. : systémes antivol électromagnétiques, détecteurs de

métaux).

Ne pas prendre de mesure pendant une procédure medicale (par exemple : IRM, diathermie,
lithotripsie, cautérisation et procédures de défibrillation externe).
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Ne pas effectuer d’enregistrement lorsque ScanWatch est en dehors de la plage de température
d'utilisation (5 °C a 35 °C) indiquée dans le manuel de I'utilisateur de ScanWatch et de la plage
d'humidité relative de 15 % a 90 %.

Ne pas utiliser le dispositif pour diagnostiquer des affections cardiaques.

Ne pas utiliser avec un stimulateur cardiaque, un DAI ou tout autre dispositif électronique
implanté.

Ne pas prendre de mesure pendant une activité physique.

REMARQUE :
L'appareil est conforme aux exigences IP22

MISE EN GARDE : Le fait que Scan Monitor indique qu'un ECG correspond a un rythme sinusal
ne garantit pas que vous ne souffrez pas d'arythmie ou d'autres problémes de santé. Avertissez
votre médecin si vous détectez des changements dans votre état de santé.

10. SYMBOLES DE L'EQUIPEMENT

Symbole Description
Fabricant

Numeéro de série

Limite de température

Limite d’humidité

Limite de la pression atmosphérique

Consultez les instructions d’utilisation

Suivez les instructions d’utilisation

Importateur

& O Qe ~~[g|L
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Scan Monitor
Gebrauchsanweisung
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Withings

2 rue Maurice Hartmann

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE
Withings.com

C€1282

1. ANWENDUNGSGEBIETE

Scan Monitor ist ein medizinisches Gerat, das die Software und die spezielle Hardware eines
wiederverwendbaren, am Handgelenk getragenen Gerats, der ScanWatch, umfasst. Diese
enthalt einen Ein-Kanal-Elektrokardiographen (EKG).

Scan Monitor dient zur Herzfrequenzmessung und zur Erkennung von Vorhofflimmern mit einem
Ein-Kanal-Elektrokardiogramm. Es ist fir intermittierende Messungen vorgesehen. Es ist fir
intermittierende Messungen vorgesehen.

Scan Monitor misst, Ubertragt, zeichnet auf und zeigt ein Ein-Kanal- Elektrokardiogramm
ahnlich einem Einzelader-EKG an. Die Scan Monitor-Software erkennt Vorhofflimmern (VF)
oder Sinusrhythmus auf einer Kklassifizierbaren EKG-Wellenform und berechnet die
Herzfrequenz, die Dauer der P-Welle, das PR-Intervall, das QT-Intervall, das korrigierte
QT-Intervall und die QRS-Dauer.

Scan Monitor ist fur Erwachsene (Personen ab mindestens 18 Jahren) geeignet.

2. SCAN MONITOR VERWENDEN
a. Einrichtung
- Withings ScanWatch ist eine WLAN-Uhr ohne EKG-Funktion
- Scan Monitor wird wahrend der Verbindung der ScanWatch mit der Withings App
aktiviert.
- Scan Monitor ist nur fur Withings ScanWatch erhaltlich und muss Uber ein Smartphone

mit iOS 15 oder héher bzw. Android 9 oder héher gekoppelt werden.

b. Einflhrung
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Offnen Sie die Withings App.

Tippen Sie im Timeline-Tab auf ,+“ und wahlen Sie dann ,Elektrokardiogramm (EKG)".
Folgen Sie den Anweisungen auf dem Display.

Sie kdénnen die Einfihrung jederzeit verlassen, indem Sie auf ,Abbrechen” tippen.

c. Wie Sie ein EKG aufzeichnen

Stellen Sie sicher, dass lhre ScanWatch eng genug am unter Gerate > ScanWatch >
Weitere Einstellungen > Gerateausrichtung ausgewahlten Handgelenk anliegt.

Legen Sie lhre Arme auf einen Tisch und halten Sie die obere Elektrode mit Ihrer
zweiten Hand fest (zum Beispiel mit Daumen und Zeigefinger, siehe Abb. 1). Wahrend
der Aufzeichnung brauchen Sie nicht auf das Gehause zu driicken.

Orientieren Sie sich an der im Artikel zu den bewahrten Praktiken in der mobilen
Anwendung angegebenen Handbewegung, um ein EKG mit guter Signalqualitat zu
erzielen.

gf

F\h

Abb. 1 - So platzieren Sie die zweite Hand, um eine EKG-Messung durchzufiihren

Die Aufzeichnung beginnt nach der ersten Vibration.
Sie dauert 30 Sekunden.
Das Ende der Messung wird durch eine doppelte Vibration signalisiert.

3. EKG-ANALYSE

Nach erfolgreicher Messung sehen Sie eine der folgenden Klassifizierungen auf Ihrem Scan
Monitor:

Sinusrhythmus: Ein Sinusrhythmus bedeutet, dass das Herz in einem regelmafigen
Rhythmus von 50-100 Schlagen pro Minute (bpm) schiagt.

Vorhofflimmern: Erkanntes Vorhoffimmern bedeutet, dass das Herz in einem
unregelmafigen Rhythmus von tber 50 Schlagen pro Minute (bpm) schlagt.

Nicht eindeutig: Ein nicht eindeutiges Ergebnis bedeutet, dass die Aufzeichnung nicht
klassifiziert werden kann. Daflr kann es verschiedene Griinde geben, z. B. wenn Sie
Ihre Arme wahrend der Aufnahme nicht auf dem Tisch abgelegen oder die ScanWatch
zu locker sitzt. Bei einem geringen Prozentsatz von Menschen kdnnen bestimmte
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physiologische Eigenschaften dazu fuhren, dass nicht geniigend Signale erzeugt
werden, um eine gute Aufzeichnung zu ermoglichen.

- Niedrige oder hohe Herzfrequenz: Eine Herzfrequenz unter 50 Schlagen pro Minute
oder Uber 100 Schldagen pro Minute beeintrachtigt die Fahigkeit der EKG-App,
Vorhofflimmern zu erkennen, und die Aufzeichnung wird als nicht schllissig eingestuft.

- Nach der Aufzeichnung werden die EKG-Daten analysiert, um festzustellen, ob 30
Sekunden erfasst wurden, ob ein Sinusrhythmus oder ein Vorhoffimmern vorhanden ist
oder ob ein nicht eindeutiges Ergebnis vorliegt.

- Die Ergebnisse der EKG-Aufzeichnung werden auf der ScanWatch und in der Withings
App detailliert angezeigt.

- Die Klassifizierung der EKG-Aufzeichnung dient ausschlie8lich der Information. Sie soll
traditionelle Diagnosemethoden erganzen, aber nicht ersetzen. Sollten Sie Symptome
oder Bedenken haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt. Wenn Sie glauben, dass es
sich um einen medizinischen Notfall handeln konnte, kontaktieren Sie bitte den
Rettungsdienst.

- Ein Sinusrhythmus bedeutet, dass |hre Herzfrequenz zwischen 50 und 100 Schlagen
pro Minute liegt, also regelmaRig ist.

- Nicht eindeutige EKG-Ergebnisse koénnen durch zu viele Artefakte, Bewegungen
(schlechte Signalqualitat) oder aufgrund der Nahe zu einem elektrischen Gerat, das
starke elektromagnetische Felder erzeugt, aufgenommene Gerausche verursacht
werden. Auch kénnen andere Arrhythmien als Vorhoffimmern oder eine Herzfrequenz
unter 50 bpm oder lber 100 bpm vorliegen. Bei einem geringen Prozentsatz von
Menschen kdnnen bestimmte physiologische Eigenschaften dazu flhren, dass nicht
genugend Signale erzeugt werden, um eine gute Aufzeichnung zu ermdglichen. Sie
kénnen wahrend der Einflhrung mehr Uber nicht eindeutige EKG-Ergebnisse erfahren,
indem Sie auf die Informationen im EKG-Bereich der Withings App auf lhrem
Smartphone zugreifen.

- Die Herzfrequenz kann aufgrund bestimmter Medikamente niedrig sein oder wenn
elektrische Signale nicht richtig durch das Herz geleitet werden. Auch Leistungssport
kann eine niedrige Herzfrequenz bewirken. Sport, Stress, Nervositat, Alkohol,
Dehydration, Infektion, Vorhoffimmern oder andere Rhythmusstérungen konnen zu einer
hohen Herzfrequenz flhren.

- Wenn Sie aufgrund einer schlechten Aufzeichnung ein nicht eindeutiges Ergebnis
erhalten, kbnnen Sie das EKG erneut aufnehmen. Wie Sie ein EKG aufzeichnen,
erfahren Sie wahrend der EinfiUhrung oder wenn Sie im EKG-Bereich der Withings App
auf lhrem Smartphone auf die Schaltflache zum Aufzeichnen tippen.

- Alle EKGs werden auf einem Smartphone mit Android oder iOS mit Withings
synchronisiert. Uber die Withings App kénnen Sie Ihr EKG mit einem Arzt teilen.
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4. TECHNISCHE DATEN

Produkthame Scan Monitor

EKG-Sensor 1 Edelstahlelektrode (Gehduseboden) & 1
Titanelektrode (Llnette) oder

2 Edelstahlelektrode mit
TiCN/Au-Beschichtung
Betriebsbedingungen +5°C bis 35 °C

15 bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit
700-1060hPa

Aufbewahrung und Transport -25 °C bis 70 °C
20 bis 90 %
Stromquelle 3,6 VDC Lithium-lonen-Batterie
Drahtlose Ubertragung WLAN und BLE
Messbereich (Herzfrequenz) 30 bpm bis 230 bpm
Display LED auf der Uhr und in der App

5. SICHERHEIT UND LEISTUNG

Die Fahigkeit der Scan Monitor-Software, eine EKG-Aufzeichnung akkurat als Vorhofflimmern
bzw. Sinusrhythmus zu klassifizieren, wurde anhand des |IEC 60601-2-47*-Standards und
klinischer Daten von 168 Probanden getestet.

Scan Monitor zeigte eine Sensitivitat von 98,16 % bei der Klassifizierung von Vorhofflimmern
und eine Spezifitdt von 97,20 % bei der Klassifizierung von Sinusrhythmus in klassifizierbaren
Aufzeichnungen aus 5 o6ffentlichen Datenbanken.

Die Rhythmusklassifizierung von Scan Monitor wurde mit dem vom Kardiologen markierten
EKG anhand der klinischen Daten verglichen. Wahrend dieser klinischen Studie waren 20,2 %
der Aufzeichnungen nicht eindeutig und weder als Sinusrhythmus noch als Vorhofflimmern
klassifizierbar. Unter den verbleibenden klassifizierbaren Aufzeichnungen erreichte Scan
Monitor eine Sensitivitat von 100,0 % bei der Klassifizierung von Vorhofflimmern und eine
Spezifitat von 100,0 % bei der Klassifizierung von Sinusrhythmus. Diese Ergebnisse spiegeln
die Verwendung in einer kontrollierten Umgebung wider. Bei der Verwendung von Scan Monitor
in der Praxis tritt moéglicherweise eine héhere Anzahl nicht eindeutiger Ergebnisse auf.

Die Wellenformausgabe der Software wurde gemall der Norm IEC 60601-2-47* durch eine
Beat-to-Beat-QRS-Erkennung getestet. Diese Erkennung erreicht einen F1-Score von
mindestens 99,19 % fir alle Datensatze mit Ausnahme von NSTDB (90,65 % wegen des digital
hinzugefugten Rauschens).

**IEC 60601-2-47:2012 : Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und wesentliche
Leistungsféhigkeit von ambulanten elektrokardiographischen Systemen.

5.1 Erkldrung zu Strahlungshéchstwerten
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Richtlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Scan Monitor ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Kunden bzw. Nutzer des Scan Monitors sollten auf die
entsprechende Umgebung achten.

Emissionsprifung Compliance | Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

CE-Emissionen CISPR11 Groupe 1 Scan Monitor verwendet HF-Energie

RE Emissionen CISPR11 Klasse B ausschlieBlich fur seine interne Funktion.
Dadurch sind seine HF-Emissionen sehr niedrig
und Stérungen bei elektronischen Geraten in der
Nahe aulerst unwahrscheinlich.

Oberschwingungsemission | Nicht Scan Monitor ist flir die Verwendung in jeder

en zutreffend Umgebung, einschlieRlich Wohnumgebungen

IEC 61000-3-2 und direkt an das o6ffentliche

Spannungsschwankungen/ Niederspannungsnetz fir Wohngebaude

Flackeremissionen IEC angeschlossene Umgebungen vorgesehen.

61000-3-3

5.2. Erkldrung — elektromagnetische Emissionen und Stérfestigkeit fiir nicht lebenserhaltende
und nur fiir den Einsatz an einem abgeschirmten Ort bestimmte Geréte und Systeme

Erklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Scan Monitor ist flr die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Kunden bzw. Nutzer des Scan Monitors sollten auf die
entsprechende Umgebung achten.

Storfestigkeitspr | IEC 60601-Priifpegel Compliance | Elektromagnetische Umgebung —

ufung -Niveau Richtlinien

Durchgefuhrt 3 Vrms N/A N/A

RF IEC 150kHz bis 80MHz N/A

61000-4-6

Abgestrahlte HF | 3 V/m N/A Far tragbare und mobile

IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2.5 GHz HF-Kommunikationsgerate sollte
mindestens der empfohlene
Schutzabstand zu jeglichen Teilen
des Geréats oder des Systems,
einschliel3lich der Kabel
eingehalten werden, der sich aus
der auf den Sender zutreffenden
Berechnung ergibt. In der Nahe
von Geréaten, die mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kdnnen
Stérungen auftreten.

Elektrostatische | Kontakt: + 8kV Kontakt: + FuRboden sollten aus Holz, Beton

Entladung Luft: £2kV, +4kV, +8kV, | 8kV oder Keramikfliesen bestehen.

(ESD) IEC +15kV Luft: £2kV, Bei mit synthetischem Material

61000-4-2 +4kV, +8kV, | bedeckten Boden sollte die

+15kV relative Luftfeuchtigkeit

mindestens 30 % betragen.
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Schnelle 2 kV fur N/A Die Qualitat der

elektrische Stromversorgungsleitun Versorgungsspannung sollte einer

Transienten/ gen typischen Geschafts- oder

Bursts IEC 1 kV fur Eingangs- und Krankenhausumgebung

61000-4-4 Ausgangsleitungen entsprechen.

Surge IEC 1 kV Gegentakt N/A Die Qualitat der

61000-4-5 2 kV Gleichtakt Versorgungsspannung sollte einer
typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbr | -5 % UT (95 % N/A Die Qualitat der

Uche, kurze Einbruch in UT) fir 0,5 Versorgungsspannung sollte einer

Unterbrechunge | Zyklen, -40 % UT (60 % typischen Geschafts- oder

n und Einbruch in UT) fir 5 Krankenhausumgebung

Spannungsschw | Zyklen, -70 % UT (30 % entsprechen. Wenn die

ankungen der Einbruch in UT) fur 25 Verwendung des Gerats oder des

Eingangsleitung | Zyklen, -5 % UT (95 % Systems auch bei Stromausfall

en fur die Einbruch in UT) fur 5 fortgesetzt werden soll, empfiehlt

Stromversorgun | Sekunden sich die Nutzung einer

g lEC unterbrechungsfreien

61000-4-11 Stromversorgung oder einer
Batterie fur das Gerat oder
System.

Netzfrequenz 30 A/m 30 A/m Die Magnetfelder der

(50/60 Hz) 50 Hz oder 60 Hz 50 Hz und Netzfrequenz sollten einer

Magnetfeld IEC 60 Hz typischen

61000-4-8 Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

6. FEHLERBEHEBUNG

Bei Schwierigkeiten mit der Bedienung Ihres Scan Monitor informieren Sie sich bitte im
nachstehenden Leitfaden zur Fehlerbehebung.

6.1 Fehlerbehebung fir EKG-Messungen

Problem 6.1.1: Scan Monitor flihrt keine EKG-Aufzeichnung durch.

Lésung:

- Stellen Sie sicher, dass Ihr Handgelenk und lhre ScanWatch sauber und trocken sind.
Wasser und Schweil kdnnen die Messung beeintrachtigen.

- Achten Sie darauf, dass Sie lhre ScanWatch sowie Arme und Hande wahrend der
Messung nicht bewegen.

- Uberprifen Sie, ob Sie alle Einfiihrungsschritte in der Withings App auf Ihrem
Smartphone abgeschlossen haben.

Problem 6.1.2: Ich habe ein nicht eindeutiges Ergebnis erhalten. Es sieht so aus, als ob die
EKG-Aufzeichnung viele Artefakte, Gerausche oder Interferenzen enthalt.
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Lésung:

- Legen Sie Ihre Arme wahrend der Messung auf einem Tisch ab. Versuchen Sie, sich zu
entspannen und stillzuhalten.

- Ziehen Sie das Armband so an, dass die Rickseite der Uhr die Haut am Handgelenk
berthrt. Wenn Sie die Uhr leicht bewegen, sollte sich die Haut, die sie bertihrt,
mitbewegen.

- Nehmen Sie Abstand von an Strom angeschlossenen Geraten, um elektrische
Stérungen zu vermeiden.

Problem 6.1.3: Der EKG-Kurvenverlauf ist verkehrt herum.
Lésung:
- Die Gerateausrichtung kann auf das falsche Handgelenk eingestellt sein. Rufen Sie tber
Ihr Smartphone die Withings App auf. Tippen Sie auf Gerate > Weitere Einstellungen >
Gerateausrichtung.
- Alle wahrend einer EKG-Messung aufgezeichneten Daten werden in der Withings App
auf lhrem Smartphone gespeichert. Wenn Sie méchten, kdnnen Sie diese Informationen
teilen, indem Sie eine PDF-Datei erstellen.

7. REINIGUNG UND ENTSORGUNG
7.1 ScanWatch reinigen

Verwenden Sie zur Reinigung des Glases und des Gehauses |hrer ScanWatch ein staubfreies,
mit warmen Wasser angefeuchtetes Tuch.

Das Armband kénnen Sie unter laufendem warmem Wasser reinigen und mit einer
hypoallergenen Seife waschen.

Trocknen Sie das Armband mit einem weichen Tuch ab.

7.2 Entsorgung

Die ScanWatch ist als Elektro- und Elektronikgerat klassifiziert. Solche Gerate dirfen nicht tber
den allgemeinen Hausmdull entsorgt werden und mussen am Ende ihrer Nutzungsdauer zur
ordnungsgemaflen Behandlung, Verwertung und zum Recycling zu speziellen Sammelstellen
gebracht werden.

8. Kontraindikationen

Scan Monitor ist nicht daflir vorgesehen, bei ernsthaften Erkrankungen oder bei
Veranderungen, die zu einer unmittelbaren Gefahr fur den Patienten fuhren koénnen, die
Vitalfunktionen kontinuierlich zu Gberwachen. Scan Monitor stellt keine Alarme bereit.

Scan Monitor ist nicht dazu bestimmt, eine Diagnose durch einen Arzt oder qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal bereitzustellen oder zu ersetzen. Vitalfunktionsmessungen, wie sie
mit diesem Gerat durchgefihrt werden, kdnnen nicht alle Krankheiten erkennen.

Scan Monitor ist nicht zur Verwendung geeignet:

Bei Patienten mit einem Herzschrittmacher oder anderen elektronischen Implantaten
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Bei Patienten mit einer anderen Arrhythmie als Vorhofflimmern
Beim Transport durch medizinische Notfalldienste aul3erhalb des Krankenhauses
Wahrend eines medizinischen Eingriffs

9. WARNHINWEISE

Unabhangig von der Messung mit diesem Gerat sollten Sie sofort Ihren Arzt konsultieren, wenn
Sie Symptome bemerken, die auf eine akute Erkrankung hinweisen kénnten.

Herzinfarkte oder ischamische Herzerkrankungen kann Scan Monitor nicht erkennen. Bei
Schmerzen in der Brust, Druck oder Engegefiihl sowie bei einem Herzinfarkt rufen Sie den
Notruf.

Fihren Sie KEINE Selbstdiagnose oder Selbstmedikation auf der Grundlage dieses Gerats
ohne Rdulcksprache mit lhrem Arzt vor. Insbesondere sollten Sie nicht ohne vorherige
Genehmigung mit der Einnahme neuer Medikamente beginnen oder die Art und/oder Dosierung
bestehender Medikamente andern.

Fehlanwendungen der ScanWatch mit ibermaRigem Druck und Uber einen langeren Zeitraum
konnen zu Druckverletzungen fuhren.

Vermeiden Sie die Anwendung der ScanWatch an einem Handgelenk mit schlechter
Hautintegritat.

NICHT durch Bestrahlung, Dampf oder Ethylenoxid sterilisieren — siehe Reinigungs- und
Desinfektionsanweisungen. Die Verwendung anderer als der angegebenen Reinigungsmittel
kann das Gerat beschadigen.

Verwenden Sie ScanWatch NICHT, wenn sie beschadigt ist. Die Verwendung eines
beschadigten Gerats kann zu Verletzungen des Patienten oder einem Gerateausfall fihren.
Fihren Sie KEINE Messungen durch, wenn sich ScanWatch in unmittelbarer Nahe von starken
Magnetfeldern befindet (elektromagnetische Sicherheitssysteme, Metalldetektoren usw.).

Nehmen Sie KEINE Messungen wahrend einer medizinischen Behandlung vor (z. B.
Kernspintomographie, Diathermie, Lithotripsie, Kaustik und externe Defibrillation).

Nehmen Sie KEINE Messungen vor, wenn sich ScanWatch aulRerhalb der Betriebstemperatur
(5° - 35°C) und eines Feuchtigkeitsbereichs von 15% bis 90% relativer Feuchtigkeit befindet.

NICHT zur Diagnose von Herzerkrankungen verwenden.

Verwenden Sie das Gerat NICHT mit Herzschrittmachern, ICDs oder anderen implantierten
elektronischen Geraten.

Nehmen Sie KEINE Messungen wahrend korperlicher Aktivitaten vor.

HINWEIS:

Das Gerat entspricht den IP22-Anforderungen.
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ACHTUNG: Withings garantiert nicht, dass Sie keine Herzrhythmusstérungen oder andere
gesundheitliche Probleme haben, wenn der Scan Monitor ein EKG als Sinusrhythmus deklariert.
Sie sollten lhren Arzt kontaktieren, wenn Sie Veranderungen lhres Gesundheitszustands
feststellen.

10. SYMBOLE AM GERAT

Symbol Beschreibung
Hersteller

Seriennummer

Temperaturgrenzwert

Feuchtigkeitsgrenzwert

Atmospharischer Druckgrenzwert

Bitte lesen Sie die
Gebrauchsanweisung

Bitte befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung

Importeur

19 O Q&S|

Schweizer Bevollmachtigter

Australischer Sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower Il

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 — UL International, Compass House,
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Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, United Kingdom

CH |REP/| MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
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Switzerland
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Scan Monitor
Bruksanvisning
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Withings

2 rue Maurice Hartmann

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE
Withings.com

C€1282

1. BRUKSANVISNING

Scan Monitor ar en medicinteknisk produkt som bestar av mjukvara och hardvara i en
ateranvandbar handledsapparat, Scan Watch, som innehaller en elektrokardiograf (EKG).

Scan Monitor ar avsedd att mata hjartfrekvens och detektera formaksflimmer med ett enkanaligt
elektrokardiogram. Den ar avsedd for intermittenta matningar. Den ar avsedd for intermittenta
matningar.

Scan Monitor mater, 6verfor, registrerar och visar ett enkanaligt elektrokardiogram som liknar
1-avlednings-EKG. Scan Monitor-programvaran detekterar forekomsten av formaksflimmer
(AFib) eller sinusrytm pa en klassificerbar EKG-vagform, beraknar hjartfrekvensen, P-vagens
varaktighet, PR-intervallet, QT-intervallet, det QT-korrigerade intervallet och QRS-varaktigheten.
Scan Monitor rekommenderas for anvandning pa vuxna (18 ar eller aldre).

2. ANVANDA SKANNINGSMONITORN

a. Konfigurera

- Withings ScanWatch ar en uppkopplad klocka, distribuerad utan EKG-funktion

- Scan Monitor aktiveras vid anvandning av ScanWatch och Withings-applikationen

- Scan Monitor ar endast tillganglig for Withings ScanWatch, tillsammans med en
smartmobil med iOS 15 eller senare, eller Android 9 eller senare.

b. Komma igéng
- Oppna Withings-appen.

- Patidslinjefliken trycker du pa "+" och valjer sedan "Elektrokardiogram (EKG)"
- Fdlj anvisningarna pa skarmen.
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Du kan avsluta matningen nar som helst genom att trycka pa "Avbryt".

c. Sa héar gor du en EKG-avlasning

Se till att din ScanWatch sitter fast pa den handled du valt i Enheter > ScanWatch > Fler
installningar > Enhetsorientering.

Vila armarna pa ett bord och hall den 6vre elektroden med den andra handen (med t ex
tummen och pekfingret, som visas i figur 05-1). Du behdver inte trycka pa ramen under
sessionen.

Se till att fola rekommendationen som anges i artikeln “basta praxis” i
mobilapplikationen for att erhalla ett EKG med god signalkvalitet

Fig. 1 - Hur man placerar den andra handen fér att géra en EKG-métning

Avlasningen startar efter den forsta vibrationen.
Méatningen varar i 30 sekunder.
Matningens slut bekraftas av en dubbel vibration.

3. EKG-ANALYS

Efter en lyckad inspelning kommer du att fa en av fdljande klassificeringar pa din
skanningsmonitor:

Sinusrytm: ett sinusrytm-resultat innebar att hjartat slar i ett enhetligt monster mellan
50-100 BPM.

Formaksflimmer: ett AFib-resultat innebar att hjartat slar i ett oregelbundet ménster éver
50 BPM.

Ofullstandig: Ett ofullstandigt resultat innebar att matningen inte kan klassificeras. Det
kan intraffa av manga anledningar, till exempel nar du inte vilar armarna pa ett bord
under en matning, eller nar din ScanWatch sitter for 16st. Vissa fysiologiska tillstdnd kan
hindra en mindre del av anvandarna fran att skapa en tillrackligt stark signal for att
producera en bra matning.
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- Lag eller hdg hjartfrekvens: En hjartfrekvens under 50 BPM eller 6ver 100 BPM péaverkar
EKG-appens férmaga att kontrollera AFib och matningen anses vara ofullstandig.

- Nar en EKG-matning ar klar analyseras EKG-data for att avgéra om den ar 30 sekunder
lang och om det i sa fall finns antingen Sinusrytm eller AFib, eller om det ar motiverat
med ett resultat som inte ar entydigt.

- EKG-resultatet visas i en detaljerad visning av resultatet i ScanWatch och
Withings-appen.

- Klassificeringen av EKG-matningen ar endast avsedd att anvandas i informationssyfte.
Den ar avsedd att komplettera, men inte ersatta traditionella diagnosmetoder. Om du
upplever nagra symtom eller undrar 6ver nagot, kontakta din lakare. Om du tror att du
upplever en medicinsk nodsituation bér du kontakta 112 — SOS Alarm.

- Sinusrytm innebar att din hjartfrekvens ligger mellan 50 och 100 slag per minut (bpm)
och slar i ett regelbundet monster.

Otydliga EKG-resultat kan orsakas av alltfor manga olika saker: av rorelser (dalig kvalitet pa
signalen), for mycket brus pa grund av narhet till elektriska apparater som genererar starka
elektromagnetiska falt, eller om du har en annan arytmi an AFib eller om ditt hjarta ar lagre an
50 bpm eller hdgre an 100 bpm. En mindre mangd personer kan ha vissa fysiologiska tillstand
som hindrar anvandaren fran att skapa en tillrackligt stark signal for att producera en bra
avlasning. Du kan lara dig mer om otydliga EKG-resultat under matningen genom att ta del av
utbildningsinformation i EKG-delen i Withings-appen pa din smarttelefon.

Pulsen kan vara lag pa grund av vissa mediciner eller om elektriska signaler inte leds pa ratt
satt genom hjartat. Traning pa elitidrottsniva kan ocksa leda till en lag puls.

Pulsen kan vara hdég pa grund av motion, stress, nervositet, uttorkning p.g.a. alkoholintag,
infektion, AFib eller annan arytmi.

Om du far ett ofullstandigt resultat pa grund av en dalig matning, kan du férstka spela in ditt
EKG igen. Du kan granska hur du tar ett EKG under matningen eller genom att trycka pa "Gor
en matning” i EKG-omradet i Withings-appen pa din smartphone.

Alla EKG synkroniseras till Withings pa din smartphone (Android eller iOS). Du kan anvanda
Withings-appen for att dela ditt EKG med en lakare.

4. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Produktnamn Scan Monitor

EKG-sensor 1 elektrod i rostfritt stal (elektroder for bakre
holjet) och 1 titanelektrod (bezelelektrod) eller
2 elektroder i rostfritt stal belagda med
TiCN/Au

Driftsforhallanden +5°Ctill 35 °C

15 till 90 % relativ luftfuktighet

700-1060 hPa

Forvaring och transportforhallanden -25 °C till 70 °C
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20 till 90 %
Stromkalla 3,6 VDC litiumjonbatteri
Tradlos dverforing WiFi och BLE
Méatomrade (hjartfrekvens) 30 bpm till 230 bpm
Skarm LED pa klockan och i appen

5. TRYGGHET OCH PRESTANDA

Scan Monitor-programvarans férmaga att klassificera en EKG-matning korrekt i AFIB och
sinusrytm testades mot IEC 60601-2-47*-standard och kliniska data fran 168 forsékspersoner.
Scan Monitor uppvisade 98,16 % kanslighet for klassificering av AFib och 97,20 % specificitet
for klassificering av sinusrytm i klassificerbara matningar i fem offentliga databaser.

Rytmklassificering fran Scan Monitor jamférdes med EKG fran kardiolog utifran kliniska data.
Under den kliniska prévningen var 20,2 % av matningarna ofullstdndiga och kunde inte
klassificeras som varken sinusrytm eller AFib. Scan Monitor uppnadde 100,0 % kanslighet vid
klassificering av AFib och 100,0 % specificitet vid klassificering av sinusrytm bland de
aterstaende klassificerbara avlasningarna. Dessa resultat aterspeglar anvandning i en
kontrollerad miljé. Verklig anvandning av Scan Monitor kan resultera i att ett storre antal
matningar bedéms som ofullstandiga.

Vagformsutmatningen fran programvaran testades i enlighet med IEC 60601-2-47*-standarden
med en slag-till-slag QRS-detektering. Denna upptackt uppnar ett F1-varde pa minst 99,19 %
pa alla dataset med undantag for NSTDB (90,65 % pa grund av det digitalt tillsatta bruset).

**IEC 60601-2-47:2012 : Krav pa grundldggande sékerhet och vésentlig funktion hos
ambulatoriska elektrokardiografiska system.

5.1. RF-uttalande

Vagledning och tillverkarens deklaration av elektromagnetiska utslapp

Scan Monitor ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren bdr anvanda Scan Monitor i en sadan miljd

Utslappstest Efterlevnad | Elektromagnetisk miljo-guide
CE-utslapp CISPR11 Grupp 1 Scan Monitor anvander endast RF-energi for sin
RE-utslapp CISPR11 Klass B interna funktion. Darfér ar dess RF-utslapp

mycket ldga och kommer sannolikt inte att orsaka
nagra stérningar i narliggande elektronisk

utrustning.
Harmoniska utslapp Inte Scan Monitor ar lamplig for anvandning i alla
IEC 61000-3-2 tillampligt anlaggningar, inklusive hushall och anlaggningar
Spanningsfluktuationer/flim som ar direkt anslutna till det offentliga
merutslapp lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som
IEC 61000-3-3 anvands for hushallsdndamal.

5.2. Deklaration — elektromagnetiska emissioner och immunitet for utrustning och system som
inte ar livsuppehallande och som ar specificerade for anvandning endast pa en skyddad plats
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Deklaration av elektromagnetisk immunitet

Scan Monitor ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren bor anvanda Scan Monitor i en sadan miljo

Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnad | Elektromagnetisk miljé-guide
sniva

Genomférd 3 Vrms N/A N/A

RF IEC 150 kHz till 80 MHz N/A

61000-4-6

Stradlad RF IEC | 3 V/m N/A Barbar och mobil

61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz RF-kommunikationsutrustning bor
inte anvandas narmare nagon del
av utrustningen eller systemet,
inklusive kablar, &an det
rekommenderade
separationsavstandet beraknat
utifran den ekvation som ar
tillamplig pa sandarens frekvens.
Stoérningar kan uppsta i narheten
av utrustning markt med féljande
symbol.

Elektrostatisk Kontakt: £8 kV Kontakt: +8 [ Golvet ska vara av tra, betong

urladdning Luft: +2kV, +4kV, + 8kV, | kV eller keramiska plattor. Om golven

(ESD) IEC +15kV Luft: £2kV, | ar tackta med syntetmaterial bor

61000-4-2 +4kV, + den relativa fuktigheten vara

8kV, £15kV [ minst 30 %.

Snabba 2 kV for N/A Kvaliteten pa natstrommen bor

elektriska stromforsorjningslednin vara densamma som i en typisk

transienter/bristn | gar kommersiell miljo eller

ing IEC 1 kV for sjukhusmiljé.

61000-4-4 in-/utgangsledningar

Surge IEC 1 kV differentiallage N/A Kvaliteten pa natstrémmen bor

61000-4-5 2 kV vanligt lage vara densamma som i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé.

Spanningsfall, -5 % UT (95 % fall i N/A Natkvaliteten bor vara densamma

korta avbrott och | UT) under 0,5 cykler, som i en typisk kommersiell miljo

spanningsvariati | -40 % UT (60 % fall i eller sjukhusmiljo. Om

oner pa UT) under fem cykler, anvandningen av utrustningen

inmatningslednin | -70 % UT (30 % fall i eller systemet kraver fortsatt drift

garna IEC UT) under 25 cykler, -5 under strémavbrott,

61000-4-11 % UT (95 % fall i UT) rekommenderas att utrustningen

under fem sekunder eller systemet forsérjs med batteri

eller stromforsérjning som inte
avbryts.

Strémfrekvens 30 A/m 30 A/m Magnetfalt for energifrekvens bor

(50/60 Hz) 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz och ligga pa nivaer som ar

magnetfalt IEC 60 Hz karakteristiska for en typisk plats i

61000-4-8 en typisk kommersiell miljo eller

sjukhusmiljo
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6. FELSOKNING
Om du far svarigheter med att anvanda din Scan Monitor Iaser du felsékningsguiden nedan.
6.1 Felsdkning for EKG-matningar

Problem 6.1.1: Jag kan inte f& Scan Monitor att géra en EKG-avlasning.
Ldsningar:
- Se till att handleden och ScanWatch ar rena och torra. Vatten och svett kan orsaka en
dalig avlasning.
- Settill att din ScanWatch, armar och hander ar stilla under avlasning.
- Se till att du har slutfort alla forberedelser i Withings-appen pa din smartphone.

Problem 6.1.2: Jag har fatt ett otydligt resultat. Det ser ut som EKG-mattet presenterar manga
saker, ljud eller stérningar i avlasningen.
LAsning:
- Vila armarna pa ett bord under avlasning. Forsok att slappna av och ror dig inte for
mycket.
- Dra at bandet sa att klockans baksida kommer i kontakt med huden pa handleden. Nar
du vrider klockan bor aven huden som ar i kontakt med den réra sig.
- Hall dig borta fran elektronik som ar ansluten till ett uttag for att undvika elektriska
stérningar.

Problem 6.1.3: EKG-vagformerna verkar vara upp och nedvanda.
LAsning:
- Enhetens orientering kan vara installd pa fel handled. Ga till Withings-appen pa din
smartphone. Tryck pa Enheter > Fler installningar > Enhetsorientering.
- Alla data som registreras under en EKG-matning sparas i HealthMate-appen pa din
smarttelefon. Om du vill kan du dela informationen genom att skapa en PDF-fil.

7. RENGORING OCH AVYTTRING
7.1 Rensa ScanWatch
- Anvand en luddfri trasa fuktad med varmt vatten for att rengtra den dvre delen och
holjet pa din ScanWatch
- Skdlj handledsbandet under varmt vatten och gnugga det med allergivanlig tval for att
rengora det
- Torka handledsbandet med en mjuk trasa

7.2 Atervinning

ScanWatch klassificeras som elektronisk utrustning. Sadana produkter bér inte slangas med
vanligt hushallsavfall, utan maste lamnas till sarskilda uppsamlingsstallen nar de ar uttjanta, for
korrekt behandling, atervinning och materialatervinning.

Rev. 1.8 - 14.09.2023



Scan Monitor

8. KONTRASINDIKATIONE

Scan Monitor ar inte avsedd foér kontinuerlig Gvervakning av viktiga tecken under kritiska
forhallanden eller dar variationerna ar av sadan art att de kan leda till omedelbar fara for
patienten. Scan Monitor larmar inte.

Scan Monitor ar inte avsedd att satta en diagnos eller ersatta en diagnos som satts av lakare
eller kvalificerad vardpersonal. Registrering av framtrédande tecken som har gjorts med den har
enheten kan inte identifiera alla sjukdomar.

Scan Monitor rekommenderas inte for anvandning:
- Pa patienter med en pacemaker eller annan inopererad elektronisk enhet
- Pa patienter som diagnostiserats med annan arytmi an formaksflimmer
- Foér utomhustransporter med akutvard
- Under medicinskt ingrepp

9. VARNINGAR

Oavsett vilken matning som gérs med apparaten bor du omedelbart kontakta din lakare om du
upplever symtom som kan tyda pa akut sjukdom.

Scan Monitor kan inte upptacka hjartinfarkter eller ischemiska hjartsjukdomar. Om du nagonsin
upplever bréstsmarta, tryck, stramhet eller vad du tror ar en hjartinfarkt, ring raddningstjansten.

Stall INTE diagnostik eller medicinera sjalv utifran resultatet utan att radfraga din lakare. |
synnerhet ska du inte bdrja ta nagon ny medicin eller andra typ och/eller dosering av nagon
befintlig medicin utan féregaende godkannande.

Felaktig anvandning av ScanWatch med for hogt tryck och under en langre period kan orsaka
tryckskador.

Undvik att spanna fast ScanWatch pa en handled med hud som har dalig fasthet.

Desinficera INTE genom stralning, anga eller etylenoxid — se instruktioner fér rengdring och
desinfektion. Anvandning av andra rengdringsmedel an de specificerade kan skada enheten.
Anvand INTE ScanWatch om den ar skadad, eftersom det kan orsaka patientskador eller fel pa
utrustningen.

Mat INTE nar ScanWatch ar i narheten av starka elektromagnetiska falt (t.ex. elektromagnetiska
stéldskyddssystem, metalldetektorer).

Mat INTE under medicinska ingrepp (t.ex. magnetisk resonanstomografi, diatermi, litotripsi,
kauteri och externa defibrilleringsprocedurer).

Mat INTE nar ScanWatch ligger utanfér det driftstemperaturomrade (5-35 °C) som anges i

anvandarhandboken for ScanWatch och ett luftfuktighetsomrade pa 15 % till 90 % relativ
luftfuktighet.
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Anvand INTE for att diagnostisera hjartrelaterade tillstand.

Anvand INTE enheten tilsammans med en pacemaker,

elektroniska enheter.

Mat INTE under fysisk aktivitet.

OBS:

Enheten uppfyller IP22-kraven.

ICD eller andra

inopererade

VARNING: Withings kan inte garantera att du inte upplever en arytmi eller andra halsotillstand
nar Scan Monitor visar sinusrytm pa ett EKG. Du bor kontakta din lakare om du upptacker
eventuella forandringar kring din halsa.

10. SYMBOLER PA UTRUSTNINGEN

Symbol

Beskrivning

Tillverkare

Serienummer

Temperaturgrans

Luftfuktighetsbegransning

Begransning av atmosfarstryck

Se bruksanvisningen

F&lj bruksanvisningen

¥ O~k

Importdr

ﬂ
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Schweizisk auktoriserad representant
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1. GEBRUIKSAANWIJZING

Scan Monitor is een medisch hulpmiddel dat bestaat uit software en de specifieke hardware van
een herbruikbaar polsapparaat, de Scan Watch, dat een elektrocardiogram (ECG).

Scan Monitor is bedoeld om de hartslag te meten en atriumfibrilleren op te sporen met een
éénkanaals elektrocardiogram. Het is bedoeld voor intermitterende metingen. Het is bedoeld
voor intermitterende metingen. Het is bedoeld voor intermitterende metingen.

Scan Monitor meet, verzendt, registreert en toont een éénkanaals elektrocardiogram, wat
vergelijkbaar is met een ecg met afleiding |. De software van Scan Monitor detecteert de
aanwezigheid van atriumfibrilleren (AFib) of sinusritme in een classificeerbare ecg-golfvorm,
berekent de hartslag, de P-golfduur, het PR-interval, het QT-interval, het gecorrigeerde
QT-interval en de QRS-duur.

Scan Monitor is bedoeld voor gebruik bij volwassenen (18 jaar of ouder).

2. SCAN MONITOR GEBRUIKEN
a. Instellen
- Withings ScanWatch is een verbonden horloge, zonder ecg-functie
- Scan Monitor wordt geactiveerd tijdens de koppeling van ScanWatch met de
Withings-toepassing
- Scan Monitor is alleen beschikbaar voor Withings ScanWatches die gekoppeld zijn aan

een smartphone met iOS 15 of hoger, of Android 9 of hoger.

b. Onboarding

Rev. 1.8 - 14.09.2023



Scan Monitor

Open de Withings-app.

Tik in het tabblad Tijdlijn op '+', en selecteer 'Elektrocardiogram (ecg)'

Volg de instructies op het scherm.

U kunt de onboarding op elk moment verlaten door op 'Annuleren’ te drukken.

c. Een ecg-opname maken

Zorg ervoor dat uw ScanWatch goed om de pols zit die u gekozen hebt in Apparaten >
ScanWatch > Meer instellingen > Apparaatoriéntatie.

Leg uw armen op een tafel en houd de bovenste elektrode met uw tweede hand vast
(bijvoorbeeld met uw duim en wijsvinger, zoals op fig. 1). U hoeft tijdens de sessie niet
op de ring te drukken.

Om een ecg met een goede signaalkwaliteit te verkrijgen, moet u het gebaar volgen dat
in het artikel 'De beste werkwijze' in de mobiele applicatie wordt aangegeven.

- =,

o \

=
/

Fig. 1 - Plaatsing van de tweede hand voor een ecg-meting
De opname begint na de eerste trilling.

De opname duurt 30 seconden.
Als de meting afgelopen is, trilt het toestel twee keer.

3. ECG-ANALYSE

Na een geslaagde meting ziet u een van de volgende classificaties in Scan Monitor:

Sinusritme: dit betekent dat u een gelijkmatige hartslag hebt van tussen de 50 en 100
slagen per minuut.

Atriumfibrilleren: dit betekent dat uw hartslag een onregelmatig ritme heeft van meer dan
50 slagen per minuut.

Niet-doorslaggevend: Een niet-doorslaggevend resultaat betekent dat de opname niet
geclassificeerd kan worden. Hier kunnen verschillende oorzaken voor zijn, bijvoorbeeld
dat u uw armen niet op een tafel hebt gelegd tijdens een opname of dat uw ScanWatch
te los zit. Bepaalde fysiologische aandoeningen kunnen ervoor zorgen dat een klein
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percentage van de gebruikers een te zwak signaal produceert om een goede opname te
maken.

- Lage of hoge hartslag: Als de hartslag lager is dan 50 slagen per minuut of hoger dan
100 slagen per minuut, kan de ECG-app niet goed bepalen of er sprake is van
atriumfibrilleren en wordt de opname als niet-doorslaggevend beschouwd.

- Na afloop van een ecg-opname worden de ecg-gegevens geanalyseerd om te kijken of
ze 30 seconden lang zijn, en zo ja, of er sprake is van sinusritme of atriumfibrillatie, of
dat er sprake is van een niet-doorslaggevende uitslag.

- De resultaten van de ecg-opname worden gedetailleerd weergegeven op de ScanWatch
en in de Withings-app.

- De classificatie van de ecg-opname is alleen ter informatie. Het is bedoeld als aanvulling
op, maar niet als vervanging van de traditionele methoden om een diagnose te stellen.
Als u symptomen vertoont of zich zorgen maakt, neem dan contact op met uw arts. Als u
denkt dat er sprake is van een medisch noodgeval, moet u contact opnemen met de
hulpdiensten.

- Als het resultaat Sinusritme is, betekent dit dat uw hartslag tussen 50 en 100 slagen per
minuut ligt en een regelmatig ritme heeft.

- Niet-doorslaggevende ecg-resultaten kunnen veroorzaakt worden door te veel
artefacten, door bewegingen (signaal van slechte kwaliteit), of door te veel ruis die wordt
veroorzaakt door een elektrisch apparaat dat sterke elektromagnetische velden
genereert in de buurt van de meting. Het is ook mogelijk dat u een andere ritmestoornis
heeft dan atriumfibrilleren, of dat uw hartslag lager dan 50 of hoger dan 100 slagen per
minuut is. Een klein percentage van de mensen kan bepaalde fysiologische
aandoeningen hebben waardoor de gebruiker een te zwak signaal produceert om een
goede opname te maken. Meer informatie over niet-doorslaggevende ecg-resultaten
krijgt u tijdens de onboarding, of bekijk de educatieve informatie in het ecg-gedeelte van
de Withings-app op uw smartphone.

- Een hartslag kan laag zijn door bepaalde medicatie of als de elektrische signalen niet
goed door het hart geleid worden. Ook trainen als topsporter kan tot een lage hartslag
leiden.

- Een hartslag kan hoog zijn door inspanning, stress, nervositeit, alcoholdehydratie,
infectie, atriumfibrilleren of andere hartritmestoornissen.

- Als uw resultaat niet-doorslaggevend is wegens een slechte opname, kunt u proberen
uw ecg opnieuw op te nemen. U kunt zien hoe u een ecg kunt maken tijdens de
onboarding of door op 'Een opname maken' te tikken in het ecg-gedeelte van de
Withings-app op uw smartphone.

- Alle ecg's worden gesynchroniseerd met Withings op uw smartphone met Android of
iOS. U kunt de Withings-app gebruiken om uw ecg met een arts te delen.
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4. TECHNISCHE SPECIFICATIES

Productnaam Scan Monitor

Ecg-sensor 1 roestvrijstalen elektrode (elektroden aan de
achterkant) en 1 titanium elektrode (elektrode
in de ring) of

2 roestvrijstalen elektroden met een
TiCN/Au-coating

Gebruiksvoorwaarden: +5 °C tot 35 °C
15 tot 90% relatieve luchtvochtigheid
700 - 1060 hPa

Opslag en vervoer: -25°C tot 70 °C

20 tot 90%
Voedingsbron Lithium-ion-batterij van 3,6 VDC
Draadloze transmissie Wifi en BLE
Meetbereik (hartslag) 30 tot 230 slagen per minuut
Weergave Led op het horloge en in de app

5. VEILIGHEID EN PRESTATIES

Het vermogen van de Scan Monitor-software om middels een ecg-opname nauwkeurig
atriumfibrilleren en sinusritme te signaleren, is getest aan de hand van de IEC
60601-2-47*-norm en klinische gegevens van 168 proefpersonen.

De Scan Monitor vertoonde 98,16% gevoeligheid bij het classificeren van atriumfibrilleren en
97,20% specificiteit bij het classificeren van sinusritme in classificeerbare opnamen van vijf
openbare databanken.

De ritmeclassificatie van de Scan Monitor is vergeleken met het door de cardioloog gelabelde
ecg aan de hand van de klinische gegevens. Tijdens deze klinische studie waren 20,2% van de
opnamen niet doorslaggevend en niet te classificeren als sinusritme of atriumfibrilleren. De
Scan Monitor scoorde 100,0% gevoeligheid bij de classificatie van atriumfibrilleren en 100,0%
specificiteit bij de classificatie van sinusritme van de resterende classificeerbare opnamen.
Deze resultaten zijn gebaseerd op gebruik in een gecontroleerde omgeving. In de praktijk is het
mogelijk dat de resultaten van de Scan Monitor vaker niet doorslaggevend zijn.

De golfvormuitvoer van de software is getest volgens de IEC 60601-2-47*-norm via een
beat-to-beat QRS-detectie. Deze opsporing haalt een F1-score van minstens 99,19% op alle

datasets, behalve op NSTDB (90,65% vanwege de digitaal toegevoegde ruis).

**IEC 60601-2-47:2012 : Richtliinen voor de basisveiligheid en noodzakelijke prestaties van
ambulante elektrocardiografische systemen.

5.1. RF-verklaring
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie

De Scan Monitor is bestemd voor gebruik in de hieronder omschreven elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van de Scan Monitor moet ervoor zorgen dat hij in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt

Emissietest Naleving Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving

CE-emissies CISPR11 Groep 1 De Scan Monitor gebruikt uitsluitend RF-energie

HE-emissies CISPR11 Klasse B voor zijn interne werking. Daarom zijn de
RF-emissies zeer laag en zullen ze waarschijnlijk
geen storing veroorzaken bij elektronische
apparatuur in de buurt

Harmonische emissies Niet van Scan Monitor is geschikt voor gebruik in alle

IEC 61000-3-2 toepassing | gebouwen, ook in woningen en in gebouwen die

Spanningsschommelingen/ rechtstreeks aangesloten zijn op het openbare

flikkeremissies laagspanningsnet dat gebouwen met een

IEC 61000-3-3 huishoudelijke bestemming van stroom voorziet.

5.2. Verklaring- elektromagnetische emissies en immuniteit voor apparatuur en systemen die
niet levensreddend zijn en die uitsluitend zijn gespecificeerd voor gebruik op een afgeschermde

locatie

Verklaring- elektromagnetische immuniteit

De Scan Monitor is bestemd voor gebruik in de hieronder omschreven elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van de Scan Monitor moet ervoor zorgen dat hij in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt

Immuniteitstest | IEC 60601-testniveau Nalevingsni | Richtlijnen voor
veau elektromagnetische omgeving
Geleid 3 Vrms N/A N/A
RF IEC 61000-4 | 150 kHz tot 80 MHz N/A
-6
Uitgestraalde 3V/m N/A Draagbare en mobiele
RF IEC 80 MHz tot 2,5 GHz RF-communicatieapparatuur mag
61000-4-3 niet dichter bij een onderdeel van
de apparatuur of het systeem
inclusief kabels worden gebruikt
dan de aanbevolen afstand. Deze
is berekend met behulp van de
zenderfrequentie. Er kan
interferentie optreden in de
nabijheid van apparatuur die is
gemarkeerd met het volgende
symbool.
Elektrostatische | Contact: +8 kV Contact: £8 | Vloeren moeten van hout, beton
ontlading (ESD) | Lucht: £2 kV, +4 kV, +8 | kV of keramische tegels zijn. Als de
IEC 61000-4-2 kV, 15 kV Lucht: 2 vloeren bedekt zijn met
kV, £4 kV, £ | synthetisch materiaal, moet de
8 kV, £15 relatieve luchtvochtigheid
kV minstens 30% zijn
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IEC 61000-4-8

Snelle 2 kV voor N/A De kwaliteit van de netvoeding
elektrische stroomvoorziening moet vergelijkbaar zijn met die
transiént/ burst | 1 kV voor van een normale commerciéle of
IEC 61000-4-4 ingangs-/uitgangsleidin ziekenhuisomgeving.
gen
Surge IEC 1 kV differentiéle modus | N/A De kwaliteit van de netvoeding
61000-4-5 2 kV gewone modus moet gelijk zijn aan de kwaliteit
van een normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving
Spanningsdalin | -5% UT (95% dalingin | N/A De kwaliteit van de netvoeding
gen, korte UT) voor 0,5 cycli, -40% moet gelijk zijn aan de kwaliteit
onderbrekingen | UT (60% daling in UT) van een normale commerciéle of
en voor 5 cycli, -70% UT ziekenhuisomgeving. Als de
spanningsscho | (30% daling in UT) voor gebruiker van de apparatuur of
mmelingen op 25 cycli, -5% UT (95% het systeem continu werking
voedingsingang! | daling in UT) voor 5 nodig heeft tijldens
ijnen IEC seconden stroomstoringen, raden we aan
61000-4-11 de apparatuur of het systeem van
stroom te voorzien via een
niet-onderbreekbare
stroomvoorziening of een accu.
Stroomfrequenti | 30 A/m 30 A/m Magnetische netvoedingsvelden
e (50/60 Hz) 50 Hz of 60 Hz 50 Hz y moeten hetzelfde niveau hebben
magnetisch veld 60 Hz als een doorsnee commerciéle

en/of ziekenhuisomgeving

6. PROBLEMEN OPLOSSEN

Als u problemen ondervindt bij het gebruik van de Scan Monitor, raadpleeg dan de

onderstaande handleiding voor het oplossen van problemen.

6.1 Problemen oplossen voor ecg-metingen

Probleem 6.1.1: Het lukt niet om met de Scan Monitor een ecg te maken.

Oplossingen:

- Zorg ervoor dat uw pols en uw ScanWatch schoon en droog zijn. Water en zweet

kunnen zorgen voor een slechte opname.
- Zorg ervoor dat uw ScanWatch, armen en handen tijdens de opnamen niet bewegen.
- Zorg ervoor dat u alle onboardingstappen in de Withings-app op uw smartphone hebt

uitgevoerd.

Probleem 6.1.2: Mijn meting is niet-doorslaggevend Het lijkt erop dat de ecg-meting veel

artefacten, ruis, of interferentie vertoont in mijn opname.

Oplossing:

- Leg uw armen op een tafel terwijl u een opname maakt. Probeer u te ontspannen en
beweeg zo min mogelijk.
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- Trek het bandje zo aan dat de achterkant van het horloge in contact is met de huid van
de pols. Als u het horloge een beetje beweegt, moet de huid die ermee in aanraking is,
meebewegen.

- Blijf uit de buurt van elektrische apparaten die zijn aangesloten op een stopcontact, om
elektrische storingen te voorkomen.

Probleem 6.1.3: De ecg-golfvorm staat ondersteboven.
Oplossing:

- Mogelijk staat de apparaatoriéntatie ingesteld op de verkeerde pols. Open de
Withings-app op uw smartphone. Tik op Apparaten > Meer instellingen >
Apparaatoriéntatie.

- Alle gegevens die tijdens een ecg-meting worden geregistreerd, worden opgeslagen in
de Withings-app op uw smartphone. U kunt deze informatie desgewenst delen door een
pdf aan te maken.

7. SCHOONMAKEN EN AFVOER
7.1 ScanWatch schoonmaken

Gebruik een pluisvrije doek met warm water om de bovenkant van de behuizing en de
achterkant van uw ScanWatch schoon te maken.

Houd het polsbandje onder de warme kraan en maak hem schoon met hypoallergene zeep.
Droog het polsbandje af met een zachte doek

7.2 Afvoer

ScanWatch wordt geclassificeerd als een elektrisch en elektronisch apparaat. Dergelijke items
mogen niet worden verwijderd met gewoon huishoudelijk afval en moeten aan het einde van
hun levensduur naar speciale inzamelpunten worden gebracht voor de juiste verwerking,
terugwinning van materialen en recycling.

8. CONTRA-INDICATIES

Scan Monitor is niet geschikt om permanent de vitale functies te bewaken in ernstige situaties of
wanneer de aard van de variaties van dien aard is dat zij onmiddellijk gevaar voor de patiént
kunnen opleveren. Scan Monitor heeft geen alarmfunctie.

Scan Monitor is niet bedoeld om een diagnose van een arts of gekwalificeerd medisch specialist
te stellen of te vervangen. Metingen van vitale functies, zoals die met dit toestel worden verricht,
kunnen niet alle aandoeningen vaststellen.

Scan Monitor is niet geschikt voor gebruik:

Bij patiénten met een pacemaker of ander elektronisch implantaat

Bij patiénten die zijn gediagnosticeerd met andere hartritmestoornissen dan atriumfibrilleren
Tijdens transport buiten het ziekenhuis door medische hulpdiensten

Tijdens medische ingrepen
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9. WAARSCHUWINGEN

Ongeacht de uitslag van een met dit apparaat verrichte meting, moet u direct uw arts
raadplegen als u symptomen krijgt die op een acute aandoening kunnen wijzen.

Scan Monitor kan geen hartaanvallen of ischemische hartklachten signaleren. Als u last hebt
van pijn op de borst, een drukkend gevoel, benauwdheid of u denkt dat u een hartaanval hebt,
bel dan de hulpdiensten.

Stel GEEN zelfdiagnose en doe NIET aan zelfmedicatie op basis van dit apparaat zonder uw
arts te raadplegen. Neem vooral geen nieuwe medicijnen en verander niets aan het type en/of
de dosering van bestaande geneesmiddelen zonder voorafgaande toestemming.

Verkeerd aanbrengen van de ScanWatch met te veel druk en gedurende een langere periode
kan drukletsel veroorzaken.

Draag de ScanWatch niet op een pols met een slechte huidconditie

NIET desinfecteren met bestraling, stoom of ethyleenoxide - zie de instructies voor reiniging en
desinfectie. Gebruik van andere reinigingsmiddelen dan aangegeven kan beschadiging van het

apparaat veroorzaken.

Gebruik de ScanWatch NIET als hij beschadigd is - het gebruik van een beschadigd apparaat
kan letsel bij de patiént of defecten aan de apparatuur veroorzaken.

Maak GEEN opnamen als ScanWatch in de buurt is van sterke elektromagnetische velden
(zoals elektromagnetische anti-diefstalsystemen of metaaldetectors).

Maak GEEN opnamen tijdens een medische ingreep (zoals beeldvorming met magnetische
resonantie, diathermie, lithotripsie, cauterisatie en externe defibrillatieprocedures).

Maak GEEN opnamen wanneer de ScanWatch zich buiten het in de gebruiksaanwijzing van de
ScanWatch aangegeven bedrijfstemperatuurbereik (5 °C - 35 °C) en luchtvochtigheidsbereik
van 15% tot 90% relatieve luchtvochtigheid bevindt.

NIET gebruiken om hartklachten te diagnosticeren.

NIET gebruiken met een pacemaker, ICD's, of andere geimplanteerde elektronische apparaten.
Maak GEEN opname tijdens lichamelijke activiteit.

LET OP:

Het apparaat voldoet aan de IP22-vereisten
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LET OP: Withings kan niet garanderen dat u geen hartritmestoornis of andere
gezondheidsproblemen hebt wanneer de Scan Monitor een ecg als sinusritme aanmerkt.
Informeer uw arts als u mogelijke veranderingen in uw gezondheid constateert.

10. SYMBOLEN APPARATUUR

Symbool Beschrijving
Fabrikant

Serienummer

Temperatuurlimiet

Luchtvochtigheidslimiet

Luchtdruklimiet

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Volg de gebruiksaanwijzing

Importeur

1 O Qe ~S|k

Zwitserse geautoriseerde
vertegenwoordiger

Australian Sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower Il

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, United Kingdom
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CH

REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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Withings
2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIA

Withings.com

C€12s82

1. KAYTTOAIHEET

Scan Monitor
Kayttoohjeet

Scan Monitor on laakinnallinen laite, joka koostuu ohjelmistosta ja uudelleenkaytettavasta
ScanWatch-rannelaitteesta. ScanWatch-laite sisaltaa yksijohtimisen
sydansahkokayramittauksen (EKG).

Scan Monitor on tarkoitettu sykkeen mittaamiseen ja eteisvarindn havaitsemiseen yhden
kanavan sydansahkokayralla. Se on tarkoitettu ajoittaisiin mittauksiin.

Scan Monitor mittaa, siirtda, tallentaa ja nayttdd yhden kanavan sydansahkokayran, joka
muistuttaa yksijohtimista EKG-mittausta. Scan Monitorin ohjelmisto havaitsee eteisvarinan tai
sinusrytmin luokiteltavasta EKG-aallonmuodosta ja laskee sykkeen, P-aallon keston, PR-ajan,
QT-ajan, korjatun QT-ajan ja QRS-heilahduksen keston.

Scan Monitor on tarkoitettu mittausten tekemiseen aikuisilla (yli 18-vuotiailla).

2. SCAN MONITORIN KAYTTAMINEN
a. Kayttoonotto

Withings ScanWatch on alykello, joka ei itsessaan sisalla EKG-toimintoa.

Scan Monitor aktivoituu, kun ScanWatch ja Withings -sovellus yhdistetaan.

Scan Monitor on saatavana vain Withings ScanWatch -kelloon, joka on yhdistetty
alypuhelimeen. Puhelimessa on oltava iOS 12 tai uudempi kayttojarjestelma tai Android 8 tai
uudempi kayttojarjestelma.
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b. Perehdytys

Avaa Withings -sovellus.

Valitse aikajanavalilehdeltd + ja Electrocardiogram (ECG).

Seuraa nayton ohjeita.

Voit keskeyttaa perehdytyksen milloin tahansa napauttamalla Cancel-painiketta.

c. Nain teet EKG-mittauksen

Varmista, ettd ScanWatch on tiukasti kiinni ranteessa, jonka valitsit kohdassa Devices >
ScanWatch > More settings > Device Orientation.

Lepuuta kasivarsiasi poydalla ja pida toisella kadelld kiinni ylapuolen elektrodista (esimeriksi
peukalolla ja etusormella, kuten kuvassa 05-1). Sinun ei tarvitse painaa kellon kehysta
mittauksen aikana.

Noudata asentoa, joka on kuvattu mobiilisovelluksen parhaista kaytannodista kertovassa
artikkelissa, jotta laite saa mitattua hyvan EKG-signaalin.

Kuva 1 — Toisen kdden paikka EKG-mittauksessa
Mittaus alkaa ensimmaisen varahdyksen jalkeen.
Mittaus kestaa 30 sekuntia.
Mittauksen paatyttya kello varahtaa kahdesti.
3. EKG-TULOSTEN ANALYSOINTI
Onnistuneen mittauksen jalkeen saat Scan Monitorissa jonkin seuraavista tuloksista:

- Sinus Rhythm (sinusrytmi): tdma tulos tarkoittaa, ettd sydamesi lyd tasaisessa rytmissa
50-100 lydntid minuutissa.
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Atrial Fibrillation (eteisvarind): AFib-tulos tarkoittaa, ettd sydamesi ly0 epatasaisessa
rytmissa yli 50 lyontia minuutissa.

Inconclusive (tulokseton): TAma tarkoittaa, ettd mittaustulosta ei pystyta luokittelemaan.
Tahan voivat johtaa useat syyt, kuten jos et lepuuta kasivarsiasi pdydalld mittauksen
aikana tai jos ScanWatch on liilan |6ysasti kiinni ranteessa. Tietyt fysiologiset
ominaisuudet voivat pienelld osuudella kayttgjista estaa riittavan vahvan signaalin
saamisen tarkkaa mittaamista varten.

Low or High Heart Rate (matala tai korkea syke): Matala (alle 50 bpm) tai korkea (yli 100
bpm) syke vaikuttaa EKG-sovelluksen kykyyn havaita eteisvarinda. Mittaus katsotaan
talldin tuloksettomaksi.

Kun EKG-mittaus on valmis, EKG-tiedot analysoidaan. Analyysissa tarkistetaan, onko
mittaus 30 sekunnin pituinen ja havaitaanko sinusrytmia tai eteisvarina3, tai onko mittaus
tulokseton.

EKG-mittauksen yksityiskohtaiset tulokset naytetdan ScanWatchissa ja Withings
-sovelluksessa.

EKG-mittaustuloksen luokittelu annetaan vain tiedoksi. Se on tarkoitettu tdydentamaan
mutta ei korvaamaan perinteisia diagnoosimenetelmia. Jos sinulla on oireita tai
huolenaiheita, ota yhteytta laakariin. Jos uskot, ettd kyseessd on hatatilanne, ota
yhteytta hatanumeroon.

Sinusrytmi tarkoittaa, ettd sykkeesi on 50-100 lyéntia minuutissa (bpm) ja ettd sydamesi
lyd tasaisessa rytmissa.

Syy EKG-mittauksen tuloksettomuuteen voi olla artefaktien lilan suuri maara, likkuminen
(heikkolaatuinen signaali) tai liian suuri maara kohinaa lahella olevien laitteiden
sahkomagneettisista kentistd. Sinulla voi olla my6s muita rytmihairiéita kuin eteisvarina
tai sykkeesi voi olla alle 50 bpm tai yli 100 bpm. Tietyt fysiologiset ominaisuudet voivat
pienelld osuudella kayttdjistd estaa riittdvan vahvan signaalin saamisen tarkkaa
mittaamista varten. Saat lisatietoja tuloksettomista EKG-mittauksista perehdytyksen
aikana tai Withings -sovelluksen EKG-alueen tieto-osiosta.

Syke voi olla matala tiettyjen ladkkeiden vuoksi tai jos sahkdiset signaalit eivat kulje
kunnolla sydamen lapi. My6s huippu-urheilijan harjoittelu voi laskea syketta. Syketta
voivat nostaa liikunta, stressi, hermostuneisuus, alkoholin aiheuttama nestehukka,
tulehdukset, eteisvarina tai muut rytmihairiét.

Jos tulos on Inconclusive (tulokseton) epaonnistuneen mittauksen vuoksi, voit yrittaa
tehdd EKG-mittauksen uudelleen. Voit katsoa ohjeet EKG-mittaukseen perehdytyksen
aikana tai valitsemalla Withings -sovelluksen EKG-alueella "Take a Recording”.

Kaikki sydansahkokayrat synkronoidaan Android- tai iOS-puhelimesi Withings
-sovellukseen. Voit jakaa sydansahkokayran ladkarillesi Withings -sovelluksesta.

4. TEKNISET TIEDOT

Tuotteen nimi Scan Monitor

EKG-anturi 1 ruostumatonta teraselektrodi (takakannen

elektrodi) ja 1 titaanielektrodi (kehyksen
elektrodi) tai

2 ruostumatonta teraselektrodia, jotka on
pinnoitettu TiCN:lla/kullalla
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Kayttdolosuhteet +5°C...35°C
Suhteellinen kosteus 15-90 %
700—1 060 hPa
Sailytys- ja kuljetusolosuhteet -25°C...70°C
20-90 %
Virtaldhde Litiumioniakku 3,6 Vdc
Langaton lahetys WiFi ja BLE
Mittausalue (syke) 30—230 bpm
Naytto Kellon ledinaytto ja sovellus

5. TURVALLISUUS JA SUORITUSKYKY

Scan Monitor -ohjelmiston kykya luokitella EKG tarkasti eteisvarindan ja sinusrytmiin testattiin
IEC 60601-2-47* -standardin mukaisesti ja 168 potilaan kliinisella aineistolla.

Scan Monitorin herkkyys oli 98,16 % eteisvarinan havaitsemisessa ja 97,20 % sinusrytmin
havaitsemisessa viiden julkisen tietokannan luokiteltavista tallenteista.

Scan Monitorin tekemaa rytmin luokittelua verrattiin kardiologin tekemaan kliinisen datan
luokitteluun. Kliinisessa tutkimuksessa 20,2 % mittauksista oli tuloksettomia, eika niita voitu
luokitella sinusrytmiksi tai eteisvarinaksi. Jéaljelle jaaneiden luokiteltavien mittaustulosten osalta
Scan Monitorin herkkyys oli 100,0 % eteisvarinan luokittelussa ja 100,0 % sinusrytmin
luokittelussa. Nama tulokset heijastelevat kayttdéa rajoitetussa ymparistéssa. Arkielamassa
suurempi maara Scan Monitorin mittauksia saatetaan luokitella tuloksettomiksi.

Ohjelmiston antama aallonmuototulos testattin IEC 60601-2-47* -standardin mukaisesti
iskukohtaisella QRS-havainnoinnilla. Tama havainnointi saavuttaa vahintdan 99,19 %:n
F1-tuloksen kaikilla datasarjoilla lukuun ottamatta NSTDB:td (90,65 % digitaalisesti lisatyn
kohinan vuoksi).

**IEC 60601-2-47:2012: Ambulatoristen sydansahkékayrajarjestelmien turvallisuutta ja
olennaista suorituskykya koskevat vaatimukset.

5.1. RF-lausunto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus sahkdmagneettisista paastoista

Scan Monitor on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkémagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai Scan Monitorin kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan
tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Compliance | Sdhkdémagneettinen ymparistd — ohjeistus
CE-péaéastot CISPR11 Ryhma 1 Scan Monitor kayttaa radiotaajuusenergiaa vain
RE-paastot CISPR11 B-luokka sisdiseen toimintaansa. Sen RF-paastot ovat

siten hyvin alhaiset, eivatka ne todennakdisesti
aiheuta hairioita laheisissa elektroniikkalaitteissa.
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IEC 61000-3-2

Harmoniset paastot Ei

sovellettavi

IEC 61000-3-3

Jannitevaihtelut/valkynta

Ssa

Scan Monitor soveltuu kaytettavaksi
kotitalouksissa ja muissa rakennuksissa, jotka on
liitetty suoraan kotitalouksien sahkdénjakelun
julkiseen pienjanniteverkkoon.

5.2. limoitus — Sahkdmagneettiset paastot ja hairionsieto laitteille ja jarjestelmille, jotka eivat ole
eldamaa yllapitavia ja jotka on tarkoitettu kaytettaviksi vain suojatussa paikassa

limoitus — Sahkémagneettinen hairionsieto

Scan Monitor on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai Scan Monitorin kayttajan tulee varmistaa, etta sitd kaytetaan
tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti | IEC 60601 -testitaso Vaatimuste | Sahkdmagneettinen ymparisto —
nmukaisuus | ohjeistus
taso
Suoritettu 3 Vrms N/A N/A
RF IEC 150 kHz — 80 MHz N/A
61000-4-6
Sateileva 3 V/m N/A Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuus IEC | 80 MHz — 2,5 GHz RF-viestintalaitteita ei saa kayttaa
61000-4-3 suositusetaisyytta lahempana
mitaan laitteen tai jarjestelman
osaa (mukaan lukien johdot).
Suositusetaisyys lasketaan
lahettimen taajuuteen
sovellettavasta yhtalosta.
Seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden Iaheisyydessa voi
esiintya hairioita.
Sahkostaattinen | Kosketus: + 8 kV Kosketus: £ | Lattian tulee olla puuta, betonia
purkaus (ESD) llma: £+ 2kV, £4 kV, £ 8 | 8 kV tai keraamista laattaa. Jos lattia
IEC 61000-4-2 kV, £ 15 kV llma: + 2 on peitetty synteettiselld
kV, = 4 kV, materiaalilla, suhteellisen
+ 8 kV, £ 15 | kosteuden on oltava vahintaan 30
kV %.
Sahkoéinen 2 kV virtajohdoissa N/A Verkkovirran tulee olla laadultaan
nopea 1kV liikehuoneisto- tai
transientti/pursk | tulo-/Iahtéjohdoissa sairaalakayttéon sopivaa.
e IEC 61000-4-4
Surge IEC 1 kV differentiaalitilassa | N/A Verkkovirran tulee olla laadultaan
61000-4-5 2 kV yleistilassa liikehuoneisto- tai
sairaalakayttoon sopivaa.
Jannitekuopat, =5 % UT (95 %:n lasku | N/A Verkkovirran tulee olla laadultaan
lyhyet katkokset | UT:ssa) 0,5 jakson liikehuoneisto- tai
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ja ajan, —-40 % UT (60 sairaalakayttéon sopivaa. Jos
jannitteenvaihtel | %:n lasku UT:ss&) 5 laitteen tai jarjestelman kayttaja
ut virtajohdoissa | jakson ajan, =70 % UT edellyttada jatkuvaa toimintaa
IEC 61000-4-11 | (30 %:n lasku UT:ssa) sahkokatkosten aikana, on

25 jakson ajan, =5 % suositeltavaa, etta laite tai

UT (95 %:n lasku jarjestelma saa virtansa

UT:ssd) 5 sekunnin keskeytymattdmasta

ajan virtaldhteesta tai akusta.
Verkkotaajuinen | 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuuksisten
(50/60 Hz) 50 Hz tai 60 Hz 50 Hz ja 60 | magneettikenttien tulisi vastata
magneettikentta Hz tyypillistd liikehuoneisto- tai
IEC 61000-4-8 sairaalaymparistoa

6. VIANMAARITYS
Jos sinulla on ongelmia Scan Monitorin kdytdn kanssa, katso seuraava vianmaaritysopas.
6.1 EKG-mittausten vianmaaritys

Ongelma 6.1.1: En saa Scan Monitoria tekemaan EKG-mittausta.

Ratkaisut:

Varmista, etta ranteesi ja ScanWatch ovat kuivat ja puhtaat. Vesi ja hiki voivat hairita
mittaamista.

Varmista, ettd ScanWatch, kasivartesi ja katesi pysyvat likkumatta mittauksen aikana.
Varmista, etta olet suorittanut kaikki perehdytysvaiheet Withings -sovelluksessa.

Ongelma 6.1.2: Mittaus oli tulokseton. Vaikuttaa silta, ettda EKG-mittauksessani on paljon
artefakteja, kohinaa tai hairisita.

Ratkaisu:

Lepuuta kasivarsiasi poydalla, kun teet mittauksen. Yritd rentoutua ja valttaa liiallista liikkkumista.
Kiristad ranneke siten, etta kellon takakuori koskettaa ranteen ihoa. Kun liikutat kelloa hieman,
sita koskettavan ihon tulisi liikkua sen mukana.

Siirry etaalle pistorasiaan kytketyista laitteista sahkdisten hairididen valttamiseksi.

Ongelma 6.1.3: EKG-aallonmuoto on ylésalaisin.

Ratkaisu:

Laitteen asento on voitu asettaa vaarin (vaaraan ranteeseen) sovelluksen asetuksissa. Avaa
puhelimesi Withings -sovellus. Valitse Devices > More Settings > Device Orientation.

Kaikki EKG-mittauksen aikana keratyt tiedot tallennetaan alypuhelimesi
HealthMate-sovellukseen. Halutessasi voit jakaa tiedot luomalla niista PDF-tiedoston.

7. PUHDISTAMINEN JA HAVITTAMINEN

7.1 ScanWatchin puhdistaminen

Rev. 1.8 - 14.09.2023



Scan Monitor

Puhdista ScanWatchin kuori nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu [ampimalla vedella.
Huuhtele ranneke lampimalla vedella ja puhdista se allergisoimattomalla saippualla.
Kuivaa ranneke pehmealla liinalla.

7.2 Havittaminen

ScanWatch on luokiteltu sdhkdiseksi ja elektroniseksi laitteeksi. Tallaisia esineitd ei saa havittaa
tavallisen kotitalousjatteen mukana, vaan kayttéian paatyttya ne on vietava erityisiin
kerayspisteisiin asianmukaista kasittelya, hydodyntamista ja kierratysta varten.

8. VASTA-AIHEET

Scan Monitoria ei ole tarkoitettu elintoimintojen jatkuvaan seuraamiseen kriittisissa olosuhteissa
tai tilanteissa, joissa vaihteluiden luonne voisi johtaa valittdmaan vaaraan potilaalle. Scan
Monitor ei anna halytyksia.

Scan Monitoria ei ole tarkoitettu antamaan tai korvaamaan 1aakarin tai patevan
terveydenhuollon ammattilaisen tekemaa diagnoosia. Elintoimintojen mittauksista, joita
esimerkiksi talla laitteella tehdaan, ei voida havaita kaikkia sairauksia.

Scan Monitoria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi seuraavissa tilanteissa:
- jos potilaalla on tahdistin tai muu implantoitu elektroninen laite
- jos potilaalla on diagnosoitu muu rytmihairioé kuin eteisvarina
- sairaalan ulkopuolisissa hatakuljetuksissa
- laaketieteellisen toimenpiteen aikana.

9. VAROITUKSET

Riippumatta taman laitteen mittaustuloksista ota valittdmasti yhteytta Iaakariin, jos sinulla on
oireita, jotka voivat viitata akuuttiin sairauteen.

Scan Monitor ei pysty havaitsemaan sydankohtausta tai iskeemisia sydansairauksia. Jos tunnet
rintakipua, painetta, kiristavaa tunnetta tai uskot muuten, etta sinulla voi olla sydankohtaus, ota
yhteyttd hatdnumeroon.

ALA diagnosoi tai |a3kitse itsedsi taman laitteen tietojen perusteella ilman, ettd konsultoit ensin
la&karia. Ala varsinkaan aloita uutta I4akitysta tai vaihda olemassa olevan 1aakityksesi

tyyppid/annostusta ilman ennakkohyvaksyntaa.

ScanWatchin virheellinen kaytto ja lilan kova painaminen pitkdan voi aiheuttaa painevamman.
Valta ScanWatchin kayttamista ranteessa, jossa on huono iho.

ALA steriloi sateilylla, héyrylla tai etyleenioksidilla — katso puhdistus- ja desinfiointiohjeet.
Muiden kuin mainittujen puhdistusaineiden kayttaminen voi vaurioittaa laitetta.
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ALA kayta ScanWatchia, jos se on vahingoittunut — vahingoittuneen laitteen kaytto voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen tai laitteen rikkoutumiseen.

ALA tee ScanWatchilla mittauksia voimakkaan sdhkémagneettisen kentan (kuten
sahkdmagneettisten varkaudenestojarjestelmien tai metallinpaljastimien) laheisyydessa.

ALA tee mittauksia laéketieteellisen toimenpiteen aikana (esim. magneettikuvauksen,
diatermian, litotripsian, kauterisaation tai ulkoisen sydaniskurin kayton aikana).

ALA tee mittauksia, kun ScanWatchin lampétila on ScanWatchin kayttdoppaassa maaritellyn
toimintalampatilan (5-35 °C) ulkopuolella tai suhteellinen kosteus kosteusalueen 15-90 %
ulkopuolella.

ALA kayta sydansairauksien diagnosoimiseen.

ALA kayta sydamentahdistimen, rytmihairiétahdistimen tai muun implantoidun elektronisen
laitteen kanssa.

ALA tee mittausta fyysisen suorituksen aikana.

HUOMAUTUS:

Laite tayttaa IP22-vaatimukset.

VAROITUS: Withings ei takaa, etta sinulla ei ole rytmihairiota tai muuta terveyteen vaikuttavaa
tilaa, kun Scan Monitor luokittelee EKG:n sinusrytmiksi. Ota yhteytta Iaakariin, jos havaitset

mahdollisia muutoksia terveydentilassasi.

11. LAITTEEN SYMBOLIT

Symboli Kuvaus

I Valmistaja

Sarjanumero
SN

Lampdtilarajoitus

Kosteusrajoitus

llmanpainerajoitus

D=
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Katso kayttdohjeet

Noudata kayttdohjeita

Tuoja

5] Ol

Sveitsin valtuutettu edustaja

Australian Sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower Il

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, United Kingdom

CH |REP/| MedEenvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Rev. 1.8 - 14.09.2023



Scan Monitor

Scan Monitor
Brugsanvisning

wl

Withings

2 rue Maurice Hartmann

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE
Withings.com

C€1282

1. INDIKATIONER FOR BRUG

Scan Monitor er et medicinsk udstyr, der bestar af software og den medfelgende hardware til en
genanvendelig handledsanvendt enhed, ScanWatch, som indeholder en bly I-elektrokardiograf
(EKG).

Scan Monitor er beregnet til at male hjertefrekvens og til at detektere atrieflimren med et
enkeltkanal elektrokardiogram. Den er beregnet til intermitterende malinger.

Scan Monitor maler, overfgrer, registrerer og viser et enkeltkanal elektrokardiogram svarende til
et bly | EKG. Scan Monitor's software detekterer tilstedevaerelsen af atrieflimren (AFib) eller
sinusrytme pa en klassificerbar EKG-bglgeform og beregner hjertefrekvensen,
P-bglgevarigheden, PR-intervallet, QT-intervallet, det QT-korrigerede interval og
QRS-varigheden.

Scan Monitor er indiceret til brug hos voksne (18 ar eller zeldre).

2. SADAN BRUGES SCAN MONITOR
a. Opseetning
Withings ScanWatch er et tilsluttet ur, leveret uden EKG-funktion
Scan Monitor aktiveres under Association of ScanWatch og Withings-applikationen

Scan Monitor er kun tilgaeengelig for Withings ScanWatch, parret med en smartphone med iOS
12 eller nyere eller Android 8 eller nyere.
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b. Indkaring

Abn Withings-appen.

Tryk pa "+" pa fanen Tidslinje, og veelg derefter "Elektrokardiogram (EKG)"
Falg instruktionerne pa skaermen.

Du kan afslutte indkgrslen nar som helst ved at trykke pa "Annuller".

c. Sadan foretages en EKG-optagelse

Serg for, at dit ScanWatch sidder godt fast pa det handled, som du har valgt i Enheder >
ScanWatch > Flere indstillinger > Enhedsorientering.

Laeg armene pa et bord, og hold den @verste elektrode med din anden hand (med din
tommelfinger og indeks for eksempel, som vist pa fig. 1). Du behgver ikke trykke pa rammen
under sessionen.

Serg for at folge den bevaegelse, der er angivet i artiklen "den bedste praksis

i selve

mobil-appen for at opna et EKG med en god signalkvalitet

- /fkgég

Fig. 1 — Sadan placeres den anden hénd for at fa en EKG-maling

Optagelsen starter efter den farste vibration.
Optagelsen varer i 30 sekunder.
Malingens afslutning bekreeftes af en dobbelt vibration.

3. EKG-ANALYSE

Efter en vellykket afleesning vil du modtage en af fglgende klassifikationer pa din Scan Monitor:

Sinusrytme: et sinusrytmeresultat betyder, at hjertet slar i et ensartet manster mellem
50-100 BPM.

Atrieflimren: et AFib-resultat betyder, at hjertet slar i et uregelmaessigt mgnster over 50
BPM.

Ufyldestgerende: Et ufyldestggrende resultat betyder, at optagelsen ikke kan
klassificeres. Dette kan ske af mange arsager, sasom ikke at hvile armene pa et bord
under en optagelse, eller at din ScanWatch er for lgs. Visse fysiologiske forhold kan
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forhindre en lille procentdel af brugerne i at skabe et tilstraekkeligt signal til at lave en
god optagelse.

Lav eller hgj hjertefrekvens: En puls under 50 BPM eller over 100 BPM pavirker
EKG-appens evne til at kontrollere for AFib, og optagelsen anses for at veere
ufyldestgerende.

Nar en EKG-optagelse er afsluttet, analyseres EKG-dataene for at bestemme, om den er
30 sekunder lang, og hvis det er tilfaeldet, om enten sinusrytme eller AFib er til stede,
eller om et ufyldestggrende resultat er berettiget.

EKG-optagelsen resulterer i en detaljeret visning af resultatet pa ScanWatch og
Withings-appen.

Klassificeringen af EKG-registreringen er kun til information. Den skal supplere, men
ikke erstatte traditionelle diagnosemetoder. Hvis du oplever symptomer eller er
bekymret, skal du kontakte din laege. Hvis du mener, at du oplever en akut ngdsituation,
skal du kontakte skadestuen.

Et resultat af sinusrytme betyder, at din puls er mellem 50 og 100 BPM (slag i minuttet)
og slar i et regelmeessigt manster.

Ufyldestggrende EKG-resultater kan veere forarsaget af for mange artefakter, af
bevaegelser (signal af darlig kvalitet), af for meget stgj pa grund af naerhed af en elektrisk
enhed, der genererer steerke elektromagnetiske felter, eller du kan have en anden arytmi
end AFib eller dit hjerte er under 50 BPM eller over 100 BPM. En lille procentdel kan
have visse fysiologiske tilstande, der forhindrer brugeren i at skabe nok signal til at lave
en god optagelse. Du kan f& mere at vide om ufyldestgerende EKG-resultater under
maling i EKG-omradet i Withings-appen pa din smartphone.

En hjertefrekvens kan veere lav pa grund af visse lsegemidler, eller hvis elektriske
signaler ikke er korrekt gennemfart gennem hjertet. At traene op til at blive eliteatlet kan
ogsa faere til lav puls. En hjertefrekvens kan veere hgj pa grund af motion, stress,
nervgsitet, alkohol, dehydrering, infektion, AFib, eller en anden arytmi.

Hvis du modtager et ufyldestgerende resultat pa grund af en darlig optagelse, kan du
prove at tage et EKG igen. Du kan se, hvordan du tager et EKG under indkarsel eller
ved at trykke pa "Lav en optagelse" i EKG-omradet i Withings-appen pa din smartphone.
Alle EKG'er synkroniseres til Withings pa din Android- eller iOS-smartphone. Du kan
bruge Withings-appen til at dele dit EKG med en leege.

4. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Nom du produit Scan Monitor

EKG Sensor 1 elektrode af rustfrit stal

(bagkasseelektroder) & 1 titaniumelektrode
(bezelelektrode) eller
3 elektroder i rustfrit stal belagt med TICN/Au

Driftsforhold +5 °C til 35 °C

15 til 90 % relativ luftfugtighed
700-1060 hPa

Opbevarings- og transportforhold -25°Ctil 70 °C
20 til 90 %
Strgmkilde 3,6 VDC Lithium-ion-batteri
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Tradlgs transmission Wi-Fi og BLE
Maleomrade (puls) 30 bpm til 230 bpm
Skeerm LED-lys pa uret og i appen

5. SIKKERHED OG YDEEVNE

Scan Monitor-softwarens evne til ngjagtigt at klassificere en EKG-optagelse i Afib og
sinusrytme, blev testet mod IEC 60601-2-47*-standarden og kliniske data fra 168
forsegspersoner.

Scan Monitor viste 98,16 % fglsomhed ved klassificering af AFib og 97,20 % specificitet ved
klassificering af sinusrytme i klassificerbare optagelser af 5 offentlige databaser.

Rytmeklassificering fra Scan Monitor blev sammenlignet med EKG-maerket af en kardiolog pa
de kliniske data. | dette kliniske studie var 20,2 % af registreringerne ufyldestgerende og kunne
ikke klassificeres som enten sinusrytme eller AFib. Scan Monitor naede 100,0 % felsomhed i
klassificeringen af AFib og 100,0 % specificitet i klassificeringen af sinusrytme blandt de
resterende klassificerbare optagelser. Disse resultater afspejler anvendelse i kontrollerede
omgivelser. Anvendelsen af Scan Monitor i den virkelige verden, kan resultere i, at et stgrre
antal strimler anses for at veere ufyldestgarende.

Output-balgeform fra softwaren blev testet i overensstemmelse med IEC 60601-2-47*
standarden ved en beat-to-beat QRS-detektion. Denne detektion nar en F1-score pa mindst
99,19% pa alle datasaet med undtagelse af NSTDB (90,65% pa grund af den digitalt tilfgjede
staj).

**|IEC 60601-2-47:2012: Krav til grundlaeggende sikkerhed og grundlaeggende ydeevne for
ambulatoriske elektrokardiografiske systemer.

5.1. RF-erklzering

Vejledning og producentens erklaering om elektromagnetiske emissioner

Scan Monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Scan Monitor skal sikre sig, at den bruges i et sadant miljg

Emissionstest Compliance | Elektromagnetisk miljgvejledning
CE-emissioner CISPR11 Gruppe 1 Scan Monitor bruger kun RF-energi til dens
RE-emissioner CISPR11 Klasse B interne funktion. Dens RF-emissioner er derfor

meget lave, og det er ikke sandsynligt, at det kan
forarsage forstyrrelser i naerliggende elektroniske

udstyr.
Harmonisk emission Ikke Scan Monitor er velegnet til brug i alle miljger,
IEC 61000-3-2 relevant herunder boligmiljger og dem, der er direkte
Spaendingsudsving/flimmer forbundet med det offentlige
emissioner lavspaendingsnetveerk, der leverer strgm til
IEC 61000-3-3 bygninger, der anvendes til husholdningsbrug.
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5.2. Erkleering — elektromagnetiske emissioner og immunitet for udstyr og systemer, der ikke er
livsopretholdende, og som kun er specificeret til brug pa et afskeermet sted

Erklzering — elektromagnetisk immunitet

Scan Monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Scan Monitor skal sikre sig, at den bruges i et sddant miljg

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Compliance | Elektromagnetisk miljgveiledning
niveau
Gennemfart 3 Vrms N/A N/A
RF IEC 150 kHz til 80 MHz N/A
61000-4-6
Bestralet RF IEC | 3 V/m N/A Baerbart og mobilt
61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz RF-kommunikationsudstyr ma
ikke anvendes teettere pa nogen
del af udstyret eller systemet,
herunder kabler, end den
anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra ligningen, der
geelder for senderens frekvens.
Interferens kan forekomme i
naerheden af udstyr meerket med
felgende symbol.
Elektrostatisk Kontakt: +8 kV Kontakt: +8 | Gulve skal veere af tree, beton
afladning (ESD Luft: +2kV, +4kV, £ 8kV, | kV eller keramiske fliser. Hvis
JIEC 61000-4-2 | £15kV Luft: £2kV, [ gulvene er deekket af syntetisk
+4kV, + materiale, skal den relative
8kV, +15kV | luftfugtighed veere pa mindst 30
%
Elektrisk hurtige | 2 kV for N/A Strgmkvaliteten bgr veere den
transienter/byget | stramforsyningsledning samme som et typisk erhvervs-
ransienter IEC er eller hospitalsmilja
61000-4-4 1 kV for
input/output-ledninger
Surge IEC 1 kV differentialtilstand | N/A Stregmkvaliteten bar vaere den
61000-4-5 2 kV alm. tilstand samme som et typisk erhvervs-
eller hospitalsmilja
Spaendingsfald, | -5 % UT (95 % fald i N/A Strgmkvaliteten begr veere den
korte afbrydelser | UT) i 0,5 cyklusser, -40 sammen som et typisk erhvervs-
og % UT (60 % fald i UT) i eller hospitalsmiljg Hvis brugeren
spaendingsvariati | 5 cyklusser, -70 % UT af udstyret eller systemet kreever
oner i (30 % fald i UT) i 25 fortsat drift under afbrydelser af
streamforsyninge | cyklusser, -5 % UT (95 stramforsyningen, anbefales det,
ns % faldi UT)i 5 at udstyret eller systemet drives
indgangsledning | sekunder af en afbrydelig stramforsyning
er IEC eller et batteri.
61000-4-11
Stremfrekvens 30 A/m 30 A/m Magnetfelt med stremfrekvens
(50/60 Hz) 50 Hz eller 60 Hz skal veere pa niveauer, der er
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magnetfelt IEC 50 Hz og karakteristiske for en typisk
61000-4-8 60 Hz placering i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg

6. FEJLFINDING

Hvis du oplever problemer med at betjene din Scan Monitor, se fejlfindingsvejledningen
nedenfor.

6.1 Fejlfinding for EKG-malinger
Problem 6.1.1: Jeg kan ikke fa Scan Monitor til at foretage en EKG-aflaesning.
Lasning:
- Sgrg for, at handleddet og ScanWatch er rene og terre. Vand og sved kan forarsage en
darlig optagelse.
- Sarg for, at dit ScanWatch, dine arme og dine haender forbliver i ro under optagelserne.
- Sgrg for, at du har gennemfgart alle indkgrselstrinene i Withings-appen pa din
smartphone.

Problem 6.1.2: Jeg har en ufyldestggrende maling. Det ser ud til EKG-malingen repraesenterer
en masse artefakter, stgj, eller indblanding i min optagelse.
Lasning:
- Hvil dine arme pa et bord, mens at du laver en optagelse. Prgv at slappe af og ikke
bevaege dig for meget.
- Stram bandet, sa bagsiden af uret kommer i kontakt med huden pa handleddet. Nar uret
flyttes en smule, skal huden, der er i kontakt med det, bevaege sig med det.
- Ga vk fra elektronik, der er tilsluttet en stikkontakt, for at undga elektrisk interferens.

Problem 6.1.3: EKG-kurverne ser ud til at veere vendt pa hovedet.
Lasning:
- Enhedens orientering kan veere indstillet pa det forkerte handled. Ga til Withings-appen
pa din smartphone. Tryk pa Enheder > Flere indstillinger > Enhedsorientering.
- Alle data, der registreres under en EKG-maling, gemmes i HealthMate-appen pa din
smartphone. Hvis du veelger at gare det, kan du dele disse oplysninger ved at oprette en
PDF-fil.

7. RENGQRING OG BORTSKAFFELSE
7.1 Rengearing af ScanWatch
Brug en fnugfri klud, der er fugtet med varmt vand, til at rengere det gverste hus og urkassen pa
dit ScanWatch

Kar handleddet under varmt vand og gnid det med allergivenligt saebe for at rense det.
Ter handledsbandet med en blgd klud
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7.2 Bortskaffelse

ScanWatch er klassificeret som et elektrisk og elektronisk udstyr. Sddanne genstande bar ikke
blandes med almindeligt husholdningsaffald og skal transporteres til seerlige indsamlingssteder
efter endt brugstid, med henblik pa korrekt handtering, genindvinding og genanvendelse.

8. KONTRAINDIKATIONER

Scan Monitor er ikke beregnet til labende at overvage vitale tegn under kritiske forhold, eller
hvor variationernes art er af en sadan art, at det kan resultere i umiddelbar fare for patienten.
Scanningsmonitoren giver ikke alarmer.

Scan Monitor er ikke beregnet til at give eller erstatte en diagnose af en laege eller kvalificeret
sundhedspersonale. Malinger af vitale tegn, sasom dem, der tages med denne enhed, kan ikke
identificere alle sygdomme.

Scan Monitor er ikke beregnet til brug:

Pa patienter med pacemaker eller andet implanteret elektronisk udstyr
Pa patienter, der er diagnosticeret med en anden arytmi end atriefimmer
Til transport uden for hospitalet med akutleeger

Under medicinsk procedure

9. ADVARSLER

Uanset hvilken maling der foretages med dette apparat, bgr du straks kontakte din laege, hvis
du oplever symptomer, der kan tyde pa akut sygdom.

Scan Monitor kan ikke detektere hjerteanfald eller iskeemiske hjertesygdomme. Hvis du
nogensinde far brystsmerter, tryk, taethed eller hvad du tror er et hjertetilfeelde, skal du ringe il
skadestuen.

DU MA IKKE selvdiagnosticere eller selvmedicinere pa grundlag af denne enhed uden at
konsultere din lsege. Du ma isaer ikke begynde at tage ny medicin eller aendre typen og/eller
dosis af eksisterende medicin uden forudgaende godkendelse.

Fejlanvendelse af ScanWatch med for stort tryk og i leengere tid kan forarsage trykskader.
Undga péafering af ScanWatch péa et handled med darlig hudintegritet

MA IKKE steriliseres ved bestraling, damp eller ethylenoxid — se rengarings- og
desinfektionsinstruktionerne. Brug af andre renggringsmidler end de specificerede kan

beskadige enheden.

BRUG IKKE ScanWatch, hvis det er beskadiget — brug af en beskadiget enhed kan forarsage
patientskade eller udstyrssvigt.
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LAV IKKE optagelser, nar ScanWatch er i naerheden af staerke elektromagnetiske felter (f.eks.
elektromagnetiske tyverisikringssystemer, metaldetektorer).

LAV IKKE optagelser under en medicinsk procedure (f.eks. magnetisk resonanstomografi,
diatermi, litotripsi, kauteri og eksterne defibrilleringsprocedurer).

LAV IKKE optagelser, nar ScanWatch er uden for det operationelle temperaturomrade (5 °C - 35
°C), der er angivet i ScanWatch brugsvejledningen, og et fugtighedsinterval pa 15 % til 90 %
relativ luftfugtighed.

MA IKKE anvendes til at diagnosticere hjerterelaterede tilstande.

BRUG IKKE sammen med en hjertepacemaker, ICD'er eller andre implanterede elektroniske
enheder.

LAV IKKE en optagelse under fysisk aktivitet.

BEMARK:

Enheden er i overensstemmelse med IP22-kravene.

ADVARSEL: Withings garanterer ikke, at du ikke oplever en arytmi eller andre
sundhedsmaessige tilstande, nar Scan Monitor meerker et EKG som sinusrytme. Du skal

informere din lzege, hvis du opdager mulige sendringer i dit helbred.

10. UDSTYRSSYMBOLER

Symbol Beskrivelse
I Producent
Serienummer

SN

Temperaturgreense

Luftfugtighedsbegraensning

Atmosfeerisk trykbegreensning

D=
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Se brugsanvisningen

Falg brugsanvisningen

Importar

5] Ol

Schweizisk autoriseret repreesentant

Australian Sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, United Kingdom

CH |REP/| Medenvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland
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1. INDICAZIONI PER L'USO

Scan Monitor
Indicazioni per lI'uso

Scan Monitor &€ un dispositivo medico composto da software e apposito hardware di un
dispositivo da polso riutilizzabile, lo ScanWatch, che incorpora elettrocardiogramma a 1
variazione (ECG).

Scan Monitor & progettato per misurare la frequenza cardiaca e rilevare la fibrillazione atriale
con un elettrocardiogramma a canale singolo. E destinato a misure intermittenti.

Scan Monitor misura, trasferisce, registra e visualizza un elettrocardiogramma a singolo canale
simile a un ECG a 1 variazione. |l software di Scan Monitor rileva la presenza di fibrillazione
atriale (FA) o ritmo sinusale su una forma d'onda ECG classificabile, calcola la frequenza
cardiaca, la durata dell'onda P, l'intervallo PR, l'intervallo QT, I'intervallo QT corretto e la durata
QRS.

Scan Monitor ¢ indicato per pazienti adulti (dai 18 anni in su).

2. UTILIZZO DEL MONITOR DI SCANSIONE

a. Configurazione
Withings ScanWatch & un orologio connesso, distribuito senza funzione ECG
Scan Monitor si attiva durante I'associazione di ScanWatch e I'applicazione Withings
Scan Monitor € disponibile solo per Withings ScanWatch, abbinato a uno smartphone
con iOS 12 o versione successiva o Android 8 o versione successiva.

b. On-boarding

e Aprire I'app Withings.
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o Nella scheda della sequenza temporale, toccare “+”, quindi selezionare
“Elettrocardiogramma (ECG)”
Seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.
E possibile uscire dalla fase di on-boarding in qualsiasi momento premendo “Annulla”.

c. Come effettuare una registrazione ECG

e Accertarsi che ScanWatch sia ben aderente al polso selezionato in Dispositivi >
ScanWatch > Altre impostazioni> Orientamento dispositivo.

e Appoggia le braccia su un tavolo e tieni I'elettrodo superiore con la seconda mano (ad
esempio con il pollice e l'indice, come mostrato in fig. 1). Non & necessario premere la
lunetta durante la sessione.

e Assicurarsi di seguire il gesto indicato nell'articolo "prassi migliore” all'interno
dell'applicazione mobile al fine di ottenere un ECG con una buona qualita del segnale

Fig. 1 - Come posizionare la lancetta dei secondi per oftenere una misurazione ECG

La registrazione inizia dopo la prima vibrazione.
La registrazione dura 30 secondi.
La fine della misurazione & confermata da una doppia vibrazione.

3. Analisi ECG

e Dopo una lettura corretta, su Scan Monitor verra visualizzata una delle seguenti
classificazioni:

o Ritmo sinusale: un risultato del ritmo sinusale significa che il battito cardiaco &
uniforme tra 50 E 100 BPM.

o Fibrillazione atriale: un risultato di FA significa che il battito cardiaco & irregolare
e superiore a 50 BPM.

o Non risolutivo: Un risultato inconcludente significa che la registrazione non puo
essere classificata. Questo pud verificarsi per molti motivi, ad esempio non aver
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appoggiato le braccia su un tavolo durante una registrazione o se ScanWatch é
troppo allentato. Alcune condizioni fisiologiche particolari possono impedire
I'emissione da parte di una piccola percentuale di utenti di un segnale sufficiente
a produrre una buona registrazione.

o Frequenza cardiaca bassa o alta: Una frequenza cardiaca inferiore a 50 BPM o
superiore a 100 BPM influisce sulla capacita dell'app ECG di controllare la FA e
la registrazione € considerata non conclusiva.

e Una volta completata una registrazione ECG, i dati ECG vengono analizzati per
determinare se € lunga 30 secondi e, in tal caso, se & presente Ritmo sinusale o FA o se
e giustificato un risultato Inconclusivo.

e | risultati della registrazione ECG vengono visualizzati in dettaglio su ScanWatch e
sull'app Withings.

e |a classificazione della registrazione ECG & esclusivamente a scopo informativo. Ha lo
scopo di integrare, ma non sostituire, i metodi diagnostici tradizionali. In caso di sintomi
o dubbi, contattare il medico. Se si ritiene che sia in corso un'emergenza medica,
contattare i servizi di soccorso.

e Un risultato del ritmo sinusale significa che la frequenza cardiaca &€ compresa tra 50 e
100 battiti al minuto (bpm) e batte in modo regolare.

e | risultati dell'ECG non conclusivi possono essere causati da troppi artefatti, da
movimenti (segnale di scarsa qualita), da un eccessivo rumore parassitario dovuto alla
vicinanza con un dispositivo elettrico che genera forti campi elettromagnetici o da aritmie
diverse da FA o dal fatto che il cuore & inferiore a 50 bpm o superiore a 100 bpm. Una
piccola percentuale di persone pud presentare condizioni fisiologiche particolari, tali da
impedire I'emissione da parte dell'utente di un segnale sufficiente a produrre una buona
registrazione. Se vuoi saperne di piu sui risultati degli ECG non conclusivi durante
I'on-boarding, accedi alle informazioni didattiche nell'area ECG dell'app Withings sul tuo
smartphone.

o Una frequenza cardiaca pud essere bassa a causa di alcuni farmaci o se i
segnali elettrici non vengono veicolati correttamente attraverso il cuore. Anche
allenarsi per essere un atleta d'élite puod portare a una bassa frequenza cardiaca.

o Una frequenza cardiaca pud essere elevata a causa di esercizio fisico, stress,
nervosismo, disidratazione da alcol, infezione, FA o un'altra aritmia.

o Se siriceve un risultato Inconclusivo a causa di una registrazione scarsa,
possibile provare a registrare nuovamente 'ECG. E possibile rivedere come
eseguire un ECG durante I'on-boarding o toccando “Registra" nell'area ECG
dell'app Withings sullo smartphone.

e Tutti gli ECG vengono sincronizzati con Withings da uno smartphone Android o i0S. E
possibile utilizzare I'app Withings per condividere il proprio ECG con un medico.
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4. SPECIFICHE TECNICHE

Nome del Prodotto Scan Monitor

Sensore ECG - 1 elettrodo in acciaio inossidabile (elettrodi
della cassa posteriore) e 1 elettrodo in titanio
(elettrodo della lunetta) o

- 1 elettrodo in acciaio inossidabile rivestiti
con TiCN/Au

Condizioni di funzionamento Da +5°C a 35°C

Da 15 a 90% Umidita relativa

700-1060hPa

Condizioni di conservazione e trasporto Da -25°Ca 70°C

Dal 20 al 90%
Sorgente di alimentazione Batteria agli ioni di litio 3,6 Vdc
Trasmissione wireless Wi-Fi e Bluetooth Low Energy
Intervallo di misurazione (frequenza cardiaca) | Da 30 bpm a 230 bpm
Display LED sull'orologio e in-app

5. SICUREZZA E PRESTAZIONI

La capacita del software Scan Monitor di classificare accuratamente una registrazione ECG in
FA e ritmo sinusale & stata testata rispetto allo standard IEC 60601-2-47* e ai dati clinici di 168
soggetti.

Lo Scan Monitor ha dimostrato una sensibilita del 98,16% nella classificazione di FA e una
specificita del 97,20% nella classificazione del ritmo sinusale nelle registrazioni classificabili di 5
database pubblici.

La classificazione del ritmo di Scan Monitor & stata confrontata con 'ECG marcato dal
cardiologo sui dati clinici. Durante questo studio clinico, il 20,2% delle registrazioni era
inconcludente e non classificabile come ritmo sinusale o FA. Lo Scan Monitor ha raggiunto il
100,0% di sensibilita nella classificazione di FA e il 100,0% di specificita nella classificazione del
ritmo sinusale tra le restanti registrazioni classificabili. Questi risultati riflettono I'uso in un
ambiente controllato. L'uso reale del monitor dello Scan Monitor pud comportare l'inconcludenza
di un numero maggiore di strisce.

L'uscita della forma d'onda dal software & stata testata in conformita con lo standard IEC
60601-2-47* mediante un rilevamento QRS da battito a battito. Questo rilevamento raggiunge
un punteggio-F1 di almeno il 99,19% su tutti i set di dati ad eccezione di NSTDB (90,65% a
causa del rumore aggiunto digitalmente).

**|EC 60601-2-47:2012 : Requisiti per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali dei sistemi
elettrocardiografici ambulatoriali.
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5.1 Dichiarazione relativa alle radiofrequenze

Indicazioni e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Lo Scan Monitor & destinato all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il
cliente o l'utilizzatore del monitor deve accertarsi che venga utilizzato nel suddetto ambiente

Test emissioni Conformita | Indicazioni sull'ambiente elettromagnetico
Emissioni CE CISPR11 Gruppo 1 Il monitor di scansione utilizza I'energia a
Emissioni RF CISPR11 Classe B radiofrequenze esclusivamente per il
funzionamento interno. Pertanto, le sue emissioni
a radiofrequenze sono molto basse ed &
improbabile che provochino interferenze negli
apparecchi elettronici presenti nelle vicinanze
Emissioni armoniche Non Lo Scan Monitor & adatto per l'uso in qualsiasi
IEC 61000-3-2 applicabile | ambiente, compresi quelli domestici e quelli
Fluttuazioni di direttamente collegati a una rete di alimentazione
tensione/Emissioni Flicker pubblica a bassa tensione che fornisce energia
IEC 61000-3-3 agli edifici a scopo domestico.

5.2. Dichiarazione - Emissioni elettromagnetiche e immunita per apparecchiature e sistemi che
non supportano la vita e sono esclusivamente ad uso in un luogo schermato

Dichiarazione - Immunita elettromagnetica

Lo Scan Monitor & destinato all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il

cliente o I'utilizzatore del monitor deve accertarsi che venga utilizzato nel suddetto ambiente

Test di immunita | Livello di test IEC Livello di Indicazioni sull'ambiente

60601 conformita | elettromagnetico

Trasmesso 3 Vrms ND ND

RF IEC Da 150kHz a 80MHz ND

61000-4-6

RF radiata 3Vim ND Gli apparecchi portatili mobili di

secondo IEC Da 80 MHz a 2,5 GHz comunicazione a radiofrequenze

61000-4-3 devono essere utilizzati, rispetto
all'apparecchiatura o al sistema,
cavi inclusi, a una distanza non
inferiore a quella raccomandata
calcolata con l'equazione
applicabile alla frequenza del
trasmettitore. Possono verificarsi
delle interferenze nelle vicinanze
degli apparecchi contraddistinti
con il sequente simbolo.

Scariche Contatto: £ 8kV Contatto: £ | | pavimenti devono essere in

elettrostatiche 8kV legno, cemento o piastrelle in
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frequenza di
alimentazione
(50/ 60Hz)
campo
magnetico IEC
61000-4-8

(ESD) IEC Aria: £2kV, £4kV, £ 8kV, | Aria: £2kV, | ceramica. Se il pavimento &
61000-4-2 +15kV +4kV, + coperto con materiale sintetico,
8kV, £15kV | l'umidita relativa deve essere di

almeno il 30%

Transitori 2 kV per le linee di ND La qualita dell'alimentazione

elettrici alimentazione elettrica elettrica deve essere pari a quella

veloci/burst IEC | 1 kV per le linee di di un tipico ambiente commerciale

61000-4-4 ingresso/uscita 0 ospedaliero

Sovratensione 1 kV tra linea e linea ND La qualita dell'alimentazione

IEC 61000-4-5 2 kV tra linea e terra generale deve essere pari a
quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero

Cadute di -5% UT (calo del 95% ND La qualita della corrente di

tensione, brevi in UT) per 0,5 cicli, alimentazione generale deve

interruzioni e -40% UT (calo del 60% essere quella di un tipico

variazioni di in UT) per 5 cicli, -70% ambiente commerciale od

tensione sulle UT (calo del 30% in UT) ospedaliero. Se I'utilizzatore

linee di ingresso | per 25 cicli, -5% UT dell'apparecchiatura o del sistema

della corrente (calo del 95% in UT) necessita di un funzionamento

IEC 61000-4-11 | per 5 secondi continuo durante le interruzioni
della corrente, utilizzare un
gruppo di continuita o una batteria
per alimentare I'apparecchiatura o
il sistema.

Campo 30 A/m 30 A/m Il campo magnetico della

elettromagnetic | 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz e 60 | frequenza di alimentazione deve

o della Hz trovarsi ai livelli tipici di un

ambiente commerciale o
ospedaliero.

6. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

In caso di difficolta di funzionamento dello Scan Monitor, fare riferimento alla guida per la
risoluzione dei problemi riportata di seguito.

6.1 Risoluzione dei problemi per misurazioni ECG

Problema 6.1.1: Non riesco a fare in modo che lo Scan Monitor esegua una lettura ECG.

Soluzioni:

e Assicurarsi che il polso e ScanWatch siano puliti e asciutti. L'acqua e il sudore possono
causare una scarsa registrazione.
e Assicurarsi che lo ScanWatch, le braccia e le mani rimangano fermi durante le
registrazioni.
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e Assicurati di aver completato tutte le fasi di on-boarding nell'app Withings sul tuo
smartphone.

Problema 6.1.2: Ho una misura inconcludente. Sembra che la misurazione ECG presenti molti
artefatti, rumore o interferenze nella mia registrazione.
Soluzione:

e Appoggia le braccia su un tavolo mentre esegui una registrazione. Cerca di rilassarti e
non muoverti troppo.

e Stringere il cinturino in modo che la parte posteriore dell'orologio sia a contatto con la
pelle del polso. Quando si sposta leggermente I'orologio, la pelle a contatto con esso
deve muoversi con esso.

e Allontanarsi da qualsiasi componente elettronico collegato a una presa di corrente per
evitare interferenze elettriche.

Problema 6.1.3: Le forme d'onda dell'lECG appaiono a testa in giu.

Soluzione:

* L'orientamento del dispositivo pud essere impostato sul polso sbagliato. Sul tuo smartphone,
vai all'app Withings. Toccare Dispositivi > Altre impostazioni > Orientamento dispositivo.

Tutti i dati registrati durante una misurazione ECG vengono salvati nell'app HealthMate sullo
smartphone. Se lo si desidera, € possibile condividere tali informazioni creando un PDF.

7. Pulizia e smaltimento
7.1 Pulizia di ScanWatch
- Usa un panno privo di pelucchi inumidito con acqua tiepida per pulire la parte superiore
e la cassa dello ScanWatch
- Lavalil cinturino con acqua tiepida e per pulirlo, sfregalo con sapone ipoallergenico
- Asciuga il cinturino con un panno morbido
7.2 Smaltimento
ScanWatch é classificato come apparecchiatura elettrica ed elettronica. Tali articoli non devono

essere mescolati con rifiuti domestici generici e devono essere portati in punti di raccolta
dedicati al termine della loro vita utile per un trattamento, un recupero e un riciclaggio adeguati.

8. Controindicazioni
Scan Monitor non é progettato per il monitoraggio continuo dei parametri vitali in condizioni

critiche o in cui la natura delle variazioni € tale da poter provocare un pericolo immediato per il
paziente. Scan Monitor non fornisce allarmi.
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Scan Monitor non & destinato a fornire o sostituire una diagnosi da parte di un medico o di
operatori sanitari qualificati. Le misurazioni dei segni vitali, come quelle effettuate con questo
dispositivo, non sono in grado di identificare tutte le malattie.

L'uso di Scan Monitor non & indicato:
- Su pazienti con un pacemaker o altro dispositivo elettronico impiantato
- Su pazienti con diagnosi di aritmia diversa dalla fibrillazione atriale
- Peril trasporto extra-ospedaliero da parte di servizi medici di emergenza
- Durante una procedura medica

9. Avvertenze

Indipendentemente dalla misurazione effettuata con questo dispositivo, & consigliabile
consultare immediatamente il proprio medico se si verificano sintomi che potrebbero indicare
una malattia acuta.

Scan Monitor non consente di rilevare infarti o cardiopatie ischemiche. Se dovessi mai avvertire
dolore toracico, pressione, oppressione o quello che ritieni essere un infarto, chiama i servizi di
SOCCOrso.

NON autodiagnosticarsi o automedicarsi sulla base di questo dispositivo senza aver prima
consultato il medico. In particolare, non iniziare a prendere alcun nuovo farmaco o modificare il
tipo e/o il dosaggio di qualsiasi farmaco esistente senza previa approvazione.

L'errata applicazione di ScanWatch con pressione eccessiva e per un periodo prolungato pud
causare lesioni da pressione.
Evitare I'applicazione di ScanWatch su un polso con scarsa integrita della pelle

NON sterilizzare per irradiazione, vapore o ossido di etilene - fare riferimento alle istruzioni di
pulizia e disinfezione. L'uso di detergenti diversi da quelli specificati pud danneggiare il

dispositivo.

NON utilizzare ScanWatch se & danneggiato: I'uso di un dispositivo danneggiato potrebbe
causare lesioni al paziente o guasti all'apparecchiatura.

NON effettuare registrazioni quando ScanWatch si trova nelle immediate vicinanze di forti campi
elettromagnetici (es. sistemi antifurto elettromagnetici, metal detector).

NON effettuare registrazioni durante una procedura medica (ad esempio, risonanza magnetica
per immagini, diatermia, litotrissia, cauterizzazione e procedure di defibrillazione esterna).
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NON effettuare registrazioni quando ScanWatch € al di fuori dell'intervallo di temperatura
operativa (5 °C-35 °C) indicato nel manuale d'uso di ScanWatch e dell'intervallo di umidita
relativa 15% -90%.

NON usare per diagnosticare condizioni cardiache correlate.

NON utilizzare in presenza di un pacemaker cardiaco, un ICD o altri dispositivi elettronici
impiantati.

NON effettuare registrazioni durante I'attivita fisica.

NOTA:

Il dispositivo & conforme ai requisiti IP22.

ATTENZIONE: Quando Scan Monitor classifica un ECG come Ritmo sinusale, Withings non

garantisce che l'utente non soffra di aritmia o di altri problemi di salute. Informare il medico nel
caso in cui si rilevino eventuali cambiamenti nel proprio stato di salute.
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10. SIMBOLI DELL'APPARECCHIATURA

Descrizione

@
3
o
o
(@)

Produttore

Numero di serie

Limite della temperatura

Limitazione dell'umidita

Limitazione della pressione atmosferica

Consultare le istruzioni d'uso

Seguire le istruzioni d'uso

Importatore

Rappresentante autorizzato svizzero

1€ O &=~ ¢|L

Sponsor australiano:

Emergo Australia, Level 20, Tower Il

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person:

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, Royaume-Uni
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INSTRUCCIONES DE USO

Scan Monitor
Instrucciones de uso

Scan Monitor es un dispositivo médico compuesto por software y el hardware dedicado de un
dispositivo reutilizable que se aplica en la muneca, el ScanWatch, que incorpora un
electrocardiégrafo de derivacion | (ECG).

Scan Monitor mide, transfiere, registra y muestra un electrocardiograma de un solo canal similar
a un ECG de derivacion |. Esta pensado para mediciones intermitentes.

El software del Scan Monitor detecta la presencia de fibrilacion auricular o ritmo sinusal en una
forma de onda ECG clasificable y calcula la frecuencia cardiaca, la duraciéon de la onda P, el
intervalo PR, el intervalo QT, el intervalo corregido QT y la duracién QRS.

Scan Monitor esta indicado para adultos (a partir de 18 afos).

USO DE SCAN MONITOR
a. Configuracion

e Withings ScanWatch es un reloj conectado que se distribuye sin la funcién de
electrocardiograma
Scan Monitor se activa cuando se utiliza con ScanWatch y la aplicaciéon Withings app.
Scan Monitor solo esta disponible para Withings ScanWatch, sincronizado con un
smartphone con sistema operativo iOS 15 o Android 9 o posterior.

b. Proceso de integracion

Abre la aplicacién Withings app.

En la pestafa cronograma, pulsa “+” y selecciona “Electrocardiograma (ECG)"
Sigue las instrucciones de la pantalla.

Puedes salir del proceso de integracion en cualquier momento pulsando "Cancelar”.
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c. Cdémo registrar un electrocardiograma

e Asegurate de que el ScanWatch esta bien ajustado en la mufieca que has seleccionado
en Dispositivos > ScanWatch > Mas ajustes> Orientacion del dispositivo.

e Apoya los brazos sobre una mesa y sujeta el electrodo superior con la otra mano (con el
pulgar y el indice, por ejemplo, como se muestra en la figura 1). No hace falta pulsar el
bisel durante la sesion.

e Asegurate de seguir el gesto indicado en el articulo "buenas practicas” dentro de la
aplicacion movil para obtener un electrocardiograma con una buena calidad de sefial

Fig. 1: Cémo colocar la otra mano para realizar un electrocardiograma

El registro comienza después de la primera vibracion.
El registro dura 30 segundos.
El final de la medicién se confirma con una vibracién doble.

Analisis del electrocardiograma

e Después de una lectura correcta, aparecera una de las clasificaciones siguientes en
Scan Monitor:

o Ritmo sinusal: significa que el corazén late en un patrén uniforme entre 50 Y
100 LPM.

o Fibrilacién auricular: significa que el corazén late de forma irregular por encima
de los 50 LPM.

o No concluyente: significa que el registro no se puede clasificar. Esto puede
ocurrir por muchas razones, como no tener los brazos apoyados sobre una mesa
durante un registro o tener el ScanWatch demasiado suelto. Ciertas condiciones
fisioloégicas pueden impedir que un porcentaje reducido de usuarios genere una
sefal suficiente para producir una buena registro.
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o Frecuencia cardiaca alta o baja: Una frecuencia cardiaca inferior a 50 LPM o
superior a 100 LPM afecta la capacidad de la aplicacién de electrocardiograma
para comprobar si hay una fibrilacién auricular y el registro se considera no
concluyente.

Después de completar el registro de un electrocardiograma, se analizan los datos del
electrocardiograma para determinar si tiene una duracion de 30 segundos y, de ser asi,
si hay un ritmo sinusal o una fibrilacién auricular, o si se justifica un resultado no
concluyente.

Los resultados del registro del electrocardiograma se muestran en una pantalla
detallada del resultado en el ScanWatch y en la aplicacion Withings.

La clasificacion del registro del electrocardiograma es Unicamente para uso informativo.
Su objetivo es complementar, no sustituir, los métodos tradicionales de diagndstico. Si
experimentas algun sintoma o hay algo que te preocupa, contacta con tu médico. Si
crees que estas sufriendo una emergencia médica, ponte en contacto con los servicios
de urgencias.

Un resultado de ritmo sinusal significa que tu frecuencia cardiaca esta entre 50 y

100 latidos por minuto (Ipm) y que late en un patrén regular.

Los resultados de electrocardiogramas no concluyentes pueden tener diversas causas:
demasiados artefactos, movimientos (sefial de mala calidad), demasiado ruido
parasitado debido a la proximidad de un dispositivo eléctrico que genera campos
electromagnéticos fuertes, arritmias que no sean fibrilacién auricular o un corazén por
debajo de 50 Ipm o por encima de 100 Ipm. Un porcentaje reducido de personas puede
tener ciertas condiciones fisiolégicas que impidan al usuario crear una sefal suficiente
para producir una buena registro. Para obtener mas informacién sobre los resultados de
electrocardiogramas no concluyentes durante la incorporacion, accede a la informacion
educativa en el area de electrocardiogramas de la aplicacion Withings en tu
smartphone.

o Una frecuencia cardiaca puede ser baja debido al uso de ciertos medicamentos
o si las sefiales eléctricas no se conducen adecuadamente a través del corazon.
Si estas entrenando para ser atleta de élite también puede aparecer una
frecuencia cardiaca baja.

o Una frecuencia cardiaca puede ser alta por diferentes causas: al ejercicio,
estrés, nerviosismo, deshidratacion por alcohol, infeccién, fibrilacion auricular u
otra arritmia.

o Situ resultado no es concluyente debido a un registro incorrecto, puedes intentar
volver a registrar tu electrocardiograma. Puedes repasar como tomar un
electrocardiograma durante la incorporacion o pulsando en "Registrar” en el area
de electrocardiogramas de la aplicacion Withings de tu smartphone.

Todos los electrocardiogramas se sincronizan con Withings app desde tu smartphone
Android 0 iOS. Puedes usar la aplicacion Withings para compartir tu electrocardiograma
con tu médico.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Nombre del producto

Scan Monitor

Sensor de ECG

1 electrodo de acero inoxidable (electrodo de
la parte posterior de la caja) y 1 electrodo de
titanio (electrodo del bisel) o

2 electrodos de acero inoxidable recubiertos

de TiCN/Au

Condiciones de funcionamiento

De+5°Ca35°C
Humedad relativa del 15 % al 90 %
700-1060 hPa

Condiciones de almacenamiento y transporte

-25°Ca70°C
Del 20 % al 90 %

Fuente de alimentacion

Bateria de iones de litio de 3,6 VCC

Transmision inalambrica

Wifiy BLE

Rango de medicion (frecuencia cardiaca)

30 Ipm a 230 Ipm

Pantalla

LED en el reloj y la aplicacion

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

La capacidad del software Scan Monitor para clasificar con precision un registro de
electrocardiogramas en fibrilacion auricular y ritmo sinusal se evalué con respecto a los datos
estandar y clinicos de IEC 60601-2-47* de 168 sujetos.

Scan Monitor demostré una sensibilidad del 98,16 % en la clasificacion de la fibrilacion auricular
y una especificidad del 97,20 % en la clasificacion del ritmo sinusal en registros clasificables de
5 bases de datos publicas.

La clasificacion del ritmo de Scan Monitor se comparé con electrocardiogramas etiquetados por
cardiologos en los datos clinicos. Durante este estudio clinico, el 20,2 % de los registros no
fueron concluyentes y no se clasificaron como ritmo sinusal o fibrilacion auricular. Scan Monitor
alcanzé el 100,0 % de sensibilidad en la clasificacion de la fibrilacion auricular y el 100,0 % de
especificidad en la clasificacion del ritmo sinusal entre el resto de registros clasificables. Estos
resultados reflejan el uso en un entorno controlado. El uso de Scan Monitor en el mundo real
puede resultar en un mayor numero de pistas que se consideran no concluyentes.

La salida de forma de onda del software se probd de acuerdo con el estandar IEC 60601-2-47*
mediante una deteccion QRS latido a latido. Esta deteccion alcanza una puntuacion F1 de al
menos 99,19 % en todos los conjuntos de datos a excepcion el de NSTDB (90,65 % debido al
ruido anadido digitalmente).

**|EC 60601-2-47:2012 : Requisitos para la Seguridad Basica y Rendimiento Esencial de los Sistemas
Electrocardiogréficos Ambulatorios.
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5.1. Declaracion RF

Guia y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

Scan Monitor esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario de Scan Monitor debera asegurarse de que el dispositivo se
use en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimien | Entorno electromagnético: guia

to
Emisiones CE CISPR11 Grupo 1 Scan Monitor usa energia RF solo para su
Emisiones de energia Clase B funcionamiento interno. Por consiguiente, sus
renovable CISPR11 emisiones de RF son muy reducidas y no es

probable que provoquen interferencias en
equipos electronicos cercanos

Emisiones armodnicas No Scan Monitor se puede usar en todo tipo de
IEC 61000-3-2 procede. entornos, incluso en entornos domésticos y en
Fluctuaciones de aquellos conectados directamente a la red
voltaje/Emisiones de publica de bajo voltaje que abastece a los
parpadeo edificios de viviendas.

IEC 61000-3-3

5.2. 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

Declaracion: inmunidad electromagnética

Scan Monitor esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario de Scan Monitor debera asegurarse de que el dispositivo se
use en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético: guia
inmunidad IEC 60601 cumplimient
0
Realizado 3 Vrms N/A N/A
RF IEC 61000-4 | 150 kHz a 80 MHz N/A
-6
RF radiada IEC | 3 V/m N/A Los equipos portatiles y moéviles
61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz de comunicaciéon por RF no se

deben utilizar a una distancia de
ninguna pieza del equipo o
sistema, incluyendo los cables,
que sea menor que la distancia
de separacion recomendada,
calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor. Pueden producirse
interferencias cerca de equipos
marcados con el siguiente
simbolo.
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alimentacion
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Descarga Contacto: £ 8 kV Contacto: £ | Los suelos deben ser de madera,
electrostatica Aire: £2 kV, 4 kV, + 8 kV hormigdn o baldosas de
(ESD) IEC 8 kV, +15 kV Aire: +2 kV, | ceramica. Si los suelos estan
61000-4-2 +4 kV, £ cubiertos de material sintético, la
8 kV, humedad relativa debe ser, al
+15 kV menos, del 30 %

Transitorio 2 kV para lineas de N/A La calidad de la red eléctrica
eléctrico alimentacion debe ser la habitual en un
rapido/rafaga 1 kV para lineas de entorno comercial u hospitalario
IEC 61000-4-4 entrada/salida
Sobretension Modo diferencial de 1 N/A La calidad de la red eléctrica
IEC 61000-4-5 kV debe ser la habitual en un

Modo comun de 2 kV entorno comercial u hospitalario
Caidas de -5 % UT (95 % de caida | N/A La calidad de la red eléctrica
tension, en UT) durante 0,5 debe ser la de un entorno
interrupciones ciclos, -40 % UT (60 % comercial u hospitalario tipico. Si
cortas y de caida en UT) el usuario del equipo o sistema
variaciones de durante 5 ciclos, -70 % requiere un funcionamiento
tensién en las UT (30 % de caida en continuo durante las
lineas de UT) durante 25 ciclos, interrupciones de la red eléctrica,
entrada de la -5 % UT (95 % de caida se recomienda conectar el equipo
fuente de en UT) durante 5 seg. o sistema a una fuente de
alimentacion alimentacion interrumpible o a
IEC 61000-4-11 una bateria.
Campo 30 A/m 30 A/m El campo magnético de la
magnético de 50 Hz 0 60 Hz 50Hzy frecuencia de alimentacion debe
frecuencia de 60 Hz tener los niveles caracteristicos

de un entorno comercial u
hospitalario tipico

SOLUCION DE PROBLEMAS

Si tienes algun problema con el funcionamiento del Scan Monitor, consulta la Guia de
resolucion de problemas que encontraras a continuacion.

6.1 Resolucién de problemas para las mediciones de electrocardiogramas

Problema 6.1.1: No consigo que Scan Monitor haga un electrocardiograma.

Soluciones:

e Asegurate de que la muneca y el ScanWatch estén limpios y secos. El agua y el sudor

pueden causar un registro deficiente.

e Asegurate de no mover el ScanWatch, los brazos ni las manos mientras se hace el

registro.

e Asegurate de haber completado todos los pasos de incorporacién en la aplicacién
Withings en tu smartphone.
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Problema 6.1.2: Tengo una medida no concluyente. Parece que la medida del
electrocardiograma presenta una gran cantidad de artefactos, ruido o interferencia en mi
registro.

Solucioén:

e Apoya los brazos sobre una mesa mientras realizas un registro. Intenta relajarte y no te
muevas demasiado.

e Aprieta la correa para que la parte trasera del reloj entre en contacto con la piel de la
muneca. Si mueves el reloj ligeramente, la piel que esté en contacto con él deberia
moverse también.

e Aléjate de cualquier dispositivo electrénico que esté enchufado a una toma de corriente
para evitar interferencias eléctricas.

Problema 6.1.3: Las formas de onda del electrocardiograma aparecen del revés.

Solucién:

* La orientacion del dispositivo puede estar configurada en la muneca equivocada. En tu
smartphone, ve a la aplicacion Withings. Pulsa Dispositivos > Mas ajustes > Orientacion del
dispositivo.

Todos los datos registrados durante una medicién de un electrocardiograma se guardan en la
aplicacion Withings de tu smartphone. Si lo deseas, puedes compartir esa informacion creando
un PDF.

7.1 Limpieza del ScanWatch

- Utiliza un paino que no deje pelusa, humedecido con agua tibia para limpiar la carcasa
superior y la caja del ScanWatch

- Pon la pulsera debajo de agua tibia y frétala con jabdn hipoalergénico para limpiarla.

- Sécala con un pafno suave.

7.2 Eliminacion
El ScanWatch esta clasificado como un equipo eléctrico y electronico. Dichos articulos no
deben mezclarse con residuos domeésticos en general y deben llevarse a puntos de recogida
especificos al final de su vida util para su tratamiento, recuperacion y reciclado adecuados.

8. Contraindicaciones
Scan Monitor no esta disenado para controlar continuamente 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. Scan Monitor no facilita alarmas.
Scan Monitor no esta disefiado para facilitar o sustituir el diagnoéstico de un médico o

profesional sanitario cualificado. Las mediciones de signos vitales, como las que se toman con
este dispositivo, no son capaces de identificar todas las enfermedades.
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Scan Monitor no esta indicado para su uso:
- En pacientes con marcapasos u otros dispositivos electronicos implantados
- En pacientes diagnosticados con arritmia distinta a la fibrilacién auricular
- Para transporte fuera del hospital por servicios médicos de emergencia
- Durante el procedimiento médico

9. Advertencias

Independientemente de la medicién tomada con este dispositivo, deberas consultar con tu
médico inmediatamente si tienes sintomas que podrian indicar una enfermedad grave.

Scan Monitor no es capaz de detectar ataques cardiacos ni afecciones cardiacas isquémicas.
Si alguna vez sientes dolor, presién u opresion en el pecho o algo que crees que podria ser un
ataque cardiaco, llama a los servicios de emergencia.

NO te autodiagnostiques ni te automediques basandote en este dispositivo sin consultar a tu
médico. En particular, no empieces a tomar ningun medicamento nuevo ni cambies el tipo o la
dosis de ningun medicamento existente sin aprobacién previa.

La aplicacion incorrecta del ScanWatch con presion excesiva y durante un periodo prolongado
puede causar lesiones por presion.
Evita llevar el ScanWatch en una mufieca cuya piel no esté en buenas condiciones

NO esterilizar por irradiacion, vapor u 6xido de etileno: consulta las instrucciones de limpieza 'y
desinfeccion. El uso de agentes de limpieza distintos de los especificados puede dafar el

dispositivo.

NO usar el ScanWatch si esta dafiado. El uso de un dispositivo dafnado podria causar lesiones
al paciente o fallas en el equipo.

NO realizar registros si ScanWatch esta cerca de campos electromagnéticos fuertes (por
ejemplo, sistemas antirrobo electromagnéticos o detectores de metales).

NO realizar registros durante un procedimiento médico (por ejemplo, imagenes por resonancia
magnética, diatermia, litotricia, cauterizacion y procedimientos de desfibrilacion externa).

NO realizar registros si el ScanWatch esté fuera del rango de temperatura operativa (de 5 a
35 °C) indicado en el manual del usuario de ScanWatch y del rango de humedad del 15 % al

90 % de humedad relativa.

NO utilizarlo para diagnosticar afecciones relacionadas con el corazon.
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NO usarlo con marcapasos cardiaco, ICD u otros dispositivos electronicos implantados.

NO realizar un registro mientras se hace una actividad fisica.

NOTA:

El dispositivo cumple con los requisitos P22

PRECAUCION: Withings no garantiza que no estés sufriendo arritmias u otras afecciones de

salud si Scan Monitor clasifica un electrocardiograma como ritmo sinusal. Consulta con tu
médico si detectas cualquier cambio en tu salud.
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10. SIMBOLOGIA

Descripcion

Fabricante

Numero de serie

Limite de temperatura

Limitaciéon de la humedad

Limitacién de presion atmosférica

Consulta las instrucciones de uso

Sigue las instrucciones de uso

Importador

1€ O D~k

Representante suizo autorizado

Australian Sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person:

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, Royaume-Uni
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CH

REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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1. INDIKACIJE ZA UPORABU

Scan Monitor
Upute za uporabu

Scan Monitor je medicinski uredaj koji se sastoji od softvera i namjenskog hardvera ru¢nog
uredaja za viSekratnu uporabu, Scan Watch, koji sadrzi elektrokardiograf s jednom elektrodom
(EKG).

Scan Monitor je namijenjen mjerenju pulsa i otkrivanju fibrilacije atrija elektrokardiogramom s
jednim kanalom. Namijenjen je za povremena mjerenja.

Scan Monitor mjeri, prenosi, biljezi i prikazuje jednokanalni elektrokardiogram sliCan EKG-u s
jednom elektrodom. Softver uredaja Scan Monitor otkriva prisutnost fibrilacije atrija (AFib) ili
sinusnog ritma na kategorizirajutem valnom obliku EKG-a, raduna puls, trajanje P vala, PR
interval, QT interval, QT korigirani interval i trajanje QRS-a.

Scan Monitor namijenjen je za primjenu kod odraslih osoba (u dobi od 18 godina ili starijih).

2. UPORABA UREDAJA SCAN MONITOR
a. Postavljanje
Withings ScanWatch je povezani sat koji se distribuira bez funkcije EKG-a
Scan Monitor se aktivira pri povezivanju uredaja ScanWatch i aplikacije Withings
Scan Monitor je dostupan samo za Withings ScanWatch, uparen s pametnim telefonom
s operacijskim sustavom iOS 15 ili novijim, te sustavom Android 9 ili novijim.

b. Pocetak primjene

e Otvorite aplikaciju Withings.
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U kartici vremenske crte dodirnite ,,+”, zatim odaberite ,Elektrokardiogram (EKG)"
Slijedite upute na zaslonu.
Iz postupka za pocetak rada mozete izaéi u svakom trenutku pritiskom na ,Otkazi".

c. Snimanje EKG-a

e Namjestite i pri€vrstite ScanWatch na rucni zglob koji ste odabrali u izborniku Uredaji >
ScanWatch > Vise postavki> Orijentacija uredaja.

e Polozite ruke na stol i drzite gornju elektrodu drugom rukom (primjerice palcem i
kaziprstom, kao $to je prikazano na slici 1). Tijekom sesije ne morate pritiskati okuvir.

e Obavezno slijedite pokrete navedenu u €lanku ,najbolja praksa” u mobilnoj aplikaciji
kako biste dobili EKG s dobrom kvalitetom signala

Slika 1 - Postavljanje druge ruke za mjerenje EKG-a

Snimanje pocinje nakon prve vibracije.
Snimanije traje 30 sekundi.
Zavrdetak mjerenja potvrduje se dvostrukom vibracijom.

3. Analiza EKG-a

e Nakon uspjeSnog oc€itanja, na vasem uredaju Scan Monitor prikazat ¢e se neka od
sljedecih kategorizacija:

o Sinusni ritam: rezultat sinusnog ritma znaci da srce kuca ujednaceno, 50 - 100
otkucaja u minuti.

o Fibrilacija atrija: rezultat AFib znaci da srce kuca nepravilno s viSe od 50 otkucaja
u minuti.

o Nejasno: Nejasan rezultat znaci da se snimanje ne moze kategorizirati. To se
moze dogoditi iz mnogih razloga, npr. ako ne drZite ruke na stolu tijekom
snimanja ili je ScanWatch labavo pri€vrs¢en. Odredena fizioloSka stanja mogu
sprijeCiti mali postotak korisnika da stvore dovoljno jak signal za dobro snimanje.
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o Nizak ili visok puls: Puls ispod 50 ili iznad 100 otkucaja u minuti utjeCu na
sposobnost aplikacije za EKG da provjeri AFib i snimanje se smatra nejasnim.

e Nakon zavrSetka EKG snimanja, analiziraju se EKG podaci kako bi se utvrdilo je li
snimanje trajalo 30 sekundi te, ako jest, je li prisutan sinusni ritam, odnosno AFib, ili je
rezultat nejasan.

e Nakon snimanja EKG-a detaljan prikaz rezultata dostupan je na uredaju ScanWatch i
aplikaciji Withings.

e Kategorizacija snimke EKG sluzi samo u informativne svrhe. Namijenjena je
nadopunjavaniju, ali ne i zamjeni standardnih dijagnosti¢kih metoda. Ako imate bilo
kakve simptome ili ste zabrinuti, obratite se svom lijeCniku. Ako vjerujete da je vas sluéaj
hitan u medicinskom smislu, trebate se obratiti hitnim sluzbama.

e Rezultat sinusnog ritma znaci da je sr¢ani ritam izmedu 50 i 100 otkucaja u minuti i da su
otkucaji pravilni.

e Nejasni rezultati EKG-a mogu biti uzrokovani prevelikim brojem artefakata, pokretima
(signal loSe kvalitete), prevelikom okolnom bukom zbog blizine elektricnog uredaja koji
stvara snazna elektromagnetska polja, ili mozda imate aritmije koje nisu AFib, odnosno
broj otkucaja srca u minuti je ispod 50 ili iznad 100. Mali postotak ljudi moze imati
odredena fizioloSka stanja koja sprje€avaju korisnika da stvori dovoljno signala za dobar
zapis. Vise informacija o nejasnim rezultatima EKG-a mozete saznati tijekom postupka
postavljanja uredaja tako da pristupite dodatnim edukativnim sadrzajima u podrucju
EKG-a aplikacije Withings na pametnom telefonu.

o Puls moze biti nizak zbog odredenih lijekova ili ako se elektriéni signali ne
provode pravilno kroz srce. Treniranje za vrhunskog sportasa takoder moze
dovesti do niskog pulsa.

o Puls moZe biti visok zbog vjezbanja, stresa, nervoze, dehidracije zbog alkohola,
infekcije, AFiba ili drugih aritmija.

o Ako dobijete nejasne rezultate zbog loSeg snimanja, pokuSajte ponovno snimiti
EKG. MoZete pregledati postupak snimanja EKG-a tijekom postavljanja uredaja
ili dodirom na ,Snimi” u podru¢ju EKG-a aplikacije Withings na pametnom
telefonu.

e Svi EKG-ovi sinkroniziraju se s aplikacijom Withings na pametnom telefonu Android ili
iOS. Aplikaciju Withings mozete koristiti za slanje EKG-a svojem lije¢niku.
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4. TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Naziv proizvoda Scan Monitor

Senzor za EKG - 1 elektroda od nehrdajuceg Celika (elektrode
straznjeg kucista) i 1 elektroda od titanija
(elektroda okvira) ili

- é elektrode od nehrdajuceg Celika
presvuc¢ene materijalom TiCN/Au

Radni uvijeti +5°Cdo35°C
15 do 90 % relativne vlaznosti
700 - 1060 hPa

Uvjeti skladistenja i prijevoza -25°Cdo 70 °C
20 do 90 %
Izvor napajanja 3.6 litij-ionska baterija Vdc
Bezi¢ni prijenos WiFi i BLE
Raspon mjerenja (puls) 30 otkucaja u minuti do 230 otkucaja u minuti
Zaslon LED na satu i u aplikaciji

5. SIGURNOST | DJELOVANJE

Sposobnost softvera uredaja Scan Monitor da precizno kategorizira EKG zapise kao Afib i
sinusni ritam ispitana je u skladu s normom |IEC 60601-2-47* i klinickim podacima 168
ispitanika.

Scan Monitor pokazao je osjetljivost od 98,16 % za kategorizaciju AFiba i specificnost u
kategorizaciji sinusnog ritma od 97,20 % u kategoriziraju¢im snimanjima dostupnim u pet javnih
baza podataka.

Kategorizacija ritma iz uredaja Scan Monitor usporedena je s EKG-om koji je kardiolog oznacio
na klinickim podacima. Tijekom ovog klini¢kog ispitivanja 20,2 % snimaka bilo je nejasno i nije
se moglo kategorizirati kao sinusni ritam ili AFib. Scan Monitor je ostvario osjetljivost od 100,0 %
u kategorizaciji AFiba i specificnost od 100,0 % u kategorizaciji sinusnog ritma u preostalim
kategoriziraju¢im snimkama. Ovi rezultati odnose se na uporabu u kontroliranom okruzenju.
Upotreba uredaja Scan Monitor u stvarnom svijetu moze dovesti do veéeg broja ishoda koji se
smatraju nejasnima.

Izlaz valnog oblika iz softvera testiran je u skladu s normom IEC 60601-2-47* otkrivanjem
QRS-a otkucaj po otkucaj. Tim se otkrivanjem postiZze rezultat F1 od najmanje 99,19 % na svim
skupovima podataka, osim NSTDB-a (90,65 % zbog digitalno dodane buke).

154**|EC 60601-2-47:2012 : Zahtjevi za osnovnu sigurnost i osnovne performanse ambulantnih
elektrokardiografskih sustava.
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5.1. Izjava o radiofrekvenciji

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

Scan Monitor je namijenjen uporabi u elektromagnetskom okruZzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik uredaja Scan Monitor treba osigurati da se uredaj upotrebljava u takvom

okruzenju
Ispitivanje emisija Uskladenos | Smjernice za elektromagnetsko okruzenje
t
Emisije CE CISPR11 1. skupina | Scan Monitor upotrebljava radiofrekvencijsku
Emisije RE CISPR11 Klasa B (RF) energiju samo za svoje funkcioniranje. 1z tog
su razloga njegove emisije RF-a vrlo niske i
vjerojatno nece uzrokovati smetnje na obliZnjoj
elektronic¢koj opremi
Harmoni¢ne emisije Nije Scan Monitor prikladan je za uporabu u svim
IEC 61000-3-2 primjenjivo | objektima, uklju€ujuéi ku¢anstva i druge objekte
Variranje napona/emisije izravno povezane na javnu niskonaponsku mrezu
titranja koja opskrbljuje zgrade koje se rabe u stambene
IEC 61000-3-3 svrhe.

5.2. Izjava - elektromagnetske emisije i ofpornost za opremu i sustave koji se ne odnose na
opremu za spa$avanje Zivota, a koji su namijenjeni za uporabu samo na zaS$ticenom mjestu

Izjava - Elektromagnetska otpornost

Scan Monitor je namijenjen uporabi u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik uredaja Scan Monitor treba osigurati da se uredaj upotrebljava u takvom

okruzenju
Testiranje na Razina ispitivanja IEC Razina Smijernice za elektromagnetsko
otpornost 60601 uskladenost | okruzenje
i
Provedeno 3 Vrms Nije Nije primjenjivo
primjenjivo
RF IEC 150 kHz do 80 MHz Nije
61000-4-6 primjenjivo
ZraCeni RFIEC | 3V/m Nije Prijenosna i mobilna RF
61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz primjenjivo | komunikacijska oprema ne smije
se upotrebljavati blize bilo kojem
dijelu opreme ili sustava,
uklju€ujuci i kabele, od
preporucene udaljenosti
izraCunate iz jednadzbe
primjenjive na frekvenciju
odasiljac¢a. U blizini opreme
oznacene sljede¢im simbolom
moze doci do smetniji.
Elektrostatic¢ko Kontakt + 8 kV Kontakt + 8 | Podovi trebaju biti od drveta,
praznjenje Zrak: £2 kV, 4 kV, £ 8 | kV betona ili keramickih plocica. Ako
(ESD) IEC kV, £15 kV su podovi prekriveni sinteti¢kim
61000-4-2
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Zrak: £2 kV, | materijalom, relativha vlaznost
4 kV, 8 mora biti najmanje 30 %
kV, £15 kV
Elektri¢ni brzi 2 kV za opskrbne Nije Kvaliteta elektricnog mreznog
prijelazi/udari vodove primjenjivo | napajanja treba biti standardna za
IEC 61000-4-4 1 kV za ulazne/izlazne komercijalno ili bolni¢ko okruzenje
vodove
Izboj IEC Diferencijalni nacin rada | Nije Kvaliteta elektricnog mreznog
61000-4-5 1 kV primjenjivo | napajanja treba biti standardna za
Zajednicki nacin rada 2 komercijalno ili bolni¢ko okruzenje
kV
Padovi napona, | -5 % UT (95 % pad u Nije Kvaliteta elektricnog mreznog
kratki prekidi i UT) za 0,5 ciklusa, -40 | primjenjivo | napajanja treba biti standardna za
varijacije % UT (60 % pad u UT) komercijalno ili bolni¢ko
napona na za 5 ciklusa, -70 % UT okruzenje. Ako korisnik opreme ili
ulaznim (30 % pad u UT) za 25 sustava zahtijeva nastavak rada
vodovima ciklusa, -5 % UT (95 % tijekom prekida glavnog
napajanja IEC pad u UT) za 5 sekundi napajanja, preporucuje se da se
61000-4-11 opremai ili sustav napaja iz
sustava za odrzavanje napajanja
ili baterije.
Magnetno polje | 30 A/m 30 A/m Magnetno polje frekvencije
frekvencije 50 Hz ili 60 Hz 50 Hz i 60 napajanja treba biti na razinama
napajanja (50 / Hz karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju
60 Hz) IEC u standardnom komercijalnom ili
61000-4-8 bolni€¢kom okruzenju

6. OTKLANJANJE POTESKOCA

Ako imate poteSkoca s rukovanjem uredajem Scan Monitor, procitajte vodi¢ za otklanjanje
poteSkocéa u nastavku.

6.1 Rjesavanje problema za mjerenje EKG-a

Problem 6.1.1: Skener ne moze ocitati EKG.

Rjesenja:

e Provjerite jesu li vam rucni zglob i ScanWatch Cisti i suhi. Voda i znoj mogu prouzroditi
loSe snimanje.
Vodite raCuna da va$ ScanWatch, ruke i Sake budu mirni tijekom snimanja.
Provijerite jeste li dovrsili sve korake postavljanja u aplikaciji Withings na pametnom

telefonu.

Problem 6.1.2: Imam nejasno mjerenje. Cini se da se pri mom mjerenju EKG-a predstavlja
mnogo artefakata, buke ili smetniji.

RjesSenje:

e Stavite ruke na stol dok snimate. PokusSajte se opustiti i ne pomicati previse.
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e PriCvrstite remen tako da straznji dio sata bude u dodiru s koZom na zglobu. Pri laganom
pomicanju sata, koza u dodiru s njim treba se zajedno s njim i pomicati.

e Odmaknite se od elektroni¢kih uredaja koji su prikljuéeni na uti€nicu kako biste izbjegli
elektricne smetnje.

Problem 6.1.3: EKG valovi pojavljuju se naopako.

RjesSenje:

* Orijentacija uredaja mozda je postavljena za pogre$an zglob. Idite na aplikaciju Withings na
pametnom telefonu. Dodirnite Uredaji > ViSe postavki > Orijentacija uredaja.

Svi podaci snimljeni tijekom mjerenja EKG-a spremaiju se u aplikaciju HealthMate na pametnom
telefonu. Ako to odlucite, mozete te informacije dijeliti tako da izradite PDF.

7. Ciséenje i odlaganje
7.1 Ciséenje uredaja ScanWatch

- Za Ci8¢enje gornjeg kucista i kucista uredaja ScanWatch koristite meku, vlaznu krpu koja
ne ostavlja dlacice

- Operite remen toplom vodom i hipoalergenskim sapunom da biste ga odistili.

- Osusite remen mekom krpom

7.2 Odlaganje

ScanWatch pripada u kategoriju elektriéne i elektroni¢ke opreme. Takvi predmeti ne smiju se
mijeSati s komunalnim otpadom i na kraju svoga radnoga vijeka moraju se odnijeti na mjesta za
prikupljanje radi pravilne obrade, oporabe i recikliranja.

8. Kontraindikacije

Scan Monitor nije namijenjen kontinuiranom praceniju vitalnih znakova kod kriticnih stanja ili
kada je priroda odstupanja takva da moze dovesti do neposredne opasnosti za bolesnika. Scan
Monitor ne sadrzi alarme.

Scan Monitor nije namijenjen za pruzanje dijagnostike ili zamjenu dijagnosti¢kih postupaka
lijeCnika, odnosno kvalificiranih zdravstvenih radnika. Mjerenja vitalnih znakova, poput onih
uzetih ovim uredajem, ne mogu identificirati sve bolesti.

Scan Monitor nije namijenjen za sliedec¢u uporabu:
- u bolesnika s elektricnim stimulatorom rada srca ili drugim implantiranim uredajem
- U bolesnika kojima je dijagnosticirana neka druga aritmija koja nije fibrilacija atrija
- zaizvanbolnicki prijevoz hitnim medicinskim sluzbama
- tijekom medicinskog postupka
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9. Upozorenja

Bez obzira na mjerenje ostvareno ovim uredajem, odmah se obratite lijeCniku ako osjetite
simptome koji bi mogli ukazivati na akutnu bolest.

Scan Monitor ne moze otkriti sr€ane udare ili ishemijska sr€ana stanja. Ako ikada osjetite bol u
prsima, pritisak, stezanje ili ono $to smatrate sr€anim udarom, nazovite hithnu pomo¢.

NEMOJTE sami sebi postavljati dijagnozu ili se sami lije€iti na temelju ovog uredaja bez
savjetovanja sa svojim lije¢nikom. Osobito nemojte poceti uzimati nove lijekove niti mijenjati
vrstu i/ili dozu postojecih lijekova bez prethodnog odobrenja.

Pogresna uporaba uredaja ScanWatch s prekomjernim tlakom i tijekom duljeg vremena moze
uzrokovati tlacnu ozljedu.

Izbjegavajte primjenu uredaja ScanWatch na zapeScu ako koZa nije cjelovita

Uredaj nemoijte sterilizirati zraCenjem, parom ili etilen-oksidom - pogledajte upute za CiSéenje i
dezinfekciju. Uporaba sredstava za CiS¢enje koja nisu navedena moze ostetiti uredaj.

NEMOJTE upotrebljavati ScanWatch ako je ostecen - uporaba ostecenog uredaja moze
prouzro€iti ozljede pacijenta ili kvar opreme.

NEMOJTE upotrebljavati uredaj ScanWatch za snimanje kada se nalazi u neposrednoj blizini
jakih elektromagnetskih polja (npr. elektromagnetskih protuprovalnih sustava, detektora metala).

NEMOJTE upotrebljavati uredaj ScanWatch za snimanije tijekom medicinskog postupka (npr.
magnetske rezonancije, dijatermije, litotripsije, kauterije te vanjskih postupaka defibrilacije).

NEMOJTE upotrebljavati uredaj ScanWatch za snimanje kada je izvan raspona radne
temperature (5 °C - 40 °C) navedene u korisnickom priru¢niku za ScanWatch i raspona
vlaZnosti od 20 % do 90 % relativne vlaznosti.

NEMOJTE upotrebljavati uredaj za dijagnosticiranje stanja povezanih sa srcem.

NEMOJTE upotrebljavati uredaj ako imate stimulator rada srca, ICD ili drugi ugradeni
elektronicki uredaj.

NEMOJTE upotrebljavati uredaj za snimanije tijekom tjelesne aktivnosti.
NAPOMENA:

Uredaj je u skladu sa zahtjevima I1P22
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OPREZ: Withings ne jamc¢i da necete dozivjeti aritmiju ili druga zdravstvena stanja kada Scan
Monitor oznaCi EKG kao sinusni ritam. Ako primijetite mogucée promjene svojeg zdravstvenog
stanja, obavijestite svojeg lijeCnika.

10. SIMBOLI OPREME

Opis
Proizvodad

Serijski broj

Ograni€enje temperature

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje atmosferskog tlaka

Pogledajte upute za uporabu

Slijedite upute za uporabu

Uvoznik

=IO Sy [ 3

Svicarski ovlasteni predstavnik
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1. WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

Scan Monitor
Instrukcja obstugi

Scan Monitor to wyréb medyczny sktadajgcy sie z oprogramowania i dedykowanego sprzetu w
postaci urzgdzenia zaktadanego na nadgarstek, zegarka ScanWatch, z
jednoodprowadzeniowym elektrokardiografem (EKG.

Wyréb medyczny Scan Monitor generuje jednokanatowy elektrokardiogram podobny do zapisu
EKG z odprowadzenia I. Jest on przeznaczony do pomiaréw przerywanych.

Zebrane dane mogg by¢ przekazywane, rejestrowane i wyswietlane. Oprogramowanie wyrobu
Scan Monitor wykrywa obecnos¢ migotania przedsionkéw lub rytmu zatokowego na mozliwym
do sklasyfikowania przebiegu fali EKG. Oblicza takze tetno, czas trwania zatamka P, odstep PR,
odstep QT, skorygowany odstep QT oraz czas trwania zespotu QRS.

Wyréb medyczny Scan Monitor jest przeznaczony do uzytku przez osoby doroste (powyzej 18.
roku zycia).

2. KORZYSTANIE Z WYROBU MEDYCZNEGO SCAN MONITOR
a. Wprowadzenie
- Withings ScanWatch to zegarek z trybem tgcznosci sprzedawany bez funkcji EKG.
- Wyrdb Scan Monitor jest uruchamiany po nawigzaniu potgczenia pomiedzy zegarkiem
ScanWatch a aplikacjg Withings.
- Wyrodb Scan Monitor jest dostepny do uzytku wytgcznie z zegarkiem ScanWatch
sparowanym ze smartfonem z systemem iOS 15 lub nowszym albo Android 9 lub

nowszym.

b. Przygotowanie
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- Otworz aplikacje Withings.

- Nacisnij ,+” w karcie osi czasu, a nastepnie wybierz ,Elektrokardiogram (EKG)”

- Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

- Etap przygotowania mozna zamkngé w dowolnym momencie, naciskajgc przycisk
»Anuluj”.

c. Jak zarejestrowac zapis EKG?

- Upewnij sie, ze urzgdzenie ScanWatch scisle przylega do nadgarstka wybranego w
menu Urzadzenia > ScanWatch > Wiecej ustawien > Ukierunkowanie urzgdzenia.

- Potbéz rece na stole i przytrzymaj gorng elektrode drugg rekg (na przyktad kciukiem i
palcem wskazujgcym, jak pokazano na rys. 1). Podczas pomiaru nie trzeba dociskac
lunety zegarka.

- Wykonaj gest zgodnie z opisem w artykule ,najlepsza praktyka” w aplikacji mobilnej, aby
uzyskac¢ wynik badania EKG o dobrej jakosci sygnatu.

Rys. 1 - Jak ufozy¢ drugg reke, aby wykona¢ pomiar EKG

- Rejestracja pomiaru rozpoczyna sie po pierwszej wibracji.
- Pomiar trwa 30 sekund.
- Koniec pomiaru zostanie zasygnalizowany podwdjng wibracja.

3. ANALIZA WYNIKU EKG

Po skutecznym dokonaniu pomiaru wyrdb Scan Monitor zaklasyfikuje wynik do jednej z
ponizszych kategorii:

Rytm zatokowy: wynik ten oznacza, ze serce bije rownomiernie z czestotliwoscig 50-100
ud./min.

Migotanie przedsionkéw: wynik ten oznacza, ze serce bije nieregularnie z czestotliwoscig
powyzej 50 ud./min.
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Wynik niejednoznaczny: Wynik niejednoznaczny oznacza, ze zapis nie moze zostac
sklasyfikowany. Moze to wystgpi¢ z wielu powodow, na przyktad gdy podczas pomiaru rece nie
sg oparte o stét lub gdy zegarek ScanWatch jest zapiety zbyt luzno. W przypadku niewielkiego
odsetka uzytkownikédw pewne warunki fizjologiczne mogg uniemozliwi¢ wytworzenie sygnatu
wystarczajgcego do otrzymania prawidtowego pomiaru.

Niskie lub wysokie tetno: Tetno ponizej 50 ud./min lub powyzej 100 ud./min wptywa na zdolnos¢
aplikacji EKG do rozpoznania migotania przedsionkéw, a pomiar uznaje sie za niejednoznaczny.

Po zakonczeniu pomiaru EKG dane sg analizowane w celu ustalenia, czy zarejestrowano
30-sekundowy zapis EKG, a jesli tak, czy wystepuje rytm zatokowy lub migotanie przedsionkow,
badz czy wynik jest niejednoznaczny.

Wyniki zapisu EKG sg szczegdtowo prezentowane na wyswietlaczu urzadzenia ScanWatch
oraz w aplikacji Withings.

Klasyfikacja zapisbw EKG ma charakter wylgcznie informacyjny. Stanowi uzupetnienie
tradycyjnych metod diagnozy, jednak nie moze ich zastepowaé. W przypadku wystgpienia
jakichkolwiek objawdw lub watpliwosci nalezy skontaktowaé sie z lekarzem. W przypadku
podejrzenia nagtego zagrozenia dla zdrowia nalezy wezwa¢ stuzby ratownicze.

Wynik ,Rytm zatokowy” oznacza, ze tetno miesci sie¢ w zakresie od 50 do 100 ud./min i jest
réwnomierne.

Niejednoznaczne wyniki EKG moga by¢ spowodowane zbyt wieloma zakt6ceniami, ruchem
(niska jakos¢ sygnatu), zagluszeniem sygnatu z powodu bliskosci urzgdzenia elektrycznego
generujgcego silne pole elektromagnetyczne lub wystepowaniem arytmii innej niz migotanie
przedsionkow badz tetna ponizej 50 ud./min lub powyzej 100 ud./min. W przypadku
niewielkiego odsetka uzytkownikbw pewne warunki fizjologiczne mogg uniemozliwic¢
wytworzenie sygnatu wystarczajgcego do otrzymania prawidtowego pomiaru. Wiecej na temat
niejednoznacznych wynikow EKG mozna dowiedzie¢ sie na etapie przygotowania, zapoznajgc
sie z materiatami edukacyjnymi w sekcji EKG aplikacji Withings na smartfonie.

Tetno moze by¢ niskie z powodu przyjmowania pewnych lekéw lub jesli sygnaty elektryczne nie
sg prawidtowo poprowadzone przez serce. W przypadku zawodowych sportowcéw intensywne
trenowanie rowniez moze prowadzi¢ do niskiego tetna.

Tetno moze by¢ wysokie z powodu wysitku fizycznego, stresu, nerwowoséci, odwodnienia
alkoholowego, zakazenia, migotania przedsionkow lub innych rodzajéw arytmii.

Jesli otrzymany wynik jest niejednoznaczny z powodu nieprawidtowego pomiaru, zapis EKG
mozna wykona¢ ponownie. Aby zapoznac¢ sie z procedurg wykonywania zapisu EKG, nalezy
wroci¢ do etapu przygotowania lub wybraé opcje ,Dokonaj pomiaru” w obszarze EKG aplikaciji
Withings na smartfonie.
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Wszystkie wyniki EKG sg synchronizowane z aplikacjg Withings na smartfonie z systemem
Android lub i0OS. Mozesz skorzysta¢ z aplikacji Withings, aby pokaza¢ swoje wyniki EKG
lekarzowi.

4. SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Nazwa produktu Scan Monitor

Czujnik EKG 1 elektroda ze stali nierdzewnej (w tylne;
czesci koperty ) i elektroda tytanowa (na
lunecie) lub

2 elektrody ze stali nierdzewnej z powtokag
TiCN/Au

Warunki pracy Od +5°C do 35°C
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza 15-90%
700-1060 hPa

Warunki przechowywania i transportu 0Od -25°C do 70°C

20-90%
Zrédto zasilania Bateria litowo-jonowa 3,6 V DC
Transmisja bezprzewodowa Bezprzewodowa transmisja Wi-Fi i BLE
Zakres pomiarowy (tetno) 30-230 ud./min
Wyswietlacz Dioda na zegarku i w aplikacji

5. BEZPIECZENSTWO | WYDAJNOSC

Zdolnos¢ oprogramowania wyrobu Scan Monitor prawidtowego klasyfikowania zapisu EKG jako
migotania przedsionkéw lub rytmu zatokowego zostalo przetestowane w oparciu o norme
IEC60601-2-47* oraz dane kliniczne pochodzgce od 168 pacjentow.

Wyrob Scan Monitor wykazywat czuto$¢ na poziomie 98,16% w rozpoznawaniu migotania
przedsionkéw i swoisto§¢ na poziomie 97,20% w rozpoznawaniu rytmu zatokowego w
mozliwych do sklasyfikowania pomiarach pochodzgcych z 5 publicznych baz danych.

Klasyfikacje rytmu serca dokonywang przez wyrdb Scan Monitor poréwnano z wynikami EKG
skatalogowanymi przez kardiologa na podstawie danych klinicznych. Podczas zbierania tych
danych 20,2% pomiaréw byto niejednoznacznych i nie mozna byto ich sklasyfikowac ani jako
rytm zatokowy, ani jako migotanie przedsionkéow. Wsréd pozostatych, mozliwych do
sklasyfikowania zapiséw wyréb Scan Monitor osiggngt 100,0% czutoSci w rozpoznawaniu
migotania przedsionkéw i 100,0% swoisto$ci w rozpoznawaniu rytmu zatokowego. Wyniki te
odzwierciedlajg zastosowanie w kontrolowanym srodowisku. Rzeczywiste zastosowanie wyrobu
Scan Monitor moze skutkowac uznaniem wiekszej liczby pomiaréw za niejednoznaczne.

Przebieg generowanej przez oprogramowanie krzywej zostat przetestowany zgodnie z normg
IEC 60601-2-47* za pomocg detekcji zespotu QRS na bazie pojedynczych uderzen. Wyniki
pomiaréw osiggajg poziom F1 dla co najmniej 99,19% zbioréw danych, z wyjgtkiem NSTDB
(90,65% z powodu szumu dodanego cyfrowo).
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*IEC 60601-2-47:2012: Wymagania dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
parametrow ambulatoryjnych systemow elektrokardiograficznych.

5.1 Informacje dotyczgce czestotliwosci radiowych

Wskazdéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Wyrob medyczny Scan Monitor jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Wtasciciel lub uzytkownik wyrobu powinien
dopilnowac, aby byt on uzywany w odpowiednich warunkach.

Test emisji Zgodnos¢ z | Wskazowki dotyczace Srodowiska

przepisami | elektromagnetycznego
Emisje CE CISPR11 Grupa 1 Wyrob Scan Monitor wykorzystuje energie
Emisje RE CISPR11 Klasa B czestotliwosci radiowych tylko do realizowania

wewnetrznych funkcji. W zwigzku z tym emisje
czestotliwoéci radiowych sg bardzo niskie i nie
powinny zakitdcaé pracy znajdujgcych sie w
poblizy urzgdzen elektronicznych.

Emisja harmonicznych Nie dotyczy [ Wyréb medyczny Scan Monitor nadaje sie do
pradu uzytku we wszystkich rodzajach obiektow, w tym
IEC 61000-3-2 w budynkach mieszkalnych i obiektach

Wahania napiecia / emisja bezposrednio potgczonych z siecig niskiego
migotania napiecia zasilajgcg budynki mieszkalne.

IEC 61000-3-3

5.2 Deklaracja w zakresie emisji elektromagnetycznych i odpornosci dla urzadzen i systemow
niestuzgcych podtrzymaniu zycia i przeznaczonych do uzytku wytgcznie w miejscach
ostonietych

Deklaracja — odpornos¢ elektromagnetyczna

Wyréb medyczny Scan Monitor jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Wiasciciel lub uzytkownik wyrobu powinien
dopilnowag, aby byt on uzywany w odpowiednich warunkach.

Proba Poziom testowy IEC Poziom Wskazdéwki dotyczgce Srodowiska
odpornosci 60601 zgodnosci elektromagnetycznego
Przeprowadzono | 3 Vrms N/A N/A

RF IEC 150 kHz - 80 MHz N/A

61000-4-6
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zasilania (50/60
Hz) wg IEC
61000-4-8

Pole 3 V/m N/A Urzadzenia przenosne i mobilne
elektromagnetyc | 80 MHz - 2,5 GHz urzagdzenia komunikacyjne
zZne o wykorzystujgce czestotliwosci
czestotliwosciac radiowe powinny by¢ uzytkowane
h radiowych wg z dala od jakiejkolwiek czesci
IEC 61000-4-3 urzagdzenia lub systemu, w tym
przewoddw, w odlegtosci nie
mniejszej od tej obliczonej na
podstawie wzoru
uwzgledniajgcego czestotliwos¢
nadajnika. W poblizu urzgdzen
0znaczonych ponizszym
symbolem mogg wystgpi¢
zakiécenia.
Wytadowania Styk: £8 kV Styk: £8 kV | Podtogi powinny by¢ wykonane z
elektrostatyczne | Powietrze: £2kV, +4kV, | Powietrze: drewna, betonu lub piytek
(ESD) wg IEC + 8kV, £15kV +2kV, +4kV, | ceramicznych. Jesli podtoze
61000-4-2 * 8kV, pokryte jest materiatem
+15kV syntetycznym, wilgotnosc¢
wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Szybkozmienne | 2 kV dla przewoddw N/A Jakoé¢ zasilania sieciowego
zaktécenia zasilajgcych powinna by¢ wtasciwa dla
przejsciowe wg 1 kV dla przewodow typowego srodowiska
IEC 61000-4-4 wejsciowych/wyjsciowy handlowego lub szpitalnego.
ch
Surge IEC 1 kV tryb réznicowy N/A Jakos¢ zasilania sieciowego
61000-4-5 2 kV tryb wspdiny powinna by¢ wtasciwa dla
typowego srodowiska
handlowego lub szpitalnego.
Spadki napiecia, | -5% UT (95% spadek N/A Jako$¢ zasilania sieciowego
krétkie przerwy i | UT) dla 0,5 cyklu, -40% powinna by¢ witasciwa dla
zmiany napiecia | UT (60% spadek UT) typowego srodowiska
na wejsciach linii | dla 5 cykli, -70% UT handlowego lub szpitalnego. W
zasilania wg IEC | (30% spadek UT) dla przypadku zaktocen zasilania
61000-4-11. 25 cykli, -5% UT (95% gtébwnego, jesli wymagane jest
spadek UT) dla 5 ciggte dziatanie urzadzenia lub
sekund systemu, zaleca sie podtgczenie
urzgdzenia lub systemu do
bezprzerwowego zasilania
sieciowego lub akumulatora.
Pole 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o
magnetyczne o | 50 Hz 0 60 Hz 50Hzy czestotliwosci zasilania powinny
czestotliwosci 60 Hz mie¢ wartosci charakterystyczne

dla lokalizacji typowych dla
standardowego $rodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

6. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
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W przypadku probleméw z obstugg wyrobu Scan Monitor nalezy zapoznac sie z ponizszg
instrukcjg rozwigzywania probleméw.

6.1 Rozwigzywanie probleméw z pomiarami EKG

Problem 6.1.1: Wyrdb Scan Monitor nie moze dokonaé odczytu EKG.

Rozwigzania:

Upewnij sie, ze Twoéj nadgarstek oraz urzadzenie ScanWatch sg czyste i suche. Woda i pot
mogg powodowac nieprawidiowe pomiary.

Dopilnuj, aby urzadzenie ScanWatch, rece oraz dfonie pozostaty nieruchome podczas
rejestrowania pomiaru.

Upewnij sie, ze wykonano wszystkie kroki etapu przygotowania w aplikacji Withings na
smartfonie.

Problem 6.1.2: Pomiar jest niejednoznaczny. Wyglada na to, ze zapis pomiaru EKG pokazuje
duzo bteddw, szumu lub zaktocen.

Rozwigzanie:

Podczas rejestrowania zapisu potdz rece na stole. Postaraj sie zrelaksowaé i nie wykonywac
zbednych ruchow.

Dociagnij opaske tak, aby tyt zegarka stykat sie ze skoérg nadgarstka. Podczas lekkiego
przesuwania zegarka stykajgca sie z nim skora réwniez powinna sie poruszac.

Odsun sie od urzadzenh elektronicznych podtgczonych do gniazdka, aby unikng¢ zaktocen
elektrycznych.

Problem 6.1.3: Krzywe EKG wys$wietlajg sie do géry nogami.

Rozwigzanie:

» Ukierunkowanie urzadzenia moze by¢ ustawione na niewtasciwy nadgarstek. Otwérz aplikacje
Withings na swoim smartfonie. Nacisnij Urzadzenia > Wiecej ustawien > Ukierunkowanie
urzadzenia.

Wszystkie dane z pomiaru EKG sg zapisywane w aplikacji HealthMate na smartfonie. Mozesz
udostepni¢ te informacje, tworzgc plik PDF.

7. CZYSZCZENIE | UTYLIZACJA
7.1 Czyszczenie urzgdzenia ScanWatch
Uzyj niestrzepigcej sie Sciereczki zwilzonej cieptg wodg, aby wyczysci¢ gorng cze$¢ obudowy i
koperte zegarka ScanWatch.
Aby wyczysci¢ opaske, wyptucz jg w cieptej wodzie i umyj tagodnym mydtem hipoalergicznym.
Wytrzyj opaske miekkg sciereczka.

7.2 Utylizacja

Wyréb medyczny ScanWatch jest sklasyfikowany jako sprzet elektryczny i elektroniczny. Takich
produktow nie nalezy wyrzucac¢ razem ze zwyktymi odpadami komunalnymi. Po zakonczeniu
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okresu eksploatacji nalezy je przewiez¢ do wyznaczonych punktéw zbiorki w celu zapewnienia
wtasciwego przetworzenia i recyklingu.

8. PRZECIWWSKAZANIA

Wyréb medyczny Scan Monitor nie jest przeznaczony do ciggtego monitorowania parametrow
zyciowych w stanach krytycznych lub w sytuacjach, gdy zakres zmian jest tak duzy, ze mogtby
spowodowac bezposrednie zagrozenie dla pacjenta. Wyréb Scan Monitor nie emituje alarméw.

Wyréb medyczny Scan Monitor nie ma na celu zapewniania ani zastepowania diagnozy
dokonywanej przez lekarza lub wykwalifikowany personel medyczny. Pomiary parametrow
zyciowych wykonywane za pomocg tego urzgdzenia nie wykrywajg wszystkich chorab.

Nie zaleca sie stosowania wyrobu Scan Monitor:

u 0sbb z rozrusznikiem serca lub innym wszczepionym urzgdzeniem elektronicznym;
u pacjentéw ze zdiagnozowang arytmig inng niz migotanie przedsionkéw;

do transportu pozaszpitalnego przez pogotowie ratunkowe;

podczas procedur medycznych.

9. OSTRZEZENIA

Niezaleznie od pomiaru wykonanego za pomocg tego urzadzenia, w przypadku wystgpienia
objawéw moggcych wskazywac¢ na powazng chorobe nalezy natychmiast skonsultowac sie z
lekarzem.

Wyrdob medyczny Scan Monitor nie wykrywa zawatu serca ani choréb niedokrwiennych serca.
Jesli kiedykolwiek doswiadczysz bolu lub ucisku w klatce piersiowej albo innego uczucia, ktére
Twoim zdaniem moze wskazywaé na zawat serca, wezwij pogotowie ratunkowe.

NIE nalezy samodzielnie stawia¢ diagnozy ani podejmowaé leczenia na podstawie wynikow
uzyskanych z tego urzadzenia bez konsultacji z lekarzem. Co szczegdlnie wazne, nie nalezy
rozpoczyna¢ przyjmowania nowych lekow ani zmienia¢ rodzaju lub dawkowania juz
przyjmowanych lekow bez uprzedniego uzyskania zgody lekarza.

Niewlasciwe zatozenie zegarka ScanWatch z nadmiernym dociskiem przez dtuzszy czas moze
spowodowac obrazenia spowodowane naciskiem.
Unikaj zaktadania zegarka ScanWatch na nadgarstek o stabym stanie skory.

Nie sterylizowaé przez napromieniowanie ani z uzyciem pary wodnej lub tlenku etylenu. Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg czyszczenia i dezynfekcji. Stosowanie srodkéw czyszczacych innych

niz wskazane moze spowodowac¢ uszkodzenie urzgdzenia.

NIE NALEZY uzywaé urzadzenia ScanWatch, jesli jest uszkodzone. Korzystanie z
uszkodzonego urzgdzenia moze spowodowac obrazenia pacjenta lub awarie sprzetu.
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NIE NALEZY dokonywaé pomiaru, gdy urzgdzenie ScanWatch znajduje sie w poblizu silnych
pol elektromagnetycznych (np. elekiromagnetycznych systeméw antykradziezowych,
wykrywaczy metali).

NIE NALEZY dokonywaé pomiaru podczas wykonywania procedur medycznych (np. rezonansu
magnetycznego, diatermii, litotrypsji, kauteryzacji i defibrylacji zewnetrznej).

NIE NALEZY dokonywaé pomiaru, gdy urzgdzenie ScanWatch znajduje sie poza zakresem
temperatur roboczych (5°C — 35°C) wskazanym w instrukcji obstugi lub poza zakresem
wilgotnosci wzglednej (15% — 90%).

NIE NALEZY uzywa¢ do diagnozowania choréb serca.

NIE NALEZY uzywaé w przypadku obecno$ci rozrusznika serca, kardiowertera-defibrylatora
(ICD) ani innych wszczepionych urzgdzen elektronicznych.

NIE NALEZY dokonywa¢ pomiaru podczas aktywnosci fizyczne;.

UWAGA:

Urzadzenie spetnia wymagania normy 1P22.

UWAGA: Firma Withings nie gwarantuje, ze pacjent nie cierpi na arytmie lub innych schorzenia,

gdy wyréb Scan Monitor oznaczy pomiar EKG jako rytm zatokowy. W przypadku wykrycia
mozliwych zmian stanu zdrowia nalezy powiadomic lekarza.

10. SYMBOLE NA URZADZENIU

Symbol Opis

I Producent

Numer seryjny
SN
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Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie ci$nienia
atmosferycznego

Patrz instrukcja obstugi

Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

Importer

& QD DR =<

Autoryzowany przedstawiciel Szwajcarii

E
m

Australian Sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, United Kingdom

CH |REP/| MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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1. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Scan Monitor
Instrucoes de utilizacao

O Scan Monitor € um dispositivo médico composto por software e hardware dedicado de um
dispositivo de pulso reutilizavel, o Scan Watch, que incorpora um eletrocardiégrafo Lead |
(ECG).

O Scan Monitor destina-se a medir o ritmo cardiaco e detetar fibrilhagdo auricular com um
eletrocardiograma de canal unico. Destina-se a medigdes intermitentes.

O Scan Monitor mede, transfere, regista e mostra um eletrocardiograma de canal Unico
semelhante a um ECG Lead |. O software do Scan Monitor deteta a presenca de fibrilhacao
auricular (AFib) ou ritmo sinusal em forma de onda de ECG classificavel, calcula a frequéncia
cardiaca, a duragdo da onda P, o intervalo PR, o intervalo QT, o intervalo QT corrigido e a
duragao QRS.

O Scan Monitor é indicado para uso em adultos (maiores de 18 anos).

2. UTILIZAR O SCAN MONITOR
a. Configuragao
O Withings ScanWatch é um relégio conectado, distribuido sem a fung¢ao de ECG
O Scan Monitor é ativado durante a associagao do ScanWatch e a aplicagdo Withings
O Scan Monitor sé esta disponivel para o Withings ScanWatch, emparelhado com um
smartphone com iOS 15 ou posterior, ou Android 9 ou posterior.
b. Integragao
Abra a aplicacdo Withings

No separador de cronologia, toque em "+" e, em seguida, selecione “Eletrocardiograma
(ECG)”
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e Siga as instru¢des no ecra.
e Pode sair da integragao a qualquer momento, premindo “Cancelar”.

c. Como fazer o registo de um ECG

e Certifique-se de que o0 ScanWatch esta justo ao pulso e selecione Dispositivos >
ScanWatch > Mais configuragées> Orientacao do dispositivo.

e Coloque os bragos sobre uma mesa e segure o elétrodo superior com a segunda mao
(com o polegar e o indicador, por exemplo, como indicado na fig. 1). Nao precisa
pressionar o aro durante a sesséo.

e Certifique-se de que segue o gesto indicado no artigo "as melhores praticas” dentro da
aplicagdao moével para obter um ECG com uma boa qualidade de sinal

Fig. 1 — Como colocar a sequnda méo para obter uma medicdo de ECG

O registo comega apoés a primeira vibragao.
O registo demora 30 segundos.
O fim da medicao é confirmado por uma vibragao dupla.

3. Andlise do ECG

e Depois de uma leitura bem-sucedida, recebera uma das seguintes classificagcdes no seu
Scan Monitor:

o Ritmo sinusal: o resultado do ritmo sinusal significa que o coracao esta a bater
de forma uniforme entre 50-100 BPM.

o Fibrilhacao auricular: o resultado AFib significa que o coracao esta a bater de
forma irregular acima dos 50 BPM.

o Inconclusivo: um resultado inconclusivo significa que nao é possivel classificar o
registo. Tal pode acontecer por varios motivos, como nao colocar os bragos
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sobre uma mesa durante o registo ou o ScanWatch estar muito solto. Certas
condicoes fisioldgicas podem impedir uma pequena percentagem de utilizadores
de criar um sinal suficiente para produzir um bom registo.

o Ritmo cardiaco baixo ou elevado: um ritmo cardiaco inferior a 50 BPM ou
superior a 100 BPM afeta a capacidade da aplicagao de ECG verificar se ha
AFib e o registo é considerado inconclusivo.

e Apobs ser concluido um registo de ECG, sao analisados os dados de ECG para
determinar se tem 30 segundos de durag&o e, em caso afirmativo, se o Ritmo Sinusal
ou AFib esta presente ou se ha um resultado Inconclusivo.

e Os resultados do registo de ECG sao apresentados detalhados num ecra do ScanWatch
e na aplicagao Withings.

e A classificagado do registo de ECG destina-se apenas a uso informativo. Destina-se a
complementar, mas ndo substituir os métodos tradicionais de diagndstico. Em caso de
sintomas ou duvidas, consulte o seu médico. Se considerar que esta a ter um episédio
de emergéncia médica, deve contactar os servigos de emergéncia.

e Um resultado do Ritmo Sinusal significa que o seu ritmo cardiaco esta entre 50 e 100
batimentos por minuto (bpm) e esta a bater de forma regular.

e Os resultados de ECG inconclusivos podem ser causados por existirem muitos objetos,
por movimentos (sinal de ma qualidade), por haver muito ruido devido a proximidade de
um dispositivo elétrico que gera campos eletromagnéticos fortes ou vocé pode ter uma
arritmia diferente de AFib ou o seu coragao estar a bater abaixo de 50bpm ou acima de
100bpm. Uma pequena percentagem de pessoas pode ter certas condi¢oes fisioldgicas
que impecam o utilizador de criar um sinal suficiente para produzir um bom registo.
Pode saber mais acerca dos resultados inconclusivos do ECG durante a integracéo,
acedendo as informacgdes na area do ECG da aplicagao Withings no seu Smartphone.

o O ritmo cardiaco pode ser baixo devido a certos medicamentos ou se os sinais
elétricos ndo forem conduzidos corretamente através do coragéo. Treinar para
ser um atleta de competicao também pode causar um ritmo cardiaco baixo.

o Um ritmo cardiaco pode ser elevado por causa de exercicio, stress, nervosismo,
desidratagao por alcool, infecdo, AFib ou outra arritmia.

o Se receber um resultado inconclusivo devido a um mau registo, pode tentar
registar novamente o ECG. Pode rever como fazer um ECG durante a
integracao ou clicando em "Fazer um registo” na area de ECG da aplicagcao
Withings no Smartphone.

e Todos os ECGs sao sincronizados com Withings, no Smartphone Android ou iOS. Pode
utilizar a App Withings para partilhar o ECG com um médico.
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4. ESPECIFICAGOES TECNICAS

Nome do produto

Scan Monitor

Sensor de ECG

- 1 elétrodo em aco inoxidavel (elétrodos da
caixa traseira) e 1 elétrodo em titanio
(elétrodo do aro) ou

- 2 elétrodos em aco inoxidavel com
revestimento de TiCN/Au

Condigdes de funcionamento

+5°Ca35°C
15 a 90 % Humidade relativa
700-1060 hPa

Condigbes de armazenamento e transporte

-26°Ca70°C
20290 %

Fonte de alimentacao

Bateria de ides de litio 3,6 Vdc

Transmissao sem fio

Acesso Wi-Fi e BLE

Intervalo de medicdo (ritmo cardiaco)

30 bpm a 230 bpm

Monitor

LED no relégio e na aplicacao

5. SEGURANCA E DESEMPENHO

A capacidade do software Scan Monitor de classificar com precisdo um registo de ECG em
AFib e ritmo sinusal foi testada segundo a norma IEC 60601-2-47* e os dados clinicos de 168
individuos.

O Scan Monitor demonstrou 98,16 % de sensibilidade na classificacdo de AFib e 97,20 % de
especificidade na classificagao do ritmo sinusal em registos classificaveis de 5 bases de dados
publicas.

A classificagao do ritmo do Scan Monitor foi comparada ao ECG marcado pelo cardiologista
nos dados clinicos. Durante este ensaio clinico, 20,2 % dos registos foram inconclusivos e nao
classificaveis tanto no ritmo sinusal como AFib. O Scan Monitor atingiu 100,0 % de
sensibilidade na classificacdo de AFib e 100,0 % de especificidade na classificagdo do ritmo
sinusal entre os demais registos classificaveis. Estes resultados refletem a utilizagdo num
ambiente controlado. O uso do Scan Monitor num contexto real pode resultar num maior
nuamero de tiras consideradas inconclusivas.

A saida da onda do software foi testada de acordo com a norma IEC 60601-2-47* por uma
detecdo de QRS batida a batida. Esta detegcéo atinge uma pontuacgao F1 de pelo menos 99,19
% em todos os conjuntos de dados, com exceg¢do do NSTDB (90,65 % devido ao ruido
adicionado digitalmente).

**EC 60601-2-47:2012 : Requisitos para a seguranga basica e desempenho essencial dos sistemas de
eletrocardiografia ambulatorial.
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5.1. Declaragéo de RF

Diretrizes e declaracdo do fabricante — emissdes electromagnéticas

O Scan Monitor é indicado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do Scan Monitor deve certificar-se de que este é utilizado nesse

Flutuagdes de
tensao/emissoes oscilantes
IEC 61000-3-3

ambiente
Ensaio de emissoes Conformida | Diretrizes — ambiente eletromagnético
de
Emissbes CE CISPR11 Grupo 1 O Scan Monitor utiliza energia de RF apenas
Emissao de RE CISPR11 Classe B para funcionamento interno. Portanto, as
emissdes de RF s&o bastante reduzidas e ndo
deverao provocar qualquer tipo de interferéncia
nos equipamentos eletronicos nas proximidades.
Emissdes de harmodnicas Nao O Scan Monitor é adequado para uso em todos
IEC 61000-3-2 aplicavel os estabelecimentos, incluindo casas e todos os

locais que estdo diretamente ligados a rede
elétrica publica de baixa tensdo, que abastece os
edificios para fins domésticos.

5.2. Declaragdo — Emissées eletromagnéticas e imunidade para equipamentos e sistemas que
nao se destinam ao suporte de vida e sdo especificados para uso apenas num local protegido

Declaracdo — Imunidade eletromagnética
O Scan Monitor ¢ indicado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do Scan Monitor deve certificar-se de que este é utilizado nesse
ambiente
Teste de IEC 60601 Nivel de Nivel de Diretrizes — ambiente
imunidade teste conformida | eletromagnético

de
Executado 3 Vrms N/A N/A
RF IEC 150 kHz a 80 MHz N/A
61000-4-6
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poténcia
(50/60Hz) IEC
61000-4-8

RF radiada IEC | 3 V/m N/A Os equipamentos portateis e

61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz moveis de comunicacdes RF nao
devem ser utilizados junto dos
componentes do equipamento ou
sistema, incluindo os cabos, a
distancias inferiores a distancia
de separagao recomendada,
calculada a partir da equacao
aplicavel a frequéncia do
transmissor. Pode ocorrer
interferéncia nas proximidades
dos equipamentos marcados com
0 simbolo seguinte.

Descarga Contacto: £ 8kV Contacto: £ | Os pisos devem ser de madeira,

eletrostatica Ar: £2kV, +4kV, + 8kV, 8kV betdo ou azulejos de ceramica.

(ESD) IEC +15kV Ar: £2KkV, Se os pisos forem cobertos com

61000-4-2 +4KkV, + material sintético, a humidade

8kV, £15kV | relativa deve ser de, pelo menos,

30 %

Transitério 2 kV para linhas da N/A A qualidade da rede elétrica deve

rapido fonte de alimentacgéao ser equivalente a de um ambiente

elétrico/explosa | 1kV para linhas de comercial ou hospitalar tipico

o IEC 61000-4-4 | entrada/saida

Ondas IEC 1 kV modo diferencial N/A A qualidade da rede elétrica deve

61000-4-5 2 kV modo comum ser equivalente a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico

Quedas de -5% UT (queda de 95% | N/A A qualidade da rede elétrica deve

tensao, em UT) por 0,5 ciclos, ser equivalente a de um ambiente

interrupgdes -40% UT (queda de comercial ou hospitalar tipico. Se

curtas e 60% em UT) por 5 o utilizador do equipamento ou

variagdes de ciclos, -70% UT (queda sistema necessitar de

tensdo nas de 30% em UT) por 25 funcionamento continuo durante

linhas de ciclos, -5% UT (queda interrupgdes de alimentagao,

entrada da fonte | de 95% em UT) por 5 recomenda-se que 0

de alimentagdo | segundos equipamento ou sistema seja

IEC 61000-4-11 alimentado com uma fonte de
alimentacéo interruptiva ou uma
bateria.

Campo 30 A/m 30 A/m O campo magnético associado a

magnético de 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz e 60 | frequéncia da rede de

frequéncia de Hz alimentacdo deve situar-se em

niveis caracteristicos de uma
localizagdo normal num ambiente
comercial ou hospitalar tipico

6. RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Se tiver dificuldades no funcionamento do Scan Monitor, consulte o guia de resolugéo de

problemas abaixo.
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6.1 Resolucgao de problemas para medi¢coes de ECG

Problema 6.1.1: Nao consigo que o Scan Monitor faga uma leitura de ECG.
Solugbes:
e Certifique-se de que o seu pulso e o ScanWatch estdo limpos e secos. Agua e suor
podem causar um mau registo.
e Certifique-se de que o ScanWatch, bracos e maos permanecem imoveis durante os
registos.
e Certifique-se de que concluiu todas as etapas de integracéo na aplicagao Withings no
seu Smartphone.

Problema 6.1.2: Eu tenho uma medigao inconclusiva. Parece que a medi¢cao do ECG apresenta
muitos objetos, ruidos ou interferéncias no meu registo.

Solugao:
e Pouse os bragos sobre uma mesa enquanto faz o registo. Tente relaxar e ndo se mexer
muito.

e Aperte a pulseira para que a parte de tras do relégio fique em contacto com a pele do
pulso. Ao mover o relégio ligeiramente, a pele que estéa em contacto deve mover-se
também.

e Afaste-se de qualquer aparelho que esteja conectado a uma tomada para evitar
interferéncias elétricas.

Problema 6.1.3: As formas de onda do ECG aparecem ao contrario.

Solugao:

* A orientagao do dispositivo pode estar configurada para o pulso errado. No seu Smartphone,
aceda a aplicagéo Withings. Toque em Dispositivos > Mais configuragées > Orientagéo do
dispositivo.

Todos os dados registados durante uma medi¢cao de ECG sdo gravados na aplicagéo
HealthMate no Smartphone. Se preferir, pode partilhar essa informagao criando um PDF.

7. Limpeza e eliminagao
7.1 Limpeza do ScanWatch
- Use um pano sem fiapos humedecido com dgua morna para limpar a parte superior e 0
invélucro do seu ScanWatch
- Passe a pulseira sob 4gua morna e esfregue-a com sab&o hipoalergénico para a limpar

- Seque a pulseira com um pano macio

7.2 Eliminagao
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O ScanWatch é classificado como um equipamento elétrico e eletronico. Esses artigos nao
devem ser misturados com residuos domésticos gerais e devem ser levados para pontos de
recolha préoprios no final da sua vida util para tratamento, recuperacgao e reciclagem adequados.

8. Contra-indicagoes

O Scan Monitor ndo se destina a monitorizar continuamente sinais vitais em estados criticos ou
em que a natureza das variagdes seja tal que possa resultar em perigo imediato para o doente.
O Scan Monitor ndo emite alarmes.

O Scan Monitor nao se destina a fornecer ou substituir um diagndstico por um médico ou
profissionais de saude qualificados. As medigbes de sinais vitais, tais como as feitas com este
dispositivo, ndo podem identificar todas as doencas.

O Scan Monitor nao é indicado para uso:
- Em pacientes com pacemaker ou outro dispositivo eletrénico implantado
- Em doentes diagnosticados com outra arritmia que nao a fibrilhagdo auricular
- Para transporte fora do hospital por servigos médicos de emergéncia
- Durante uma intervencdo médica

9. Avisos

Independentemente da medicao feita com este dispositivo, deve consultar imediatamente o seu
médico se sentir sintomas que possam indicar doenga aguda.

O Scan Monitor ndo consegue detetar ataques cardiacos ou doencgas cardiacas isquémicas. Se
sentir dor no peito, pressao, aperto ou o que achar que € um ataque cardiaco, ligue para os
servigos de emergéncia.

NAO se autodiagnostique ou automedique com base neste dispositivo sem consultar o seu
médico. E, principalmente, ndo comece a tomar qualquer medicamento novo ou altere o tipo
e/ou a dosagem de qualquer medicamento existente sem aprovacao prévia.

A ma aplicacdo do ScanWatch com pressao excessiva e por um periodo prolongado pode
causar lesdes por pressao.
Evite a aplicagao do ScanWatch num pulso com pouca integridade da pele

NAO esterilize por irradiacdo, vapor ou 6xido de etileno: consulte as instrucdes de limpeza e

desinfecdo. A utilizacdo de agentes de limpeza diferentes dos especificados pode danificar o
dispositivo.
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NAO utilize o ScanWatch se estiver danificado: o uso de um dispositivo danificado pode causar
ferimentos no paciente ou falha no equipamento.

NAO faga registos quando o ScanWatch estiver perto de campos eletromagnéticos fortes (por
ex., sistemas eletromagnéticos antirroubo, detetores de metais).

NAO faca registos durante um procedimento médico (por exemplo, ressonancia magnética,
diatermia, litotripsia, cauterizacao e procedimentos externos de desfibrilhagao).

NAO faga registos quando o ScanWatch estiver fora do intervalo de temperatura operacional (5
°C - 35 °C) indicada no manual do utilizador do ScanWatch e gama de humidade de 15% a
90% de humidade relativa.

NAO use para diagnosticar problemas cardiacos.

NAO utilizar com um pacemaker cardiaco, ICDs ou outros dispositivos eletrénicos implantados.
NAO faga um registo durante atividade fisica.

NOTA:

O dispositivo esta em conformidade com os requisitos P22

AVISO: A Withings n&do garante que ndo tenha arritmia ou outros problemas de saude, se o
Scan Monitor classificar um ECG como Ritmo Sinusal. Em caso de eventuais alteragbes na sua

saude, deve informar o seu médico.

10. SIMBOLOS DO EQUIPAMENTO

Simbolo Descricao

I Fabricante

Numero de série
SN

Limite de temperatura

% Limite de humidade
.~
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Limite de pressao atmosférica

Consultar as instrucdes de utilizagao

Seguir as instrugdes de utilizagao

Importador

78] O @

Representante autorizado suigo

Patrocinador australiano:

Emergo Australia, Level 20, Tower Il

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person:

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, Royaume-Uni

CH |REP/| Medenvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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Withings
str. Maurice Hartmann, nr. 2
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANTA

Withings.com
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1. INDICATII DE UTILIZARE

Scan Monitor
Instructiuni de utilizare

Scan Monitor este un dispozitiv medical compus dintr-un software si hardware-ul dedicat unui
dispozitiv reutilizabil aplicat la incheietura mainii, ScanWatch, care include un electrocardiograf
intr-o derivatie (ECG).

Scan Monitor masoara, transfera, inregistreaza si afiseaza o electrocardiograma cu un singur
canal similara cu un ECG intr-o derivatie. Software-ul dispozitivului Scan Monitor detecteaza
prezenta fibrilatiei atriale (AFib) sau a ritmului sinusal pe o forma de unda ECG clasificabila,
calculeaza frecventa cardiaca, durata undei P, intervalul PR, intervalul QT, intervalul QT corectat
si durata QRS. Acesta este destinat masuratorilor intermitente.

Dispozitivul Scan Monitor este indicat pentru utilizarea la adulti (incepand de la varsta de 18
ani).

2. UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SCAN MONITOR
a. Configurare
Withings ScanWatch este un ceas conectat, distribuit fara functia ECG.
Monitorul de scanare este activat in timpul asocierii dintre ScanWatch si aplicatia
Withings.
e Scan Monitor este disponibil numai pentru Withings ScanWatch, asociat cu un dispozitiv
smartphone cu iOS 15 sau o versiune ulterioara sau Android 9 sau o versiune ulterioara.

b. Initiere

e Deschideti aplicatia Withings.
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in fila cronologie, atingeti ,+”, apoi selectati ,Electrocardiograméa (ECG)’.
Urmati instructiunile de pe ecran.
Puteti iesi din faza de initiere in orice moment prin apasarea butonului ,Anulare”.

c. Cum se efectueaza o inregistrare ECG

e Asigurati-va ca ScanWatch este bine potrivit pe incheietura mainii pe care ati selectat-o
la Devices > ScanWatch > More settings> Device Orientation (Dispozitive > ScanWatch
> Mai multe setari > Orientarea dispozitivului).

e Asezati-va bratele pe o masa si tineti electrodul superior cu cealaltd mana (cu degetul
mare si cu aratatorul, de exemplu, asa cum se arata in fig. 1). Nu trebuie sa apasati
rama in timpul sesiunii.

e Asigurati-va ca respectati gestul indicat in articolul ,cele mai bune practici” din cadrul
aplicatiei mobile pentru a obtine un ECG cu o calitate buna a semnalului.

Fig. 1 - Cum se asaza cealaltd mana pentru a obtine o mdsurare ECG

Inregistrarea incepe dupa prima vibratie.
Inregistrarea dureaza 30 de secunde.
Sfarsitul masurarii este confirmat de o vibratie dubla.

3. Analiza ECG

e Dupa o citire reusita, veti primi una dintre urmatoarele clasificari pe dispozitivul
dumneavoastra Scan Monitor:
o Ritm sinusal: un rezultat al ritmului sinusal inseamna ca inima are un model de
bataie uniform intre 50-100 BPM.
o Fibrilatie atriala: un rezultat AFib inseamna ca inima bate neregulat peste 50
BPM.
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o Neconcludent: Un rezultat neconcludent inseamna ca inregistrarea nu poate fi
clasificata. Acest lucru se poate intampla din mai multe motive, de exemplu nu va
sprijinii bratele pe masa in timpul unei inregistrari sau ScanWatch nu este
suficient de stréns. Din cauza anumitor afectiuni fiziologice, un procent redus de
utilizatori nu poate crea semnal suficient pentru a produce o inregistrare buna.

o Ritm cardiac scazut sau ridicat: Un ritm cardiac sub 50 BPM sau peste 100 BPM
afecteaza capacitatea aplicatiei ECG de a face verificarea pentru AFib si
inregistrarea este considerata neconcludenta.

e Dupa finalizarea unei inregistrari ECG, datele ECG sunt analizate pentru a determina
daca este lunga de 30 de secunde si, daca da, daca este prezent Ritmul Sinusal sau
AFib sau daca este justificat un rezultat neconcludent.

e Rezultatele inregistrarii ECG vor fi afisate in detaliu pe ScanWatch si pe aplicatia
Withings.

e Clasificarea inregistrarii ECG este numai cu scop informativ. Ea este menita sa
completeze, dar nu sa inlocuiasca metodele traditionale de diagnosticare. Daca
prezentati orice simptome sau aveti nelamuriri, consultati medicul. in cazul in care
considerati ca aveti o urgentd medicala, contactati serviciile de urgenta.

e Un rezultat Ritm Sinusal inseamna ca ritmul cardiac este intre 50 si 100 de batai pe
minut (bpm) si bate regulat.

e Rezultatele ECG neconcludente pot fi cauzate de prea multe artefacte, de miscari
(semnal de slaba calitate), de parazitarea prea mare a zgomotului din cauza proximitatii
cu un dispozitiv electric care genereaza campuri electromagnetice puternice sau puteti
avea alte aritmii diferite de AFib sau frecventa pulsului este sub 50 bpm sau peste 100
bpm. Anumite persoane, in procent redus, pot avea anumite afectiuni fiziologice care
impiedica utilizatorul sa creeze un semnal suficient pentru a produce o inregistrare buna.
Puteti afla mai multe despre rezultatele ECG neconcludente in timpul fazei de initiere,
accesand informatiile educationale din zona ECG a aplicatiei Withings pe smartphone-ul
dvs.

o Un ritm cardiac poate fi scazut din cauza anumitor medicamente sau in cazul in
care semnalele electrice nu sunt efectuate Tn mod corespunzator prin inima.
Antrenamentele pentru a deveni un atlet de elita pot duce, de asemenea, la un
ritm cardiac scazut.

o Ritmul cardiac poate fi crescut din cauza exercitiilor fizice, stresului, nervozitatii,
deshidratarii cu alcool, infectiei, AFib sau a unei alte aritmii.

o Daca obtineti un rezultat neconcludent in urma unei inregistrari slabe, ati putea
incerca sa reinregistrati ECG-ul. Puteti reciti instructiunile pentru efectuarea unui
ECG in timpul fazei de initiere sau atingand butonul "Take a Recording”
(,Realizati o Inregistrare”) din zona ECG a aplicatiei Withings de pe
smartphone-ul dvs.

e Toate ECGe-urile sunt sincronizate cu aplicatia Withings de pe smartphone-ul dvs.
Android sau iOS. Puteti utiliza aplicatia Withings pentru a transmite ECG-ul catre un
medic.
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4. SPECIFICATII TEHNICE

Denumirea produsului Scan Monitor

Senzor ECG - 1 electrod din otel inoxidabil (electrozi
pentru carcasa din spate) si 1 electrod din
titan (electrod pentru cadru) sau

- 2 electrozi din otel inoxidabil acoperiti cu
TiICN/Au

Conditii de functionare Intre +5°C si 35°C

De la 15 pana la 90% de umiditate relativa
700-1060 hPa

Conditii de depozitare si transport De la-25°Cla 70°C

De la 20 pana la 90%
Sursa de alimentare electrica Baterie litiu-ion 3,6 VDC
Transmisie wireless Wi-Fi si BLE
Interval de masurare (ritm cardiac) De la 30 bpm la 230 bpm
Ecran LED pe ceas si in aplicatie

5. SIGURANTA S| PERFORMANTA

Capacitatea software-ului dispozitivului Scan Monitor de a clasifica cu acuratete o inregistrare
ECG ca Afib si ritmul sinusal a fost testatd pe baza standardului IEC 60601-2-47* si a datelor
clinice pe 168 de subiecti.

Dispozitivul Scan Monitor a demonstrat o sensibilitate de 98,16% la clasificarea AFib si o
specificitate de 97,20% la clasificarea ritmului sinusal n inregistrari clasificabile din 5 baze de
date publice.

Clasificarea ritmului de la Scan Monitor a fost comparata cu ECG marcat de cardiolog pe datele
clinice. In timpul acestui studiu clinic, 20,2% dintre inregistrari au fost neconcludente si nu au
putut fi clasificate nici ca ritm sinusal, nici ca AFib. Dispozitivul Scan Monitor a atins o
sensibilitate de 100,0% in clasificarea AFib si o specificitate de 100,0% in clasificarea ritmului
sinusal printre nregistrarile clasificabile ramase. Aceste rezultate reflecta utilizarea intr-un
mediu controlat. Din utilizarea in conditii reale a dispozitivului Scan Monitor poate reiesi ca un
numar mai mare de benzi sunt considerate neconcludente.

lesirea formei de unda din software a fost testata in conformitate cu standardul IEC 60601-2-47*
prin algoritmul de detectie QRS beat-to-beat. Acest algoritm de detectie atinge un scor F1 de
cel putin 99,19% pe toate seturile de date, cu exceptia NSTDB (90,65% din cauza zgomotului
adaugat digital).

**IEC 60601-2-47:2012 : Cerinte privind siguranta de baza si performanta esentiald a sistemelor
electrocardiografice ambulatorii.
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5.1. Declaratie RF

Orientari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul Scan Monitor este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului Scan Monitor trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
intr-un astfel de mediu

Incercarea privind emisiile | Conformitat | Mediu electromagnetic - indruméri
e
Emisii CE CISPR11 Grupa 1 Dispozitivul Scan Monitor utilizeaza energie RF
Emisii RE CISPR11 Clasa B numai pentru functionarea sa interna. Prin
urmare, emisiile RF sunt foarte scazute si este
putin probabil sa provoace interferente la
echipamentele electronice din apropiere
Emisii armonice Nu este Dispozitivul Scan Monitor este adecvat pentru
IEC 61000-3-2 cazul utilizarea n toate unitatile, inclusiv in cele casnice
Fluctuatii de tensiune / si in cele conectate direct la reteaua publica de
Emisii intermitente alimentare cu energie de joasa tensiune care
IEC 61000-3-3 alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.

5.2. Declaratie - emisii electromagnetice si imunitate pentru echipamente si sisteme care nu
sustin viata si care au specificatia de a fi utilizate numai in locatii ecranate

Declaratie - Imunitate electromagnetica
Dispozitivul Scan Monitor este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului Scan Monitor trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
intr-un astfel de mediu
Testul de Nivel de testare IEC Nivel de Mediu electromagnetic -
imunitate 60601 conformitat | indrumari
e
Realizat 3 Vrms Nu este Nu este cazul
cazul
RF IEC De la 150 kHz la 80 Nu este
61000-4-6 MHz cazul
Radiofrecventd | 3 V/m Nu este Echipamentele de comunicatii RF
radiata IEC De la 80 MHz la 2,5 cazul portabile si mobile nu trebuie
61000-4-3 GHz utilizate mai aproape de nicio
parte a echipamentului sau
sistemului, inclusiv cabluri, decat
distanta de separare
recomandata, calculata din
ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului. Pot aparea
interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu
urmatorul simbol.
Descarcare Contact: + 8 kV Contact: + 8 | Podelele trebuie sa fie din lemn,
electrostatica Aer: 2 kV, +4 kV, £ 8 kV beton sau placi ceramice. Daca
(ESD) IEC kV, £15 kV podelele sunt acoperite cu
61000-4-2 material sintetic, umiditatea
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Aer: +2 kV, [ relativa trebuie sa fie de cel putin
14 kV, £ 8 30%
kV, £15 kV
Impuls electric 2 kV pentru liniile de Nu este Calitatea alimentarii de la retea
tranzitoriu/rapid | alimentare cu energie cazul trebuie sa fie cea a unui mediu
IEC 61000-4-4 1 kV pentru liniile de comercial sau spitalicesc tipic
intrare/iesire
Supratensiune Mod diferential 1 kV Nu este Calitatea alimentarii de la retea
IEC 61000-4-5 Mod comun 2 kV cazul trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic
Caderi de -5% UT (95% cadere in | Nu este Calitatea sursei de alimentare
tensiune, UT) pentru 0,5 cicluri, cazul trebuie sa fie cea a unui mediu
intreruperi -40% UT (60% cadere comercial sau spitalicesc tipic.
scurte si variatii | Tn UT) pentru 5 cicluri, Daca utilizatorul echipamentului
de tensiune pe | -70% UT (30% cadere sau sistemului necesita
liniile de in UT) pentru 25 cicluri, functionarea continua in timpul
alimentare cu -5% UT (95% cadere in intreruperilor alimentarii cu
energie IEC UT) pentru 5 secunde energie, se recomanda
61000-4-11 alimentarea echipamentului sau a
sistemului de la o sursa de
alimentare intreruptibila sau de la
0 baterie.
Camp magnetic | 30 A/m 30 A/m Campul magnetic al frecventei de
de frecventd de | 50 Hz sau 60 Hz 50 Hz si 60 | alimentare trebuie sa fie la
alimentare (50/ Hz niveluri caracteristice unei locatji
60 Hz) IEC tipice intr-un mediu comercial sau
61000-4-8 spitalicesc tipic
6. DEPANARE

Daca intdmpinati dificultati in utilizarea dispozitivului Scan Monitor, consultati ghidul de
depanare de mai jos.

6.1 Depanare pentru masurarile ECG

Problema 6.1.1: Nu pot determina dispozitivul Scan Monitor sa efectueze o citire ECG.

Solutii:

e Asigurati-va ca incheietura mainii si ScanWatch sunt curate si uscate. Apa si transpiratia
pot cauza o inregistrare slaba.
Asigurati-va ca ScanWatch, bratele si mainile raman nemiscate in timpul inregistrarilor.
Asigurati-va ca ati parcurs toti pasii din faza de initiere din aplicatia Withings de pe
smartphone-ul dumneavoastra.

Problema 6.1.2: Am o masurare neconcludenta. Se pare ca masurarea ECG prezintd o multime
de artefacte, zgomot sau interferente in inregistrarea mea.
Solutje:
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e Asezati-va bratele pe masa in timpul inregistrarii. Incercati s v relaxati si sa nu va
miscati prea mult.

e Strangeti cureaua astfel incat partea din spate a ceasului sa intre in contact cu pielea de
pe incheietura mainii. Cand miscati usor ceasul, pielea in contact cu acesta trebuie sa
se miste in acelasi timp.

) Tndepérta’gi-vé de orice componente electronice care sunt conectate la o priza pentru a
evita interferentele electrice.

Problema 6.1.3: Formele de unda ECG apar inversate.

Solutje:

* E posibil ca orientarea dispozitivului sa fi fost setata la incheietura mainii gresite. Pe
smartphone-ul dvs., accesati aplicatia Withings. Atingeti Devices > More Settings > Device
Orientation (Dispozitive > Mai multe setari > Orientarea Dispozitivului)

Toate datele inregistrate in timpul unei masurari ECG sunt salvate in aplicatia HealthMate de pe
smartphone-ul dvs. Daca alegeti sa faceti acest lucru, puteti distribui aceste informatii prin
crearea unui PDF.

7. Curatare si eliminare
7.1 Curatarea dispozitivului ScanWatch

- Utilizati o carpa fara scame umezita in apa calda pentru a curata carcasa superioara i
carcasa dispozitivului ScanWatch.

- Puneti cureaua sub apa calda si frecati-o cu sapun hipoalergenic pentru a o curata.

- Stergeti cureaua cu o carpa moale

7.2 Eliminare

ScanWatch este clasificat ca echipament electric si electronic. Astfel de articole nu ar trebui
amestecate cu deseurile menajere generale si trebuie sa fie duse la puncte de colectare
dedicate la sfarsitul duratei lor de viata profesionala pentru tratarea, recuperarea si reciclarea
corespunzatoare.

8. Contraindicatii
Dispozitivul Scan Monitor nu este destinat monitorizarii continue a semnelor vitale in conditii
critice sau in cazul in care variatiile sunt de asa natura incat ar putea duce la un pericol imediat
pentru pacient. Monitorul de scanare nu da alarme.
Dispozitivul Scan Monitor nu este destinat furnizarii sau inlocuirii unui diagnostic dat de un

medic sau un profesionist calificat Tn domeniul sanatatii. Masurarile semnelor vitale, cum ar fi
cele efectuate cu acest dispozitiv, nu pot identifica toate bolile.
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Nu este indicata utilizarea dispozitivului Scan Monitor:
- La pacientii cu stimulator cardiac sau alt dispozitiv electronic implantat
- La pacientji diagnosticati cu aritmie, alta decat fibrilatia atriala
- Pentru transportul in afara spitalului prin servicii medicale de urgenta
- In timpul procedurilor medicale

9. Avertismente

Indiferent de masurarea efectuata cu acest dispozitiv, trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra daca aveti simptome care ar putea indica o boala acuta.

Dispozitivul Scan Monitor nu poate detecta atacurile de cord sau afectiunile cardiace ischemice.
In cazul in care prezentati vreodata dureri in piept, presiune, senzatie de apasare sau ceea ce
considerati ca este un atac de cord, apelati serviciile de urgenta.

NU va autodiagnosticati si NU va automedicati pe baza rezultatelor date de acest dispozitiv fara
sa v& adresati medicului dumneavoastra. In special, nu incepeti sa luati niciun medicament nou
si nu modificati tipul si/sau dozajul niciunui medicament pe care il luati deja fara aprobarea
prealabila.

Aplicarea necorespunzatoare a ScanWatch cu presiune excesiva si pentru o perioada
prelungita poate provoca vatamari cauzate de presiune.
Evitati aplicarea ScanWatch pe o incheietura cu integritate redusa a pielii

NU sterilizati prin iradiere, abur sau oxid de etilena - consultati instructiunile de curatare si
dezinfectare. Utilizarea altor agenti de curatare decéat cei specificati poate duce la deteriorarea
dispozitivului.

NU utilizati dispozitivul ScanWatch daca este deteriorat - utilizarea unui dispozitiv deteriorat
poate provoca vatamarea corporala a pacientului sau defectarea echipamentului.

NU inregistrati cand dispozitivul ScanWatch este in imediata apropiere a unor campuri
electromagnetice puternice (de exemplu, sisteme electromagnetice antifurt, detectoare de
metale).

NU efectuati inregistrari in timpul unei proceduri medicale (de exemplu, imagistica prin
rezonantd magnetica, diatermie, litotripsie, cauterizare si proceduri de defibrilare externa).

NU efectuati inregistrari cand dispozitivul ScanWatch se afla in afara intervalului de temperaturi

de functionare (5°C - 35°C) indicat in manualul de utilizare ScanWatch si in intervalul de
umiditate de la 15% pana la 90% umiditate relativa.
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NU utilizati dispozitivul pentru a diagnostica afectiuni cardiace.

NU utilizati dispozitivul cu un stimulator cardiac, DCI sau alte dispozitive electronice implantate.
NU efectuati inregistrari in timpul activitatii fizice.

NOTA:

Dispozitivul respecta cerintele IP22

ATENTIE: Withings nu garanteaza ca nu veti dezvolta aritmie sau alte Erobleme de sanatate
atunci cand dispozitivul Scan Monitor clasifica un ECG ca ritm sinusal. In cazul in care detectati

posibile modificari ale starii dumneavoastra de sanatate, trebuie sa il informati pe medicul
dumneavoastra.
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10. SIMBOLURI PE ECHIPAMENT

Descriere

Producator

Numar de serie

Limita de temperatura

Limitarea umiditatii

Limitarea presiunii atmosferice

Consultati instructiunile de utilizare

Urmati instructiunile de utilizare

Importator

7] Olp e e

Reprezentant autorizat elvetian

Sponsor australian:

Emergo Australia, Level 20, Tower I

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person:

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, Royaume-Uni
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1. HASZNALATI UTMUTATO

Scan Monitor
Hasznalati utasitas

A Scan Monitor egy olyan orvosi eszkdz, amely egy szoftverbél és egy Ujrafelhasznalhato,
csuklora szerelt eszkdéz, a Scan Watch dedikalt hardverébdl all, amely tartalmaz egy
egyvezetékes elektrokardiografot (EKG).

A Scan Monitor a szivirekvencia mérésére és a pitvarfibrillacié egycsatornas
elektrokardiogrammal térténé kimutatasara. A készuléket id6szakos mérésekre szanjak.
Je uréeny na prerusované merania.

A Scan Monitor egy egycsatornas elektrokardiogramot mér, tovabbit, rogzit és jelenit meg,
amely hasonlit az egyvezetékes EKG-hoz. A Scan Monitor szoftver észleli a pitvarfibrillaciét
(AFib) vagy a szinuszritmust egy osztalyozhaté EKG hullamforman, kiszamitja a pulzusszamot,
a P hullam id6tartamat, a PR intervallumot, a QT intervallumot, a QT korrigalt intervallumot és a
QRS idétartamot.

A Scan Monitor felnéttek (18 évesek vagy idésebbek) szamara javallott.

2. A SCAN MONITOR HASZNALATA
a) Beallitas
A Withings ScanWatch egy EKG-funkcié nélkuil forgalmazott okosora.
A Scan Monitor a ScanWatch és a Withings alkalmazas tarsitasa soran aktivalodik.

A Scan Monitor csak a Withings ScanWatch-hoz érhet6 el, iOS 12 vagy ujabb, illetve Android 8
vagy Ujabb verzioét futtatd okostelefonnal parositva.
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b) Alkalmazasinditas

Nyissa meg a Withings alkalmazast.

Az id6vonal filon érintse meg a ,t+“ jelet, majd valassza az ,Elektrocardiogram (ECG)“
lehetéséget.

Kdvesse a képernyén megjelend utasitasokat.

Az alkalmazasinditasbol barmikor kiléphet a ,Mégse” gomb megnyomasaval.

c) EKG felvétel készitése

Gy6z6djdon meg arrdl, hogy a ScanWatch készllék az Eszk6zdk > ScanWatch > Tovabbi
beallitasok > Eszkdzpozicionalas menlpontban kivalasztott csuklon van.

Tegye a karjat egy asztalra, és a felsd elektrodat fogja meg a masik kezével (példaul a
hivelykujjaval és mutatoujjaval az 5.1. abran lathaté moédon). A munkamenet soran nem kell
megnyomnia az érahazat.

Ugyeljen arra, hogy kévesse a mobilalkalmazasban a ,legjobb gyakorlat’ cimi{ cikkben jelzett
mozdulatot, hogy j6 minéségl EKG-t kapjon.

1.abra - Hogyan tartsa a masik kezét az EKG-méréshez

A mérés az elsé rezgés utan kezdddik.
A mérés 30 masodpercig tart.
A mérés végeét kettds rezgés erdsiti meg.

3. EKG elemzés

A sikeres leolvasas utan a kovetkezd osztalyozasok egyikét fogja latni a Scan Monitoron:
Szinuszritmus: a szinuszritmus mért eredménye itt azt jelenti, hogy a szivverés 50-100 BPM
kozott egyenletes mintat mutat.

Pitvarfibrillacio: az AFib mért eredménye itt azt jelenti, hogy a szivverés 50 BPM felett
szabalytalan.

Rev. 1.8 - 14.09.2023



Scan Monitor

Nem egyértelmi: A nem egyértelml eredmény azt jelenti, hogy a mérési eredmény nem
osztalyozhatdé. Ez szamos okbdl bekdvetkezhet, példaul azért, mert a mérés soran nem
nyugtatta karjat egy asztalon, vagy mert a ScanWatch tul laza. Bizonyos élettani allapotok a
felhasznalok egy kis szazalékanal nem teszik lehetévé a j6 méréshez sziikséges jelmennyiség
biztositasat.

Alacsony vagy magas pulzus: Az 50 BPM alatti vagy 100 BPM feletti pulzus befolyasolja az
EKG-alkalmazas képességét a pitvarfibrillacio (Afib) érzékelésére, és a mérési eredmény nem
tekinthet6 egyértelminek.

Az EKG-mérés befejezése utan az alkalmazas elemzi, hogy az EKG-adatok 30 masodperc
hosszuak-e, és ha igen, van-e szinuszritmus vagy AFib, illetve hogy az eredmény
egyértelminek tekinthet6-e.

Az EKG-felvétel eredményeit a ScanWatch és a Withings alkalmazas részletesen kijelzi.

Az EKG felvétel osztalyozasa csak tajékoztatdé jellegii. A hagyomanyos diagnosztikai
modszerek kiegészitésére, de nem helyettesitésére szolgal. Ha barmilyen tiinetet észlel, vagy
aggalyai vannak, forduljon kezel6orvosahoz. Ha ugy gondolja, hogy sirgésségi ellatasra van
szilksége, hivja a mentbket.

A szinuszritmus azt jelenti, hogy a pulzusszama 50-100 Utés/perc (bpm) kdzé esik, és a szive
szabalyos Utemben ver.

A nem egyértelmi EKG-eredményeket okozhatja tul sok technikai hiba, mozgas (rossz
minéségii jel), tul sok zaj, amely egy erés elektromagneses mezd&ket elballitd elektromos eszkdz
kdzelsége miatt zavart kelt, vagy a pitvarfibrillaciotél eltérd ritmuszavara lehet, vagy a szive 50
bpm alatt vagy 100 bpm felett van. Az emberek kis szazalékanal eléfordulhatnak olyan élettani
allapotok, amelyek megakadalyozzak a j6 méréshez sziikséges, elegendd jelmennyiség
atadasat. Az alkalmazasinditdés soran tobbet is megtudhat a nem egyértelmi
EKG-eredményekrdl, ha okostelefonjan belép a Withings alkalmazason belll elérhet6
oktatéanyagba.

A pulzus bizonyos gyogyszerek miatt alacsony lehet, vagy az elektromos jelek nem jutnak at
megfeleléen a sziven. Elsportoléknal az edzettség szintén okozhat alacsony pulzusszamot. A
pulzusszam testedzés, stressz, idegesség, alkoholfogyasztasbdl fakado folyadékhiany, fertézés,
pitvarfibrillacio (Afib) vagy mas ritmuszavar miatt is lehet magas.

Ha egy rossz mérés miatt nem egyértelmli eredményt kap, prébalja meg ujra elvégezni az
EKG-mérést. Olvassa el az EKG-mérés mddjat az alkalmazasinditas soran, vagy okostelefonjan
érintse meg a Withings alkalmazas EKG teriletén talalhatdo Mérés lehetéséget.

Android vagy iOS rendszerli okostelefonja minden EKG-mérést szinkronizal a Withings
alkalmazassal. A Withings alkalmazason keresztil megoszthatia EKG-eredményeit a

kezel6orvosaval.

4. MUSZAKI ADATOK
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Termék neve Scan Monitor

EKG-érzékel6 1 rozsdamentes acélelektréda (hatlapi
elektr6dak) és 1 titanelektroéda
(6rahaz-elektrodak) vagy

2 TiCN/Au bevonatu rozsdamentes elektroda
Mikodési feltételek +5 °C és 35 °C kozott

20 és 90% kozotti relativ paratartalom
700-1060 hPa

Tarolasi és szallitasi kdrilmények -25 °C és 70 °C kdzott
15 és 90% kozott
Aramforras 3.6 VDC litiumion-akkumulator
Vezeték nélkili atvitel Wi-Fi és BLE
Mérési tartomany (pulzus) 30-230 Ib6ket/perc
Kijelz6 LED az oran és az alkalmazasban

5. BIZTONSAG ES TELJESITMENY

A Scan Monitor szoftverének az EKG-mérések pontos, a pitvarfibrillaciét és szinuszritmust
megklldonboztetd osztalyozasara iranyuld képességét az IEC 60601-2-47* szabvanynak
megfeleléen, 168 alany klinikai adatai alapjan tesztelték.

Az osztalyozhatd méréseknél a Scan Monitor 98,16%-0s érzékenységet mutatott a
pitvarfibrillacio (Afib), és 97,20%-0s pontossagot a szinuszritmus osztalyozasakor.

A Scan Monitor szivritmus-osztalyozasat 6sszehasonlitottak a kardiologus altal a klinikai adatok
alapjan végzett EKG-méréssel. Ebben a klinikai vizsgalatban a mérések 20,2%-a nem volt
egyértelm(i, ezért ezek nem voltak osztalyozhaték sem szinuszritmusként, sem pedig
pitvarfibrillacioként. A Scan Monitor a pitvarfibrillacié osztalyozasakor elérte a 100,0-os
érzékenységet, a fennmarado osztalyozhaté méréseknél pedig a szinuszritmus osztalyozasakor
a 100%-os pontossagot. Ezek az eredmények ellenérzétt kérnyezetben torténd hasznalatot
tikroznek. A Scan Monitor valds kdrnyezetben torténd hasznalata nagyobb aranyban okozhat
nem egyértelmi eredmeényt.

A szoftver altal létrehozott hullamformat az IEC 60601-2-47* szabvanynak megfelel6en egy
szivverés alapu QRS-érzékeléssel tesztelték. Ez az érzékelés legalabb 99,19%-os
F1-pontszamot ér el az 6sszes adatkészletben, kivéve az NSTDB értéket (ahol a digitalisan
hozzaadott zaj miatt 90,65%-0s).

**|IEC 60601-2-47:2012: Az ambulans elektrokardiografiai rendszerek alapvet6 biztonsagara és
alapvetd teljesitményére vonatkozo kévetelmények.

5.1. RF-nyilatkozat

Utmutato és a gyartd nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasrol

A Scan Monitor az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben térténd
hasznalatra készlilt. Az tigyfélnek vagy a Scan Monitor felhasznaléjanak kell arrél
gondoskodnia, hogy a késziléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak
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Kibocsatasi vizsgalat

Megfelel6ség

Elektromagneses kornyezet-utmutato

IEC 61000-3-2

alkalmazhato

IEC 61000-3-3

Feszlltségingadozasok/
Villogas kibocsatasa

Vezetett kibocsatasok 1. csoport A Scan Monitor csak bels6 miikodéséhez

CISPR11 hasznal radiofrekvencias energiat. Ezért

Sugarzott kibocsatasok B osztaly radidfrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony,

CISPR11 és valdszinlleg nem okoz interferenciat a kdzeli
elektronikus berendezésekben

Harmonikus kibocsatas Nem A Scan Monitor minden létesitményben

hasznalhatod, beleértve a haztartasi
létesitményeket és azokat, amelyek kdzvetlendl
csatlakoznak a lakossagi célokra hasznalt
épuleteket ellato, kisfeszlltségl nyilvanos
aramellaté halozathoz.

5.2. Nyilatkozat - elektromagneses sugarzas és zavartlrés olyan berendezések és rendszerek
esetében, amelyek célja nem a létfenntartas, és az elSirasok szerint arnyékolt helyen

hasznalandok

Nyilatkozat — elektromagneses zavart(irés

gondoskodnia, ho

A Scan Monitor az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben térténd
hasznalatra késziilt. Az tigyfélnek vagy a Scan Monitor felhasznaléjanak kell arrél

y a késziiléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak

Zavart(rési IEC 60601 teszt szint Megfelelési | Elektromagneses
vizsgalat szint kornyezet-utmutato
Vezetett 3 Vrms N/A N/A
RF IEC 150 kHz-t6l 80 MHz-ig | N/A
61000-4-6
Sugarzott 3 V/m N/A Hordozhaté és mobil
radiofrekvencia 80 MHz — 2,5 GHz radiofrekvencias készulékeket
IEC 61000-4-3 nem szabad kdzelebb hasznalni a
berendezés vagy rendszer
barmelyik részéhez a kabeleket is
beleértve az ad6 frekvenciajara
vonatkozé egyenletbdl kiszamitott
javasolt tavolsagnal. A kévetkezd
szimbolummal jeldlt
berendezések kozelében
interferencia léphet fel.
Elektrosztatikus | Erintkezés: +8 kV Erintkezés: | A padldburkolatnak fanak,
kisulés (ESD) Leveg6: £2 kV, £4 kV, £ | £8 kV betonnak vagy keramialapnak kell
IEC 61000-4-2 8 kV, £15 kV Leveg6: £2 | lennie. Ha a padlot szintetikus
kV, 4 KV, £ | anyag boritja, a relativ
8 kV, £15 paratartalomnak legalabb
kV 30%-nak kell lennie
Gyors 2 kV halézati kabel N/A A halozati tapfesziltség
elektromos esetében minéségének meg kell felelnie a
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tranziens/ I0kés | 1 kV bemeneti/kimeneti tipikus kereskedelmi vagy korhazi

IEC 61000-4-4 vezetékek esetében koérnyezetnek

Surge IEC 1 kV differencial mod N/A A haldzati tapfesziiltség

61000-4-5 2 kV kdzbs mod minéségének meg kell felelnie a
tipikus kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetnek

Feszultségesése | -5% UT (95%-o0s N/A A haldzati tapfesziiltség

k, révid UT-csdkkenés) 0,5 min&ségének meg kell felelnie a

megszakitasok cikluson keresztll, tipikus kereskedelmi vagy korhazi

és -40% UT (60%-0s kornyezetnek Ha a berendezés

feszultségingado | UT-csokkenés) 5 vagy rendszer felhasznaldjanak

zasok a cikluson keresztil, folyamatos Uzemre van sziksége

tapegység -70% UT (30%-0s az aramellatas megszakadasa

bemeneti UT-csdkkenés) 25 esetén is, ajanlott, hogy a

vezetékein IEC | cikluson keresztil, -5% berendezést vagy rendszert

61000-4-11 UT (95%-0s megszakithato tapegységrél vagy

UT-csdkkenés) 5 akkumulatorrél tzemeltesse.
masodpercen keresztll

Teljesitményfrek | 30 A/m 30 A/m A teljesitményfrekvencias

vencia (50/ 50 Hz tai 60 Hz 50 Hz és 60 | magneses mezdnek olyan

60Hz) magneses Hz szintlinek kell lennie, amely

mez6 IEC jellemz6 egy tipikus helyre egy

61000-4-8 tipikus kereskedelmi vagy koérhazi
kornyezetben.

6. HIBAELHARITAS

Ha problémaba (tkozik a Scan Monitor hasznalata soran,

Utmutatot.

6.1 Hibaelharitas EKG-mérésekhez

olvassa el az alabbi hibaelharitasi

6.1.1. probléma: Nem sikerul elérnem, hogy a Scan Monitor EKG-mérést készitsen.

Megoldasok:

Gybz6djon meg arrdl, hogy a csukldja és a ScanWatch tiszta és szaraz. A viz és az izzadsag
rossz mérest okozhat.

A mérés soran tartsa mozdulatlanul ScanWatch készullékét, a karjait és a kezeit.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy okostelefonjan elvégezte a Withings alkalmazas inditasanak dsszes
Iépését.

6.1.2. probléma: A kapott eredmény nem egyértelmii. Ugy tiinik, az EKG sok zavart, zajt vagy
interferenciat érzékelt a mérésem soran.

Megoldas:

A mérés soran nyugtassa karjait egy asztalon. Probaljon ellazulni, és ne mozogjon tul sokat.
Huzza meg a pantot ugy, hogy az éra hatulja érintkezzen a csukld bérével Amikor az 6rat kissé
mozgatja, az azzal érintkez6 bérnek vele kell mozognia.
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Az elektromos interferencia elkerilése érdekében tavolodjon el minden konnektorhoz
csatlakozo elektronikus berendezeéstél.

6.1.3. probléma: Az EKG-hullamok fejjel lefelé jelennek meg.

Megoldas:

Lehet, hogy az eszkdz pozicidjat nem a megfeleld csukldhoz allitotta be. Okostelefonjan nyissa
meg a Withings alkalmazast. Koppintson a Eszk6zdk > Tovabbi beallitasok >
Eszkdzpozicionalas lehetéségre.

Az EKG-mérés soran rogzitett Osszes adatot okostelefonjara mentjuk a Withings
alkalmazasban. Igény szerint masokkal is megoszthatja ezt az informaciét egy PDF-fajl
létrehozasaval.

7. TISZTITAS ES HULLADEKKEZELES
7.1 A ScanWatch tisztitasa

A ScanWatch fels6 hazanak és burkolatanak tisztitasahoz hasznaljon meleg vizzel
benedvesitett sz6szmentes térlékendt

Vezesse a csuklopantot meleg viz ala, és doérzsdlje meg hipoallergén szappannal a
tisztitdsahoz

Puha ronggyal torélje szarazra a csuklépantot

7.2 Hulladékkezelés

A ScanWatch elektromos és elektronikus berendezésnek mindsul. Az ilyen targyakat nem
szabad az altalanos haztartasi hulladékba keverni, és élettartamuk végén megfeleld kezelés,
hasznositas és ujrafeldolgozas céljabdl kijelolt gylijtéhelyekre kell szallitani.

8. ELLENJAVALLATOK

A Scan Monitor nem alkalmas arra, hogy folyamatosan ellendrizze az életfunkcidkat kritikus
korulmények kozott, vagy ahol a valtozasok jellege olyan, hogy kdzvetlen veszélyt jelenthet a
betegre. A Scan Monitor nem ad riasztast.

A Scan Monitor nem szolgal orvos vagy képzett egészségigyi szakemberek altal végzett
diagnézis felallitasara vagy helyettesitésére. Az életjelek mérése, mint példaul az ezzel az
eszkdzzel végzett mérések, nem képes azonositani az 6sszes betegséget.

A Scan Monitor hasznalata nem javasolt:

A szivritmus-szabalyozdval vagy mas belltetett elektronikus eszkdzzel rendelkez6 betegek
esetében

A pitvarfibrillaciotol eltérd szivritmuszavarral diagnosztizalt betegeknél

A surg6sségi orvosi szolgalatok korhazon kivili szallitasahoz

Orvosi beavatkozas soran
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9. FIGYELEM!

Flggetlenul attol, hogy milyen mérést végeztek ezzel az eszkbdzzel, azonnal forduljon
kezelborvosahoz, ha akut betegségre utalé tliineteket észlel.

A Scan Monitor nem érzékeli a szivrohamokat vagy az ischaemias szivbetegségeket. Ha
barmikor mellkasi fajdalmat, nyomast, szorit6 érzést észlel, vagy ugy gondolja, hogy
szivrohama van, hivja a mentéket.

NE végezzen o&ndiagnozist vagy ongyogyitast ezen eszkdz alapjan anélkil, hogy azt
kezelborvosaval megbeszélné. Kiléndsen fontos, hogy el6zetes jovahagyas nélkil ne kezdjen
Uj gyégyszert szedni, és ne modositsa semmilyen 1étezd gyogyszer tipusat és/vagy adagolasat.

A ScanWatch tulzott nyomason és hosszu ideig torténé helytelen alkalmazasa nyomassérulést
okozhat.
Kertlje a ScanWatch felhelyezését olyan csukléra, amelynek a bére nem eléggé ép

NE STERILIZALJA besugarzassal, gézzel vagy etilén-oxiddal - olvassa el a tisztitasi és
fert6tlenitési utasitasokat. A megadottdl eltérd tisztitdszerek hasznalata kart okozhat a
készulékben.

NE hasznalja a ScanWatch készlléket, ha az sérilt. A sérilt eszk6z hasznalata a beteg
sérlléséhez vagy a berendezés meghibasodasahoz vezethet.

NE végezzen méréseket, amikor a ScanWatch készllék erbs elektromagneses terek (pl.
elektromagneses lopasgatlé rendszerek, fémdetektorok) kdzvetlen kézelében van.

NE végezzen méréseket orvosi beavatkozas kdzben (pl. MRI, diatermias kezelés, kdzuzas,
kauterezés és kiils6 defibrillacios eljarasok).

NE végezzen méréseket, amikor a ScanWatch kivil esik a ScanWatch felhasznaldi
kézikbnyvében megadott Uzemi hémérséklet (5 °C-35 °C) és a 15-90%-os relativ paratartalom
tartomanyon.

NE haszndlja szivbetegségek diagnosztizalasara.

NE hasznalja szivritmus-szabalyozdéval, ICD-vel vagy mas beliltetett elektronikus eszkozzel.

Ne végezzen méréseket fizikai tevékenységek kdzben.

MEGJEGYZES:

A készulék megfelel az IP22 kévetelményeinek

FIGYELEM! A Withings nem garantélja, hogy nem tapasztalhat szivritmuszavart vagy mas
kéros allapotot, amikor a Scan Monitor szinuszritmusként jelol meg egy EKG-eredményt. Ha az

egészsegi allapotaban valtozasokat észlel, értesitse kezelborvosat.

11. A BERENDEZESEN TALALHATO SZIMBOLUMOK

Szimbolum Leiras

I Gyarté
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Sorozatszam
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Paratartalom korlatozas

A légkori nyomas korlatozasa
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Kovesse a hasznalati utmutatot
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1. INDIKACIA NA POUZITIE

Scan Monitor
Navod na pouzitie

Scan Monitor je zdravotnicka pomdcka pozostavajlica zo softvéru a Specializovaného hardvéru
opakovane pouzitelnej pomocky Scan Watch na zapastie, ktora obsahuje elektrokardiograf
zvodu | (EKG).

Scan Monitor je ur€eny na meranie srdcovej frekvencie a detekciu atrialnej fibrilacie pomocou
jednokanalového elektrokardiogramu. Je uréeny na preruSované merania.

Scan Monitor meria, prenasa, zaznamenava a zobrazuje jednokanalovy elektrokardiogram
podobny EKG zvodu |. Softvér zariadenia Scan Monitor deteguje pritomnost atrialnej fibrilacie
(AFib) alebo sinusového rytmu na klasifikovatelnej EKG krivke, vypocita srdcovu frekvenciu,
trvanie P viny, PR interval, QT interval, QT korigovany interval a trvanie QRS.

Scan Monitor je uréeny na pouZitie u dospelych os6b (vo veku aspori 18 rokov).

2. POUZIVANIE SCAN MONITORA
a. InStalacia
Withings ScanWatch su pripojené hodinky dodavané bez funkcie EKG
Scan Monitor sa aktivuje po€as parovania hodiniek ScanWatch a aplikacie Withings.
Scan Monitor je k dispozicii len pre hodinky Withings ScanWatch sparované so
smartfénom so systémom iOS 15 alebo novSim alebo so systémom Android 9 alebo

novsim.

b. Priprava
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Otvorte aplikaciu Withings.

Na karte ¢asovej osi klepnite na ,+“ a potom vyberte ,Electrocardiogram (ECG)*
(Elektrokardiogram (EKG)).

Postupujte podla pokynov na obrazovke.

Stlacenim tlacidla ,Cancel” (Zrusit) mbzete kedykolvek ukongit pripravnu fazu.

c. Ako urobit EKG zaznam

e Uistite sa, Ze ScanWatch dolieha na zapastie, ktoré ste vybrali v asti Devices
(Zariadenia) > ScanWatch > More settings (Dal$ie nastavenia) > Device Orientation
(Orientacia zariadenia).

e Polozte ruky na stdl a druhou rukou podrzte hornu elektrédu (napriklad palcom a
ukazovakom, ako je znazornené na obr. 1). PoCas procesu nemusite stlacat okruzie.

e Ak chcete ziskat EKG s dobrou kvalitou signalu, riadte sa pokynmi uvedenymi v élanku
s ,osvedcenymi postupmi“ v mobilnej aplikacii.

Obr. 1 — Ako umiestnit druht ruku na ziskanie EKG merania

Nahravanie sa za¢ne po prvom zavibrovani.
Nahravanie trva 30 sekund.
Koniec merania je signalizovany dvojitym zavibrovanim.

3. Analyza EKG

e Po uspeSnom zazname sa na zariadeni Scan Monitor zobrazi jedna z nasledujucich
klasifikacii:
o Sinus Rhythm (Sinusovy rytmus): Vysledok so sinusovym rytmom znamena, Ze
srdce bije pravidelne s frekvenciou od 50 do 100 uderov za minutu.
o Atrial Fibrillation (Atrialna fibrilacia): Vysledok AFib znamena, Ze srdce bije
nepravidelne s frekvenciou nad 50 uderov za minutu.
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o Inconclusive (Nejednoznacné): Nejednoznacny vysledok znamena, Zze zaznam
sa neda klasifikovat. M6ze sa to stavat z mnohych dévodov, napriklad ak
nepolozite horné koncatiny na stdl po€as nahravania alebo ak su hodinky
ScanWatch okolo zapastia prilis volné. Pri malom percente pouzivatelov mézu
vytvoreniu dostatoCne silného signalu na vyprodukovanie kvalitného zaznamu
branit' urcité fyziologické dispozicie .

o Low or High Heart Rate (Nizka alebo vysoka srdcova frekvencia): Srdcova
frekvencia nizSia ako 50 alebo vysSia ako 100 uderov za minatu ovplyviuje
schopnost’ EKG aplikacie pri overovani AFib a zaznam sa povazuje za
nejednoznacny.

e Po dokoné&eni zaznamu EKG sa analyzuju EKG udaje s ciefom uréit, & maiju dizku 30
sekund, a ak ano, i je pritomny sinusovy rytmus alebo AFib, alebo je potvrdeny
nejednoznacny vysledok.

e Podrobny vypis s vysledkami EKG zaznamu sa zobrazi na hodinkach ScanWatch a v
aplikacii Withings.

e Klasifikacia zaznamu EKG sluzi iba na informaéné uéely. Ma dopifiat, ale nie nahradzat
tradi¢né diagnostické metddy. Ak sa u vas vyskytnu akékolvek priznaky alebo v pripade
obav sa obratte na svojho lekara. Ak sa domnievate, Zze potrebujete rychlu lekarsku
pomoc, zavolajte na pohotovost.

e Vysledok Sinusovy rytmus znamena, Ze vaSa srdcova frekvencia je v rozmedzi 50 a 100
uderov za minutu (bpm) a srdce bije pravidelne.

e Nejednoznacné vysledky EKG mézu byt spdsobené prilis velkym mnozstvom artefaktov,
pohybmi (signal nizkej kvality), parazitovanim prili§ velkého Sumu v dosledku blizkosti
elektrického zariadenia generujuceho silné elektromagnetické polia, alebo mézete mat’
arytmie iné ako AFib, pripadne ma vase srdce frekvenciu nizZSiu ako 50 alebo vy3Siu ako
100 uderov za minutu. Malé percento ludi moze mat urcité fyziologické dispozicie, ktoré
brania pouzivatelovi vo vytvarani dostato¢ného signalu na vytvorenie kvalitného
zaznamu. Viac informacii o nejednoznacénych vysledkoch EKG pocas pripravnej fazy
ziskate vo vzdelavacich informaciach v oblasti EKG aplikacie Withings v smartfone.

o Nizku srdcovu frekvenciu mézu spbsobovat urcité lieky, alebo ak nie su
elektrické signaly vedené srdcom spravne. Vrcholovy atleticky tréning moze
takisto viest k nizkej srdcovej frekvencii.

o Srdcova frekvencia mbéze byt vysoka v désledku cvi€enia, stresu, nervozity,
dehydratacie alkoholom, infekcie, AFib alebo inej arytmie.

o Ak bude vysledok nejednoznacny z dévodu nekvalitného zaznamu, mdZete sa
pokusit o zopakovanie zaznamu EKG. Postup ziskania EKG si mézZete pozriet
pocCas pripravnej fazy alebo klepnutim na tlacidlo ,Take a Recording“ (Urobit
zaznam) v oblasti EKG aplikacie Withings v smartféne.

o VSetky EKG vysledky sa synchronizuju s aplikaciou Withings vo vaSom smartféne so
systémom Android alebo iOS. Pomocou aplikacie Withings mézete zdielat EKG s
lekarom.
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4. TECHNICKE SPECIFIKACIE

Nazov vyrobku Scan Monitor

EKG senzor - 1 elektréda z nehrdzavejucej ocele (zadné
elektrody) a 1 titanova elektroda (elektroda
ramu) alebo

- 2 elektrédy z nehrdzavejucej ocele s
povlakom TiCN/Au

Prevadzkové podmienky +5°Caz35°C
15 az 90 % relativna vlhkost
700 — 1060 hPa

Podmienky skladovania a prepravy -25°Caz70°C
20 az 90 %
Napajaci zdroj 3,6 V DC litiovo-ionova batéria
Bezdrotovy prenos Wi-Fi a BLE
Meraci rozsah (srdcova frekvencia) 30 bpm az 230 bpm
Displej LED na hodinkach a v aplikacii

5. BEZPECNOST A VYKON

Schopnost’ softvéru zariadenia Scan Monitor presne klasifikovat EKG zaznam podfa Afib a
sinusového rytmu sa testovala podla normy IEC 60601-2-47* a klinickych udajov 168 subjektov.
Scan Monitor dosahoval 98,16 % citlivost’ pri klasifikacii AFib a 97,20 % presnost pri klasifikacii
sinusového rytmu v klasifikovatelnych zaznamoch z 5 verejnych databaz.

Klasifikacia rytmu zo zariadenia Scan Monitor sa porovnala s EKG oznacdenym kardiolégom v
klinickych udajoch. Pocas tejto klinickej Studie bolo 20,2 % z&znamov nejednoznacnych a
neklasifikovatefnych bud ako sinusovy rytmus alebo ako AFib. Scan Monitor dosahoval 100,0 %
citlivost pri klasifikacii AFib a 100,0 % presnost pri klasifikacii sinusového rytmu medzi zvySnymi
klasifikovatefnymi zaznamami. Tieto vysledky odzrkadfuju pouZitie v kontrolovanom prostredi.
Pouzivanie zariadenia Scan Monitor v skutoénom svete mo6zZze viest k tomu, Ze sa za
nejednoznacny bude povazovat vacsi pocet pruhov.

Vystup krivky zo softvéru sa testoval v sulade s normou IEC 60601-2-47* pomocou QRS
detekcie jednotlivych tepov. Tato detekcia dosahuje skére F1 najmenej 99,19 % vo vSetkych
mnozinach udajov s vynimkou NSTDB (90,65 % z dévodu digitalne pridaného Sumu).
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**|EC 60601-2-47:2012 : PozZiadavky na zakladnt bezpecénost a poZadovant vykonnost ambulantnych
elektrokardiografickych systémov.

5.1. Vyhlasenie o RF

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu o elektromagnetickych emisiach

Scan Monitor je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZ3ie.
Zakaznik alebo pouzivatel pomodcky Scan Monitor sa musi uistit, ze sa pouziva v takomto
prostredi.

Test emisii Sulad Usmernenie pre elektromagnetické prostredie
CE emisie CISPR11 Skupina 1 Scan Monitor vyuZiva RF energiu len pre svoju
RE emisie CISPR11 Trieda B vnutornu funkciu. Jeho RF emisie su preto velmi

nizke a pravdepodobne nespdsobia ziadne
ruSenie okolitych elektronickych zariadeni.

Harmonické emisie Neuplatriuj | Scan Monitor je vhodny na pouZzitie vo vSetkych
IEC 61000-3-2 e sa zariadeniach vratane domacich zariadeni a
Kolisanie napatia/emisie zariadeni priamo pripojenych k verejnej sieti
blikania nizkeho napétia, ktora napaja budovy pouzivané
IEC 61000-3-3 na domace ucely.

5.2. Vyhlasenie — elektromagnetické emisie a odolnost’ pre zariadenia a systémy, ktoré
nepodporuju Zivot a su uréené iba na pouZitie v chranenej oblasti

Vyhlasenie — elektromagneticka odolnost

Scan Monitor je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel pomocky Scan Monitor sa musi uistit, ze sa pouziva v takomto
prostredi.

Test odolnosti Skusobna uroven IEC Uroven Usmernenie pre
60601 zhody elektromagnetické prostredie
Vedené 3 Vrms - -
RF IEC 150 kHz az 80 MHz -
61000-4-6
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VyZarovana RF | 3 V/m - Prenosné a mobilné RF
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz komunikacné zariadenia by sa
nemali pouzivat blizSie k
akejkolvek Casti zariadenia alebo
systému vratane kablov, nez je
odporuc¢ana vzdialenost
vypocitana podla rovnice platnej
pre frekvenciu vysielaa. K
ruseniu méze dochadzat v
blizkosti zariadenia ozna¢eného
nasledujucim symbolom.
Elektrostaticky Kontakt: + 8 kV Kontakt: £ 8 | Podlahy by mali byt drevené,
vyboj (ESD) IEC | Vzduch: £ 2 kV, £ 4 kV, | kV beténové alebo z keramickych
61000-4-2 + 8 kV, £ 15 kV Vzduch: + 2 | dlazdic. Ak su podlahy pokryté
kV, = 4 kV, syntetickym materialom, relativna
+ 8 kV, £ 15 | vlhkost by mala byt aspor 30 %.
kV
Rychle 2 kV pre elektrické - Kvalita sietového napajania by
elektrické napajacie vedenia mala zodpovedat obvyklému
prechodové 1 kV pre komerénému alebo
javy/skupiny vstupné/vystupné nemocniénému prostrediu.
impulzov IEC vedenia
61000-4-4
Réazovy impulz 1 kV diferencialny rezim | — Kvalita sietového napajania by
IEC 61000-4-5 2 kV bezny rezim mala zodpovedat obvyklému
komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
Kratkodobé -5 % UT (95 % pokles | — Kvalita sietového napajania by
poklesy napatia, | UT) pre 0,5 cyklu, —40 mala zodpovedat’ obvyklému
kratke % UT (60 % pokles UT) komercnému alebo
prerudenia a pre 5 cyklov, =70 % UT nemocni¢nému prostrediu. Ak
kolisanie (30 % pokles UT) pre pouzivatel zariadenia alebo
napatia na 25 cyklov, -5 % UT (95 systému vyzaduje nepretrzitu
vstupoch % pokles UT) pre 5 prevadzku poc&as preruseni
sietového sekund sietového napajania, odporuéa sa
napajania IEC napajanie zariadenia alebo
61000-4-11 systému zo zalozného zdroja
napajania alebo batérie.
Magnetické pole | 30 A/m 30 A/m Magnetické pole sietovej
sietovej 50 Hz alebo 60 Hz 50 Hz a 60 | frekvencie by malo byt na
frekvencie Hz urovniach charakteristickych pre
(50/60 Hz) IEC typické umiestnenie v obvyklom
61000-4-8 komerénom alebo nemocniénom

prostredi

6. RIESENIE PROBLEMOV
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Ak pocas pouzivania pomdcky Scan Monitor zaznamenate nejaké problémy, precitajte si nizSie
navod na rieSenie problémov.

6.1 RieSenie problémov s meraniami EKG

Problém 6.1.1: Nefunguje mi Citanie udajov EKG pomocou pomécky Scan Monitor.
RieSenia:
e Uistite sa, Ze vaSe zapastie a hodinky ScanWatch su Cisté a suché. Voda a pot mézu
spbsobovat’ nekvalitny zaznam.
e Uistite sa, ze vaSe hodinky ScanWatch, ruky a zapastia sa po€as nahravania nehybu.
e Uistite sa, Ze v aplikacii Withings v smartfone ste dokondili cely postup pripravy.

Problém 6.1.2: Moje meranie je nejednoznacné. Zda sa, Zze meranie EKG v mojej nahravke
obsahuje vela artefaktov, Sum alebo ruenie.

RieSenie:
e Pocas nahravania majte horné kon&atiny poloZené na stole. Snazte sa uvolnit a prili$ sa
nehybat.

e Utiahnite remienok tak, aby sa zadna strana hodiniek dotykala pokozky zapastia. Pri
miernom pohybe hodiniek by sa s nimi mala pohybovat aj pokozka, ktora je s nimi v
kontakte.

e Dodrziavajte dostato¢nu vzdialenost od akejkolvek elektroniky, ktora je zapojena do
zasuvky, aby ste zabranili elektrickému ruseniu.

Problém 6.1.3: Krivky EKG sa zobrazuju naruby.

RieSenie:

* Orientacia pomdcky mdze byt nastavena na nespravne zapastie. V smartfone prejdite do
aplikacie Withings. Klepnite na polozky Devices (Zariadenia) > More Settings (Dalsie
nastavenia) > Device Orientation (Orientacia zariadenia).

V8etky udaje zaznamenané pocas merania EKG sa ukladaju do aplikacie HealthMate vo vaSom
smartfone. Ak chcete, mbzete vytvorit subor PDF a tieto informacie zdielat.

7. Cistenie a likvidacia
7.1 Cistenie hodiniek ScanWatch
- Na vycistenie horného puzdra a krytu hodiniek ScanWatch pouzite handricku
nepustajucu vlakna a navihéenu teplou vodou.
- Zapastny remienok umiestnite pod teplu te€ucu vodu a umyte ho hypoalergénnym
mydlom.

- Zapastny remienok utrite makkou handri¢kou.

7.2 Likvidacia
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Hodinky ScanWatch su klasifikované ako elektrické a elektronické zariadenie. Takéto predmety
by sa nemali mieSat s beznym domovym odpadom a po skonéeni ich Zivotnosti sa musia
odovzdat na Specializovanych zbernych miestach na riadne spracovanie, zhodnotenie a
recyklaciu.

8. Kontraindikacie

Scan Monitor nie je ur€eny na nepretrzité monitorovanie zivotnych funkcii v kritickom stave
alebo ked je povaha vykyvov taka, ze by to mohlo viest k bezprostrednému ohrozeniu pacienta.
Scan Monitor neposkytuje alarm.

Scan Monitor nie je ureny na poskytovanie ani nahradenie diagnézy lekarom alebo
kvalifikovanymi zdravotnickymi odbornikmi. Merania Zivotnych funkcii, ako su merania
vykonané s tymto zariadenim, nedokazu identifikovat vSetky choroby.

Scan Monitor nie je indikovany na pouzitie:
- pri pacientoch s kardiostimulatorom alebo inym implantovanym elektronickym
zariadenim,
- pri pacientoch s diagnostikovanou arytmiou inou ako atrialna fibrilacia,
- na ambulantnu prepravu pohotovostnymi lekarskymi sluzbami,
- pocas lekarskeho zakroku.

9. Upozornenia

Ak sa u vas vyskytnu priznaky, ktoré by mohli naznaovat akutne ochorenie, bez ohladu na
meranie uskutoénené pomocou tejto pomécky by ste sa mali ihned obratit’ na svojho lekara.
Scan Monitor nedokaze zistit' infarkty ani ischemické ochorenia srdca. Ak niekedy pocitite
bolest, tlak, napatie na hrudniku, alebo si myslite, ze mate infarkt, privolajte si pohotovost.

NEVYKONAVAJTE na zaklade tejto pomécky samodiagnostiku alebo samolieébu bez toho, aby
ste sa poradili so svojim lekarom. PredovSetkym nezacinajte uzivat akékolvek nové lieky alebo
menit’ typ a/alebo davkovanie nejakého existujuceho lieku bez predchadzajuceho suhlasu.

Nespravne pouzitie hodiniek ScanWatch s nadmernym tlakom a po dihSiu dobu mdze viest k
zraneniu z dévodu pésobenia tlaku.
Hodinky ScanWatch nepouzivajte na zapastiach so slabou integritou pokozky.

NESTERILIZUJTE ozarovanim, parou alebo etylénoxidom — postupujte podla pokynov na

Cistenie a dezinfekciu. PouZitie Cistiacich prostriedkov inych, ako je uvedené, moze viest k
poskodeniu pomacky.
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Hodinky ScanWatch NEPOUZIVAJTE, ak st pokodené — pouzivanie poskodenej pomocky by
mohlo viest k poraneniu pacienta alebo poruche pomécky.

NEVYKONAVAJTE nahravanie, ked st hodinky ScanWatch v bezprostrednej blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napr. elektromagnetické systémy proti kradezi, detektory kovov).

NEVYKONAVAJTE nahravanie po&as lekarskeho zakroku (napr. magnetickej rezonancie,
diatermie, litotripsie, kauterizacie a zakrokov s externou defibrilaciou).

NEVYKONAVAJTE nahravanie, ak st hodinky ScanWatch mimo rozsahu prevadzkovych teplét
(5 °C — 35 °C) uvedeného v pouzivatelskej prirucke ScanWatch a rozsahu relativnej vihkosti od
15 % do 90 %.

NEPOUZIVAJTE na diagnostikovanie srdcovych choréb.

NEPOUZIVAJTE s kardiostimulatorom, defibrilatorom ICD alebo inymi implantovanymi
elektronickymi zariadeniami.

NEVYKONAVAJTE nahravanie poéas fyzickej aktivity.

POZNAMKA:

Pomdcka spifia poziadavky na krytie IP22.

UPOZORNENIE: Spolo¢nost Withings nezaruCuje, ze nemate arytmiu alebo iné zdravotné

problémy, ked Scan Monitor oznaci EKG ako sinusovy rytmus. Ak zistite mozné zmeny vasho
zdravotného stavu, oznamte to svojmu lekarovi.

10. SYMBOLY NA ZARIADENI

Symbol Popis
I Vyrobca
SN Sériové Eislo
Teplotny limit
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Obmedzenie vihkosti

Obmedzenie atmosférického tlaku

Precitajte si navod na pouZitie

Postupujte podla navodu na pouzitie

Uvoznik

¥ O D

E Svicarski pooblas&eni zastopnik

ﬂ
X
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Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia
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Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, Royaume-Uni

CH |REP/| MedEenvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Rev. 1.8 - 14.09.2023



Scan Monitor

w

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

Withings.com

C€12s82

1. YKA3AHWUA 3A MNMOJIBBAHE

Scan Monitor
UHCTpyKUMKM 3a non3BaHe

Scan Monitor e MeanuuHCKo M3genue, CbCToAWO ce OT codTyep M cneuvaneH xapayep Ha
YCTPONCTBO 3a MOCTaBsHE Ha KuTKata 3a MHOrokpartHa ynoTtpeba, ScanWatch, konto Bkntousa
enekTpokapauorpacd (EKI).

Scan Monitor nsamepBa, NpexBbpnsd, 3anuceBa M Noka3Ba efHOKaHanHa enekTpokapauorpama,
nogo6bHa Ha EKI™ ¢ npoeogHuk |. CopTyepbT My OTKpMBaA HanNMUMeTo Ha NPeacCbpAHO MbXAeHe
(AFib) unun cnHycoB putbM Ha knacudpuumpyema EKIN BbnHa, nsuncnasa cbpaedHaTa 4ecToTa,
npoabimKUTENHOCTTA Ha BbiHata P, nHtepeana PR, nntepsana QT, kopurupanus nutepsan QT
n npogbmkutenHocTTa Ha QRS. Ton e NnpegHa3HayeH 3a NepUOANYHU U3MEPBaHUS.

Scan Monitor TpsibBa ga ce nsnonsea npu Bb3pacTHU (Ha Bb3pacT Hag 18 roguHm).

2. U3NON3BAHE HA SCAN MONITOR

a. YCTpoWcCTBO
ScanWatch Ha Withings e cBbp3aH YacoBHUK, pasnpocTpaHsaBaH 6e3 pyHkuna 3a EKI
Scan Monitor ce 3agelicTBa No BpemMe Ha CBbp3BaHeTO Ha ScanWatch u npunoxeHmeTo
Withings

e Scan Monitor ce npeanara camo 3a ScanWatch Ha Withings, koMGuHMpaH cbC

cmapTdoH ¢ onepaunoHHa cuctema iOS 15 nnu no-Hoea Bepcus, unu Android 9 nnm
no-HoBa Bepcus.

b. ApgantupaHe

e OrtBopete npunoxeHuneto Withings.
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e B paspgena 3a rpaduka ookocHeTe ,+", a cnep Toea nsbepete ,Enektpokapanorpama
(EKI)"
CnenBanTe MHCTPYKUMUTE Ha eKkpaHa.
MoxeTe Ooa nsnesete OT peXxuma Ha aganTupaHe Nno BCAKO BPEME, KaTo HaTUCHETe
.cancel®.

c. Kak ce npasu 3anuc Ha EKI

e YBeperTe ce, Ye BawmaT ScanWatch e B nnbTeH KOHTAKT C KUTKaTa, KOSATO cTe nsbpanu B
Devices > ScanWatch > More settings> Device Orientation.

e [locTaBeTe pbLETE CU HA MacaTa M XBaHEeTe ropHUS enekTpos ¢ ApyraTta pbka
(Hanpumep ¢ naneua v nokasarnewa, KakTo e nokasaHo Ha ¢wur. 1). [No Bpeme Ha 3anuca
He e HYXXHO da HaTuckaTe obpbya Ha CTBHKNOTO.

e YBeperTe ce, Ye NpaBUTE ABUMXKEHNETO, MOCOYEHO B CTaTMATa ,Han-gobpa npaktuka" B
MOOMNHOTO NpunoXxeHue, 3a ga nonydnte EKI ¢ gobpo kauecTBo Ha curHana

Que. 1 - Kak da nocmasume Opyeama cu pbKa, 3a 0a rosnydume uamepsaHe 3a EKI

3anucbT 3ano4dBa cneg nbpeBaTta Bubpauus.
Ton npogbimkasa 30 CeKyHAM.
KpasaT Ha namepBaHeTo ce NOTBbpXKAaBa OT ABOWHA BUOpauus.

3. AHanus3 Ha EKI

e Criea ycnewuHo npoymnTaHe Lie nonyyuTe Ha cBos Scan Monitor egHa oT cnegHute
Krnacudoumkaumm:
o CuWHYyCOB pUTBM: pesynTaT 3a CMHYCOB PUTbM O3Ha4yaBa, 4Ye CbpLeTo bue
paBHoMepHO Mexay 50 n 100 yoapa B MuHyTa.
o [pepcwpaoHo MbxaeHe: pesyntat 3a AFib o3HavaBa, Ye cbpueTo bne
HepaBHOMepHO ¢ HaA 50 yaapa B MUHyTa.
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o HeybeanTteneH: ToBa 03Ha4aBa, 4e 3anncbT HEe MOXe Aa 6bae knacuduumpaH.
ToBa MoXxe da ce cry4m MO MHOMO MPUYUHK, HAaNpumep 3aLloTo He CTe
nocTtaBunun pbLETE CU HA MacaTa Nno Bpeme Ha 3anuc unu eawmat ScanWatch e
TBbpAe pa3xnabeH. Hakom M3nMonormyHn cbCTosiHUSA MoraT ga nonpedar Ha
MasbK NPOLEHT NoTpedbuTtenu ga cb3gagart 4oCTaTbyHO CUSIEH CUrHan 3a
Ccb3gaBaHeTo Ha Ao6bp 3anuc.

o Hwucka nnn Bucoka cbpgevHa Yectota: CbpaeyvHa yectoTa nog 50 nnm Hag 100
yAapa B MUHyTa BNnse Ha cnocobHOCTTa Ha npunoxeHneto 3a EKI ga
npoBsepsiBa 3a AFib n 3anucbT ce cunta 3a HeybeguTeneH.

e Cnep 3aBbpluBaHe Ha 3anuca Ha EKI, paHHMTe oT Hero ce aHanuaupar, 3a ga ce
onpegenu ganu e npogbikun 30 cekyHan, 1 ako e Taka, Aanu e Hanmue CUHYCOB PUTbM
Unn NpeacbpaHo MbXAeHe, unu e gageH HeybeauTeneH pesynrtar.

e Karto pesyntat ot 3anuca Ha EKI™ Ha ScanWatch u B npunoxexuneto Withings ce
nosiBsiBa nogpobHa BM3yanu3aums Ha pesynrtaTuTe.

o KnacudukauuaTa Ha 3anmca Ha EKI e camo 3a nHdopmaums. To nma 3a uen ga
AOMbIiBa, HO HE N Aa 3aMeHs TPaauUMOHHUTE METoAM 3a AMarHocTuka. AKo umate
HSAKaKBM CUMMNTOMW UIM NPUTECHEHMS, Ce CBBbPXKETE C BalLmMs nekap. AKo cuuTare, ye ce
Hy>xgaeTe OT CrnellHa MeanumHcKka nomMoll, TpsabBa Aa ce CBbpXKeTe Cbe crnyxbara 3a
crieLHa nomolL,.

e PesynTaTt 3a CMHYCOB pMTHbM O3Ha4aBa, Ye cbpaeyHaTa Bu YyectoTa e mexay 50 n 100
yaapa B MUHyTa 1 Ye cbpueTo e HopmarsHo.

e Heybeantenuu pesyntatn ot EKIM morat ga 6b4at npMyYnHeHn oT TBbPAE MHOMO
npeansBrvKaHu NMPOMeHN, ABMXKEHNS (CUrHan C foLLOo KavyecTBO), OT TBbpAE MHOMO
napasuTeH LWym 3apaan 6rm3ocTTa C enekTpuyecko yCTPOMNCTBO, Cb3AaBallo CUMHU
eNeKTPoOMarHMTHU noneTa, Uin Moxe Aa umarte apuTMng, pasnmyHa oT NpeacbpaHo
MbXOEeHe, N ygapuTe Ha cbpueTo Bu ca no-manko ot 50 unm Hag 100 B MUHYTa.
Manbk NnpoueHT xopa mMoraT ga umat onpegeneHn pusnonorMyHmn CbCTOAHUS, KOUTO He
Nno3BONsiBaT Cb3daBaHe Ha AOCTaTbYyHO CUSIEH CUrHanM 3a nonyvaBaHe Ha [OObp 3anuc.
MoxeTe aa HaydnTe noeeve 3a HeybeanTenHuTe pesdyntatn ot EKIM no Bpeme Ha
agjanTupaHeTo, kaTto oTBopuTe obpasosBartenHaTa nHgpopmaumsa B obnactta Ha EKI Ha
npunoxeHueto Withings Ha Balumsa cmMapTgoH.

o CobpgeyHaTta 4YecTtoTa MOXe Aa 6be HMCKa 3apagun HAKOW nekapcTBa Unu ako
enekTpU4ecKNTEe CUrHanu He ce NpPoBeXxaaT NPaBUHO NPe3 CbpPLETO.
TpeHnpoBKM 3a eNUTHU aTneTu4eckn cnocobHOCTM CbLLO MoraT Aa aoseaar aa
HUCKa CbpaedHa YyecToTa.

o Ta moxe ga 6bae BMCOKa BCNeACTBME HA yNpaXXHEHUs, CTPEC, HEPBHOCT,
ankoxornHa gexvapatauus, HeKumns, NnpegcbpaHo MbXAeHe unu gpyra
apuTMums.

o Ako nonyuute HeybeaouTeneH pesynTtaT 3apagm now 3anuc, Moxe fa npobsate
Aa npesanuuwete ceodaTta EKI. MoxeTte ga Bugute kak ce npasu EKIM no Bpeme Ha
agjanTtupaHe unu kato HaTucHete ,Take a Recording® B pasgena 3a EKI Ha
npunoxenueto Withings Ha cmapTtoHa cu.
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e Bcuukum EKI™ ce cuHxpoHusmpart ¢ Withings Ha Bawumsa cmaptdgoH ¢ Android nnu iOS.
MoxeTe aa usnonssate npunoxeHmeto Withings, 3a ga cnogensate ceosata EKI ¢
nekaps cu.

4. TEXHUYECKU CMNEUNDPUKALIUUN

HaumeHOBaHUe Ha NpoaykKTa Scan Monitor

CeHsop 3a EKI - 1 eneKkTpoa OT HepbXxaaema CTOMaHa
(enekTpogu Ha 3agHOTO Kanaye) n 1 TMTaHoB
enekTpog (enektpon Ha 6esena) unu

- 2 eneKkTpoaa OT HepbXXaaema CToMaHa,

nokputu ¢ TICN/Au

OT+5°Cpo35°C
OtHocuTtenHa BnaxHocT oT 15 ao 90 %
700 — 1060 hPa

YcnoBus Ha paboTta

Ycnosus Ha CbXpaHeHne n TpaHcnopTnpaHe

OT1-25°Cpoo70°C
OT1 20 0o 90 %

M3TOYHKWK Ha 3axpaHBaHe

JlnTneso-moHHa batepusa 3,6 V npas TOK

beaxunyHo npenasaHe

Wi-Fi n BLE

[unana3oH Ha nsmepBaHe (CbpaeyeH pUTbM)

Ot 30 po 230 ygapa B MMHyTa

Oucnnen

CeeTogunog Ha YacoBHUKA U B MPUIIOXKEHNETO

5. BESBOMNACHOCT U PABOTA

Bb3moxHoCTMTE Ha codTyepa Ha Scan Monitor 3a TouyHO KnacuduumpaHe Ha 3anuc Ha EKI B
npeacbpaHo MbXOEHE U CMHYCOB PUTBbM ca uanutaHu cnpsamo ctaHgapt IEC 60601-2-47% n
KIMMHUYHUTE OaHHK Ha 168 naumneHTa.

Scan Monitor e nokasan 98,16 % 4yBCTBMTENHOCT NpW KrnacuuuupaHeTo Ha npeacbpaHo
mbxgeHe u 97,20 % cneunmyHoCcT npu  KnacuuuMpaHeTo Ha CUHYCOBUSI PUTBM B
Knacudpmumpalm ce 3anmcy Ha 5 nybnmyHn 6asm ot gaHHW.

Knacundpumkaumara Ha putbma or Scan Monitor e cpaBHeHa ¢ EKI, nocoueHa ot kapguonor B
KNMMHUYHUTE OaHHu. [lo BpeMe Ha ToBa KNUHMYHO wu3cnegsaHe 20,2 % OT 3anucuTe ca
HeybeauTenHn n He moraTt ga O6baaTr KnacuduuMpaHu HUTO KaTto CUHYCOB PUTBbM, HUTO KaTo
npeacbpaHo MbxaeHe. Scan Monitor e nocturHan 100,0 % 4yBCTBUTENHOCT Npwu
knacudumumpaHeTo Ha npeacbpaHo MbxaeHe n 100,0 % cneunduUHOCT Npu KNacuduuupaHeTo
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Ha CMHYCOBUA PUTBM Cpe OCTaHalnuTe KJ'IaCI/Id)I/ILI,I/lpaLLl,I/I ce 3anucu. Tean pe3yntatun oTpasdaBar

ynotpebaTa B KOHTponupaHa cpega. [Npu nanonssaHe Ha Scan Monitor B peanHus XXMBoT Moxe
a ce CTUrHe Ao no-ronam 6pon HeybeanTenHn neHTu.
N3xogHnaT pesynTaTt 3a BbfiHaTa OT codTyepa e M3nutaH B CbOTBETCTBME CbC cTaHaapT IEC
60601-2-47* upes QRS pevekumsi ¢ TakToB curHan. Tasu getekumsa noctura pesyntat F1 Ha
Han-manko 99,19 % ot Bcuykn Habopu OT aaHHM ¢ u3knodeHne Ha NSTDB (90,65 % 3apagwm

anrntanHo gobaseHus Wym).

**|EC 60601-2-47:2012 : M3uckeaHus1 3@ 0CHO8Ha 6e30M1acHOCM U CbLUECMEEeHU Xapakmepucmuku Ha
ambynamopHuUme enekmpokapouozpaghcKku cucmemu.

5.1. [eknapauusi omHocHO paduodyecmomama

YKasaHus 1 geknapaumsi Ha Npon3BoanTeNns — eNekTPoOMarHuTHN eMncum

B TakaBa cpefa

Scan Monitor e npeaHa3HayeH 3a ynotpeba B nocoyeHaTa no-4ony enekTpoMarHnuTHa cpega.
KnueHnTbT unu notpebutenat Ha Scan Monitor TpabBa fa B3eMe Mepku 3a U3NON3BaHETO MY

KonebaHus B
HanpeXeHneTo/ eMncumn ot
TpenTeHe

IEC 61000-3-3

M3nuTBaHe 3a emucumn CvotBetcTB | EnektpomarHntTHa cpega — ykaszaHus
ne

MpoBeneHn emncun, Mpyna 1 Scan Monitor nsnonsea pagmMo4ecToTHa eHeprus
CISPR11 camo 3a BbTpeluHaTta cu yHkums. Nopaam Tosa
MNanbyeHn emucum, Knac B paguovYecToTHUTE My EMUCUU ca MHOTO HUCKU U
CISPR11 HAMa BEPOATHOCT Aa NPUYMHAT CMYLLEHUA B

Hammpalo ce HabnmM3o enekTPoHHO obopyaBaHe.
XapMOHUYHN eMUCUn He e Scan Monitor e nogxoasLy 3a U3non3BaHe BbB
IEC 61000-3-2 NPUAOXUMO | BCAKaKBWU crpagu, BKIOYUTENHO XUMULLHK, U

Te3n, KOUTO Ca ANPEKTHO CBbP3aHU C
obLlecTBeHaTa enekTpo3axpaHBallia Mpexa 3a
HUCKO HanpexeHue, KOATO 3axpaHBa crpaau,
N3NOM3BaHW 33 XXUIULLHW LIENN.

5.2 ,ﬂeKnapauu;v — eJ/ieKmpoMacHUMHU emucuu u ycmoElqueocm 3a o6opydeaHe u cucmemu,
Koumo He ca )KUGO/TIOHOO@'bp)KaLL(U u moz2am da ce u3rnosi3eam camo Ha 3auUumeHo MsCmo

[eknapaumsa — yCTOMYMBOCT Ha eNeKTPOMarHUTHU CMYyLLEHUS

B TakaBa cpeaa

Scan Monitor e npegHasHadeH 3a ynotpeba B nocoveHaTa no-4osny enekTpomMarHuTHa cpega.
KnueHnTbT unu notpebutenat Ha Scan Monitor Tpsabea fa B3eMe Mepku 3a U3NON3BaHETO My

ManuTtBaHe 3a HwnBo Ha nanutBaHe no | HMBO Ha EnektpomarHuntHa cpega —
yCTOMYNBOCT IEC 60601 CbOTBETCTB | YKasaHus
ne
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lNpoBeneHo 3V He e He e npunoxumo
cpeaHokBagpaTUYHO NPUNOXMUMO
OTKITOHEHUE
RF IEC OT1 150 kHz o 80 MHz | He e
61000-4-6 NPUNOXNUMO
M3nbueHu 3Vim He e MpeHocumMo n MoBUNHO
pagmo4yecToTy, Ot1 80 MHz o 2,5 GHz | npunoxmmo | pagMo4ecToTHO KOMYHMUKALUMOHHO
IEC 61000-4-3 obopyaeaHe Tpsabea ga ce
n3nonssa He No-0nmM30 A0 KOSTO U
Aa e 4acT ot obopyaBaHETO Unu
cuctemaTa, BKITHOUYUTENHO
kabenuTe, OT NPENOPBYNTENHOTO
OTCTOSIHWNE, U3YMNCIIEHO MO
ypaBHEHMETO, NPUIOXMMO 3a
yecTtoTaTta Ha npedaeBaTtens.
CmyLLeHns morat aa Bb3HUKHAT B
onunsocT go obopyapaHe,
0603Ha4YeHo CcbC cregHns
CUMBOI.
Enektpoctatny | KoHTakT: £ 8 kV KoHTakT: + MopoBeTe TpsibBa ga 6baar
€H pa3psag Bbagyx: + 2kV, £ 4kV, + | 8 kV ObpBEHU, BETOHHM UK OT
(ESD) IEC 8kV, £ 15kV Bbagyx: + KepaMuyHu nnoyn. AKo
61000-4-2 2kV, £ 4kV, | NOKPUTUETO UM € OT CUHTETUYEH
+ 8kV, + marepuar, oTHocuTenHaTta
15kV BNaXHocT Tpsbea Aa 6vae
Han-manko 30 %.
EnekTpudecku 2 kV 3a He e KauyecTBOTO Ha MPEXOBOTO
Obp3 NpexodeH | enekTpo3axpaHBaLy NPUIOXMMo | 3axpaHBaHe TpsibBa ga 6bae
npouec/umnync | NUHUK TOBa Ha TUNMYHA TbProBcKa UNn
IEC 61000-4-4 1kV 3a OonHMYHa cpena.
BXOAHO-U3XOOQHU NUHUMN
MNpenanpexenn | 1 kV, agucgepeHunaneH | Hee KayecTBOTO Ha MPEXOBOTO
e, IEC pexum NPUNOXMMo | 3axpaHBaHe Tpsbsa ga 6vae
61000-4-5 2 kV, o6l pexunm TOBa Ha TUMNNYHA TbProBcka nUnm
OonHuYyHa cpeaa.
Cnapose Ha -5% UT (95 % cnag B He e KayecTBOTO Ha MPEXOBOTO
HanpexeHuneto, | UT) 3a 0,5 unkbna, -40 | npunoxumo | 3axpaHBaHe TpsbBa ga 6bae
KpaTku % UT (60 % cnag B UT) TOBa Ha TUMNNYHa TbProBcKa Unm
npekbcBaHua U | 3a 5 umkbna, -70 % UT ©onHnyHa cpega. Ako
Bapmaumm Ha (30 % cnag B UT) 3a 25 notpebutenaTt Ha obopyaBaHETO
HanpexeHneto | unkbna, -5 % UT (95 % UnNu cuctemata U3nckKea
Ha cnagB UT)3a5 HenpekbcHaTa paboTa npu
3axpaHBawmTe | cekyHau npeKkbCBaHe Ha 3axpaHBaHETO, ce
JTimHun, IEC npenopbyBa CbLUUTE Aa ce
61000-4-11 3axpaHBaT OT HENPEeKbLCBAEMO
3axpaHBaHe unu barepus.
YecToTa Ha 30 A/m 30 A/m MarH1MTHOTO norne Ha YecTtoTaTa
3axpaHBaHe (50/ | 50 Hz nnn 60 Hz 50 Hzn 60 | Ha 3axpaHBaHe cnenBa ga 6vae
60 Hz), Hz Ha HMBA, XapakTepHU 3a TUMNYHO
MarHMTHO norne MECTONMOIOXEHNE B TUMMYHA
IEC 61000-4-8 TbProecka unm 6onHn4YHa cpeaa.
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OTCTPAHABAHE HA HEU3MNPABHOCTU

AKo nmate 3atpyaHeHust npu paboTa ¢ Bawwmsi Scan Monitor, HanpaBeTe cnpaBka C ykasaHusTa
3a OTCTpaHsBaHe Ha HEU3NPaBHOCTM NMO-J0NY.

6.1 OTcTpaHsAiBaHe Ha HeM3NpPaBHOCTU Npu n3mepsaHus 3a EKI

Mpobnem 6.1.1: He mora ga Hakapam Scan Monitor ga Hanpasu EKT.
PeleHus:
e [lpoBepeTe ganu kuTkata Bu 1 BawmaT ScanWatch ca unctu n cyxu. Bogata n notra
Morar fa NpUYUHAT foL 3anuc.
e YBeperte ce, Ye BawmnTe ScanWatch, pbue 1 anaHun CToaT HENOABWXXHO MO BpEME Ha
3anucute.
e YBeperTe ce, Ye CTe U3NMBIHUAN BCUYKM CTHIKM 3a aganTupaHe B NPUNoXeHUETo
Withings Ha Bawwmna cMapTdoH.

Mpobnem 6.1.2: mam HeyGeauTenHo namepsaHe. Kato 4ye nv npu namepsaHeTo 3a EKI B
3annca M1 UMa MHOTO U3KYCTBEHO NPeA3BUKaHM NMPOMEHW, LLUYM U CMYLLEHWS.
PelieHue:
e CrioxeTe pbLeTe CU Ha MacaTa, JokaTo 3anucearte. [locTtapanTe ce ga ce oTrnycHeTe U
Aa He ce ABWXUTE MHOrO.
e 3arverHeTe KaullKaTa Taka, Yye rbpbbT Ha YaCcOBHUKA [a € B KOHTAKT C KoXaTta Ha
kuTkaTa. [pn neko ABMXKeHNe Ha YaCoOBHUKA KOXaTa, KOATO € B KOHTAaKT C Hero, Tpsabea
a ce ABWXN C Hero.
e OrtoaneyeTte ce OT BCSKakBa eNeKTPOHMKA, KOATO € BKYeHa B KOHTakTa, 3a Aa
npenoTBpaTUTE ENeKTPUYECKN CMYLLEHNS.

Mpobnem 6.1.3: BbnHute Ha EKI ce nosieaBaT Haonaku.

PelueHwe:

» OpueHTaumaTa Ha YCTPOMCTBOTO MOXe [a € 3aajeHa Ha rpeluHata kutka. OTBopeTe
npunoxeHneto Withings Ha Bawmsa cmaptdoH. [lokocHeTe Devices > More Settings > Device
Orientation.

Bcudkn 3anmncaHm no Bpeme Ha namepsaHe 3a EKIT gaHHM ce 3anasBaT B NPUOXKEHUETO
HealthMate Ha Bawunsa cmaptdoH. Ako pelunte, MoXeTe Aa cnogenuTe 1asv nHopmMaums, kato
cb3ganete PDF dann.

7 NMouncrtBaHe " N3XBbprsaHe

7.1 NMNouncrTBaHe Ha ScanWatch
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- M3nonaBaniTe HaBnaxxHeHa ¢ Tonsa Boga kbpna 6e3 BnacuHku, 3a ga novncTuTe
CTBKITOTO U Kopnyca Ha Bawus ScanWatch

- [loctaeete rpvBHaTa No4 Tonna Boga M 1 HaTbpKanTe C XunoanepreHeH canyH, 3a ga s
noyncTuTe

- [logcywerte a ¢ meka kbpna

7.2 U3xBbpnsiHe

ScanWatch ce knacuduumpa kaTo enekTpnyecko 1 enekTpoHHo obopyasaHe. Tean nsnenus He
TpsibBa Aa ce cMecBaT ¢ 06LWmMTe GUTOBM OTNAAbLM M B Kpasl HA eKCrnoaTauMoHHUS UM XKUBOT
TpsibBa Oa ce NpegasaT B creumarnHy NyHKTOBe 3a CbOupaHe ¢ Len npaBuIHO TPeTUpaHe,
OMOS30TBOPSIBAHE U peunKinpaHe.

8. lNpoTtuBonokasaHus

Scan Monitor He e NnpegHa3Ha4eH 3a HEMPEKbCHATO CIieAEHE Ha XXU3HEHUTE NoKasaTenu B
KPUTUYHM YCITOBUS UITM KOraTto eCTECTBOTO Ha BapaunmnTe € TakoBa, Ye MoXe fa goseae 4o
HenocpeacTBeHa onacHOCT 3a nauneHTa. Scan Monitor He nogasa anapmu.

Ton HAMa 3a uen Aa gage wunv 3aaMmeHn guarHosa ot fiekap Unu KBanmmumpaHn meguumHCKm
cneuynanuctu. lamepBaHusTa Ha XXM3HEHUTE NoKasaTenu, KaTto Tesu, HanpaBeHW C TOBa
YCTPONCTBO, HE MOraT Aa YCTaHOBAT BCUYKKN 3abonsiBaHusI.

M3nonseaHeTo Ha Scan Monitor e NpOTMBOMNOKAa3HO:
- [Tpu naumeHTn ¢ NeNCMENKLP UK APYro UMNIIAaHTUPAHO eNEKTPOHHO YCTPOMNCTBO
- [pwn naumeHTn, guarHOCTUUMpPaHN C apUTMNA, pasnnuyHa ot NPeacbpPAHO MbXAeHe
- 3a n3BbHOOMHUYEH TPAHCMOPT OT creLHa MeguLMHCKa NOMOLL
- [lo Bpeme Ha MeguumMHCKa npoueaypa

9. NpepynpexaeHus

HesaBncrMMO OT HanpaBeHOTO € TOBa YCTPOWUCTBO U3mepBaHe TpsaibBa He3abaBHO Aa ce
KOHCyNnTUpaTe C Ballns nekap, ako uMmate CUMNTOMW, KOUTO MoraT Aa nokassaT OCTpO
3abonsBeaHe.

Scan Monitor He MoXe Ja OTKpue CbpAeYeH yaap Ui UCXEMUYHU CbpaedHn 3abonsBaHus. AKO
HsIKora novyBcTBaTe 6onka B rbpAnTE, HATUCK, CTSAraHe Un ToBa, KOETO CMATaTe 3a CbpaeyeH
yaap, noBukante 6bp3a NOMOLL.

HE BUBA pa ce camoguarHocTMumpare u camornekysarte Bb3 OCHOBa Ha TOBa YCTPOMCTBO, 6e3
Aa ce KOHcynTMpaTe CbC CBOS Nnekap. [No-cneumanHo, He 3anoysarTe ga npMemare HOBU

Rev. 1.8 - 14.09.2023



Scan Monitor

nekapcTBa Unu ga NpoMeHsTe Tuna u/unu gosaTa Ha ceraliHMTe 6e3 npeaBapuUTenHoO
ogobpeHue.

HenpaBunHoto noctaBsHe Ha ScanWatch ¢ npekomepeH HaTUCK 1 3a NPOAbIMKUTENEH Nepuoa
OT BpeMe MOXe [a NPUYUHN HapaHsaBaHe OT HansraHeTo.
N3bareante ga noctaBate ScanWatch Bbpxy KnTka ¢ HapyLleHa LanocT Ha KoxaTa

HE ctepunuampainTte Ypes obnbyBaHe, napa Unm eTUneHoB OKCU — BUXKTE UHCTPYKLUMUTE 33
noyncTBaHe u Ae3vHMEKLMS. MI3non3BaHeTo Ha NoYncTBaLLm npenapaTu, pasnuyHm ot
nocoYeHnTe, MOXe Aa NoBpeamn YyCTPOMCTBOTO.

HE n3nonseante ScanWatch, ako e noBpegeH — n3non3BaHEeTO Ha NOBPEeAEHO YCTPONCTBO
MOXe Aa NPUYMHUM HapaHsiBaHE Ha nauMeHTa unv noBpesa Ha TeXHUKaTa.

HE npaBete 3anucu, korato ScanWatch ce Hammpa B HenocpencTeeHa 6nm3ocT 40 CUSTHM

eNeKTPOMarHUTHW noneta (Hanp. enekTpoMarHMTHU CUCTeEMU cpeLly Kpaxba, geTekTopu 3a
meTan).

HE npasete 3anncu no Bpeme Ha MeauumHcKa npoueaypa (Hanp. MarHUTHO-pe3oHaHCHa
obpasHa anarHocTtuka, agnatepmusi, NIUTOTpUNcusi, obrapsiHe 1 npoueaypu 3a BbHLIHA
aedmbpunaums).

HE npaBete 3anucu, korato ScanWatch e nssbH pabotHus TemnepaTypeH gnanasoH (5 °C —
35°C), noco4yeH B pbKOBOACTBOTO 3a NOTpedbMTENst My, M AnanasoH Ha BnaxHocT oT 15 % go 90
% OTHOCUTENHAa BMNa)XHOCT.

OA HE ce nsnonsea 3a guarHocTMumMpaHe Ha CbpAaeyHn 3abonsiBaHus.

OA HE ce n3nonsea cbC cbpaedeH NnencMenksp, MnaHTupaH gedunbpunartop nnmn gpyrm
UMNNaHTUPAHN ENEKTPOHHWN YCTPONCTBA.

OA HE ce npaBaT 3anucu no Bpeme Ha (pusmnyecka akTMBHOCT.

3ABEJIEXKKA:

YCTPONCTBOTO OTroBaps Ha u3nckeaHusita Ha |IP22

BHUMAHME: Withings He rapaHTupa, 4Ye He cTpagaTe OT apuTMUS Unn Opyrn 3gpaBoCiOBHU
npobnemu, korato Scan Monitor onpegenu EKI™ kato cMHycoB puTbM. AKO OTKpUeTe

eBeHTyarHM NPpOMeHN BbB BaLLETO 3apaBe, TpsibBa Aa yBegoMUTE BalIMs Nekap.

CUMBOJIN HA OBOPYABAHETO

| Cumson | OnucaHue
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1. INDIKASJONER FOR BRUK

Scan Monitor
Bruksanvisning

Scan Monitor er medisinsk utstyr som bestar av programvare og den dedikerte maskinvaren til
den gjenbrukbare enheten Scan Watch, som brukes rundt handleddet og inneholder et
I-avlednings-EKG.

Scan Monitor er ment & male puls og & oppdage atrieflimmer via et ettkanals elektrokardiogram.
Den er beregnet for periodiske malinger.

Scan Monitor maler, overfarer, registrerer og viser et ettkanals elektrokardiogram, tilsvarende et
avledning I-EKG. Programvaren til Scan Monitor registrerer hendelser med atrieflimmer (AFib)
eller sinusrytme pa en klassifiserbar EKG-kurveform, beregner hjertefrekvensen,
P-kurvevarigheten, PR-intervallet, QT-intervallet, det QT-korrigerte intervallet og
QRS-varigheten.

Scan Monitor er ment for bruk pa voksne pasienter (18 ar eller eldre).

2. BRUK AV SCAN MONITOR
a. Konfigurering
- Withings ScanWatch er en tilkoblet klokke uten noen EKG-funksjon
- Scan Monitor aktiveres ved bruk av ScanWatch og Withings-programmet

- Scan Monitor er bare tilgjengelig for Withings ScanWatch, og ma brukes i kombinasjon
med en smarttelefon med iOS 15 eller nyere, eller Android 9 eller nyere.
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b. Onboarding

Apne Withings-appen.

| tidslinjefanen trykker du pa «+» og velger «Electrocardiogram (ECG)»
(Elektrokardiogram (EKG))

Felg instruksjonene pa skjermen.

Du kan avslutte nar som helst ved a trykke pa «Cancel» (Avbryt).

c. Slik tar du et EKG

Pass pa at ScanWatch sitter godt pa handleddet du valgte i Devices > ScanWatch >
More settings > Device Orientation (Enheter > ScanWatch > Flere innstillinger >
Enhetens retning).

Hvil armene pa et bord og hold den gverste elektroden med den andre handen (for
eksempel med tommelen og pekefingeren, som vist i fig. 1). Du trenger ikke & trykke pa
innfatningen under gkten.

Sarg for a falge bevegelsen som er angitt i artikkelen «beste praksis» i mobilappen for a
fa et EKG med god signalkvalitet

Fig. 1 — Hvordan plassere den andre handen for & fa en EKG-maling
Registreringen begynner etter den farste vibrasjonen.

Registreringen varer i 30 sekunder.
Endt maling bekreftes med en dobbel vibrasjon.

3. EKG-analyse

Etter en vellykket avlesning, far du opp én av fglgende klassifiseringer pa Scan Monitor:
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Sinus Rhythm (sinusrytme): Hvis resultatet er sinusrytme, betyr det at hjertet ditt slar i en

jevn rytme pa 50-100 slag per minutt.

- Atrial Fibrillation (atrieflimmer): Hvis resultatet er atrieflimmer, betyr det at hjertet ditt slar
i en ujevn rytme pa over 50 slag per minutt.

- Inkonklusiv: Et inkonklusivt resultat betyr at registreringen ikke kan klassifiseres. Dette
kan skje av mange grunner, for eksempel hvis du ikke hviler armene pa et bord under
registreringen, eller hvis ScanWatch sitter for Igst. Visse fysiologiske lidelser kan hindre
en liten prosentandel av brukerne i & produsere nok signal til & f& en god registrering.

- Lav eller hgy hjertefrekvens: En hjertefrekvens pa under 50 slag/minutt eller over 100
slag/minutt pavirker EKG-appens evne til a sjekke for atriefimmer, noe som ferer til en
inkonklusiv registrering.

- Etter at en EKG-registrering er fullfart, analyseres EKG-dataene for a bestemme om den
er 30 sekunder lang, og i sa fall om enten sinusrytme eller atrieflimmer er til stede, eller
om det foreligger et inkonklusivt resultat.

- Det vises en detaljert visning av resultatene fra registrering av EKG, bade pa ScanWatch
og i Withings-appen.

- Klassifiseringen av EKG-registreringen er kun ment a brukes som tilleggsinformasjon.
Den skal veere et tillegg til, men ikke erstatte vanlige diagnostiseringsmetoder. Kontakt
legen din hvis du har symptomer eller andre bekymringer. Hvis du tror at du opplever en
medisinsk ngdsituasjon, bar du ringe n@gdnummeret.

- Hvis resultatet er Sinus Rhythm (sinusrytme), betyr det at pulsen din er mellom 50 og
100 slag per minutt og at hjerterytmen er regelmessig.

- Inkonklusive EKG-resultater kan skyldes for mange artefakter, bevegelser (darlig
signalkvalitet), for mye st@y pa grunn av elektrisk utstyr i naerheten som genererer sterke
elektromagnetiske felt, eller at du har andre arytmier enn AFib eller at hjertet ditt er slar
under 50 eller over 100 slag per minutt. En liten prosentandel kan ha visse fysiologiske
lidelser som hindrer brukeren i & lage sterke nok signaler til & fa en god nok registrering.
Du kan laere mer om Inconclusive EKG-resultater under onboardingen, ved a sjekke
informasjonen i EKG-omradet i Withings-appen pa smarttelefonen.

- En hjertefrekvens kan vaere lav pa grunn av visse medisiner, eller hvis elektriske signaler
ikke ledes riktig gjennom hjertet. Trening for & bli en toppidrettsutgver kan ogsa fare til
lav puls.

- En hjertefrekvens kan veere hgy pa grunn av trening, stress, nervgsitet, dehydrering
grunn alkoholinntak, infeksjoner, AFib eller andre arytmier.

- Hvis du far et inkonklusivt resultat pa grunn av utilstrekkelig registrering, kan du preove a
registrere EKG pa nytt. Du kan vurdere hvordan du tar et EKG under onboarding eller
ved a trykke pa «Take a Recording» (gjgr en registrering) i EKG-omradet i
Withings-appen pa smarttelefonen din.

- Alle EKG-er synkroniseres med Withings pa Android- eller iOS-smarttelefonen din. Du

kan bruke Withings-appen til 4 dele EKG-et med en lege.

4. TEKNISKE SPESIFIKASJONER

[ Produktnavn | Scan Monitor
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EKG-sensor 1 elektrode i rustfritt stal (elektroder pa
bakdeksel) og 1 titanelektrode (elelektrode)
pa innfatning eller

2 elektroder i rustfritt stal belagt med TiCN/Au
Driftsforhold +5 il 35 °C

15 til 90 % relativ fuktighet

700-1060 hPa

Lagrings- og transportforhold -251il 70 °C

20 til 90 %
Stregmkilde 3,6 V DC litium-ionbatteri
Tradlgs overfaring Wi-Fi og BLE
Maleomrade (hjertefrekvens) 30 til 230 slag per minutt
Skjerm LED-lys pa klokken og i appen

5. SIKKERHET OG YTELSE

Scan Monitor-programvarens evne til ngyaktig klassifisering av EKG i AFib og sinusrytme ble
testet i henhold til IEC 60601-2-47*-standarden og i en klinisk studie med 168 deltakere.

IEC 60601-2-47* viste 98,16 % sensitivitet ved klassifisering av AFib og 97,20 % spesifisitet ved
klassifisering av sinusrytme i klassifiserbare registreringer fra fem offentlige databaser.

Rytmeklassifiseringene fra Scan Monitor ble sammenlignet med EKG merket av hjertelege for
de kliniske dataene. | denne kliniske studien var 20,2 % av registreringene inkonklusive og
kunne ikke klassifiseres som verken sinusrytme eller AFib. Scan Monitor nadde 100,0 %
sensitivitet ved klassifisering av AFib og 100,0 % spesifisitet ved klassifisering av sinusrytme i
de gjenvaerende klassifiserbare registreringene. Disse resultatene gjenspeiler bruk i et
kontrollert miljg. Bruk av skannemonitoren i faktiske situasjoner kan resultere i at et stgrre antall
remser vurderes som inkonklusive.

Kurveformdataene fra programvaren ble testet i henhold til IEC 60601-2-47 *-standarden ved en
slag-for-slag QRS-pavisning. Denne pavisningen nar en F1-score pa minst 99,19 % pa alle

datasettene, med unntak av NSTDB (90,65 % pa grunn av den digitalt tilfgrte stayen).

**IEC 60601-2-47:2012 : Krav til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse for
ambulerende elektrokardiografsystemer.

5.1. RF-erkleering

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetiske utslipp

Scan Monitor er tiltenkt bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor. Kunden eller
brukeren av Scan Monitor ma sikre at den brukes i et slikt miljg

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miligveiledning
CE-utslipp CISPR11 Gruppe 1 Scan Monitor bruker kun RF-energi til intern
OM utslipp, CISPR11 Klasse B funksjon. Derfor er RF-utslippene sveert lave og

vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i
elektronisk utstyr i naerheten.
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Harmoniske utslipp
IEC 61000-3-2

lkke
relevant

merutslipp
IEC 61000-3-3

Spenningssvingninger/flim

Scan Monitor egner seg til bruk i alle institusjoner,
inkludert private husholdninger og husholdninger
som er direkte tilknyttet det offentlige
lavspenningsnettet som forsyner bygninger som
brukes til husholdningsformal.

5.2. Erklaering — elektromagnetiske utslipp og immunitet for utstyr og systemer som ikke er
livsbevarende, og som kun er spesifisert for bruk pa et skjermet sted

Erkleering — elektromagnetisk immunitet

Scan Monitor er tiltenkt bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor. Kunden eller
brukeren av Scan Monitor ma sikre at den brukes i et slikt milj@

korte avbrudd og
spenningsvariasj
oner pa
strgmforsyninge
ns inngangslinjer
IEC 61000-4-11

UT) i 0,5 sykluser, -40
% UT (60 % fall i UT) i
5 sykluser, -70 % UT
(30 % fall i UT) i 25
sykluser, -5 % UT (95
% falli UT)i 5
sekunder

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsni | Elektromagnetisk miljgveiledning
va
Utfart 3 Vrms N/A N/A
RF IEC 150 kHz til 80 MHz N/A
61000-4-6
Utstralt RF IEC | 3 V/m N/A Baerbart og mobilt
61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz RF-kommunikasjonsutstyr bar
ikke brukes neermere noen deler
av utstyret eller systemet,
inkludert kabler, enn den
anbefalte separasjonsavstanden
beregnet ut ifra ligningen som
gjelder for senderens frekvens.
Interferens kan oppsta i naerheten
av utstyr merket med fglgende
symbol.
Elektrostatisk Kontakt: £8 kV Kontakt: £8 | Gulv ma veere av tre, betong eller
utladning (ESD) | Luft: £2kV, +4kV, + 8kV, | kV keramiske fliser. Hvis gulvene er
IEC 61000-4-2 +15kV Luft: +2kV, dekket med et syntetisk materiale,
+4kV, £ bar den relative fuktigheten veere
8kV, £15kV | minst 30 %
Elektrisk rask 2 kV for N/A Nettstramkvaliteten bgr veere like
transient/burst stremforsyningslinjer god som kvaliteten i et typisk
IEC 61000-4-4 1 kV for bedrifts- eller sykehusmiljg.
inngangs-/utgangslinjer
Surge IEC 1 kV differensialmodus | N/A Nettstramkvaliteten bgr veere like
61000-4-5 2 kV fellesmodus god som kvaliteten i et typisk
bedrifts- eller sykehusmilja.
Spenningsfall, -5 % UT (95 % fall i N/A Nettstrgmkvaliteten bgr veere like

god som kvaliteten i et typisk
bedrifts- eller sykehusmiljg. Hvis
brukeren av utstyret eller
systemet krever kontinuerlig drift
under strembrudd, anbefales det
at utstyret eller systemet
streamfares via en uavbrutt
stramforsyning eller et batteri.
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Stremfrekvens 30 A/m 30 A/m Magnetfelt med stremfrekvens

(50/60 Hz) 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz og bgr veere pa nivaer som er

magnetfelt IEC 60 Hz karakteristiske for et typisk lokale

61000-4-8 i et typisk bedrifts- eller
sykehusmilja.

6. FEILSGKING

Se feilsgkingsveiledningen nedenfor hvis du har problemer med & bruke Scan Monitor.

6.1 Feilsgking for EKG-malinger

Problem 6.1.1: Jeg far ikke Scan Monitor til & gjgre en EKG-avlesning.
Lasninger:

Pass pa at bade handleddet og ScanWatch er rent og tert. Vann og svette kan fgre til
darlig registrering.

Pass pa at bade ScanWatch og armene og hendene dine er i ro undere registreringen.
Forsikre deg om at du har fullfgrt alle onboarding-stegene i Withings-appen pa
smarttelefonen din.

Problem 6.1.2: Jeg har en inkonklusiv maling. Det ser ut til at EKG-malingen viser mange
artefakter, mye stay eller forstyrrelser i registreringen min.
Lasning:

Hvil armene pa et bord mens du gjer en registrering. Prov a slappe av og ikke bevege
deg for mye.

Stram bandet slik at baksiden av klokken er i kontakt med huden pa handleddet. Nar du
beveger litt pa klokken, bgr huden den er i kontakt med bevege seg med den.

Beveg deg bort fra elektronikk som er koblet til en stikkontakt for & unnga elektrisk
interferens.

Problem 6.1.3: EKG — kurveformene vises opp ned.
Lasning:

Enhetens retning kan veaere satt til feil handledd. Ga til Withings-appen pa smarttelefonen
din. Trykk pa Devices > More Settings > Device Orientation (Enheter > Flere innstillinger
> Enhetens retning).

Alle data som registreres under en EKG-maling lagres i HealthMate-appen pa
smarttelefonen din. Du kan velge a dele denne informasjonen ved a opprette en PDF-fil.

7. RENGJORING OG AVFALLSHANDTERING

7.1 Rengjering av ScanWatch

Bruk en lofri klut fuktet med varmt vann for a rengjgre toppen og innfatningen pa ScanWatch
Skyll remmen under varmt vann og skrubb den med allergivennlig sape for & rengjere den
Tark remmen med en myk klut
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7.2 Avfallshandtering

ScanWatch er klassifisert som elektrisk og elektronisk utstyr. Slike gjenstander skal ikke blandes
med generelt husholdningsavfall, og méa bringes til dedikerte innsamlingssteder ved slutten av
produktlevetiden for riktig behandling, gjenvinning og resirkulering.

8. KONTRAINDIKASJONER

Scan Monitor er ikke ment for kontinuerlig overvaking av vitale tegn under kritiske forhold eller i
tilfeller der variasjonene er av en slik art at det kan fgre til umiddelbar fare for pasienten. Scan
Monitor avgir ikke alarmer.

Scan Monitor er ikke ment for & stille eller erstatte en diagnose av en lege eller kvalifisert
helsepersonell. Malinger av vitale tegn, som de som tas med dette utstyret, kan ikke identifisere
alle sykdommer.

Scan Monitor er ikke ment for bruk:

Pa pasienter med pacemaker eller andre implanterte elektroniske enheter
Pa pasienter med andre arytmier enn atrieflimmer

For transport utenfor sykehus med ambulanse

Under medisinske prosedyrer

9. ADVARSLER

Uansett hvilken maling du tar med dette utstyret, bar du kontakte legen din umiddelbart hvis du
har symptomer som kan tyde pa akutt sykdom.

Scan Monitor kan ikke oppdage hjerteanfall eller iskemiske hjertelidelser. Ring legevakten hvis
du noen gang opplever brystsmerter, trykk, tetthet eller noe du tror er et hjerteinfarkt.

Du ma IKKE selvdiagnostisere eller selvmedisinere pa grunnlag av denne enheten uten a
radfere deg med legen din. Du ma spesielt ikke begynne a ta nye medisiner eller bytte type

og/eller dosering av eksisterende medisiner uten at legen har godkjent det.

Feil bruk av ScanWatch med for hgyt trykk og over en lengre periode kan forarsake trykkskader.
Unnga & bruke ScanWatch pa et handledd med hud som er i darlig forfatning.

Ma IKKE steriliseres med bestraling, damp eller etylenoksid — se instruksjonene for rengjering
og desinfisering. Bruk av andre rengjgringsmidler enn spesifisert kan skade utstyret.

IKKE bruk ScanWatch hvis den er skadet — bruk av en skadet enhet kan forarsake pasientskade
eller utstyrssvikt.

IKKE gjer registreringer nar ScanWatch er i neerheten av sterke elektromagnetiske felt (f.eks.
elektromagnetiske tyverisikringssystemer, metalldetektorer).
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IKKE gjgr registreringer under en medisinsk prosedyre (f.eks. magnetisk resonanstomografi
(MR), diatermi, litotripsi, kauterisasjon og eksterne defibrilleringsprosedyrer).

IKKE gjor registreringer nar ScanWatch er utenfor driftstemperaturomradet (5-35 °C) som er
angitt i ScanWatch-brukerhandboken og fuktighetsomradet pa 15 % til 90 % relativ luftfuktighet.

Ma IKKE brukes til & diagnostisere hjerterelaterte lidelser.

Ma IKKE brukes sammen med pacemaker, ICD eller annet implantert elektronisk utstyr.

IKKE gjar registreringer under fysisk aktivitet.

MERK:

Enheten er i samsvar med IP22-kravene.

ADVARSEL: Withings garanterer ikke at du ikke har en arytmi eller andre helseforhold nar Scan
Monitor merker et EKG som sinusrytme. Varsle legen hvis du opplever mulige endringer i helsen
din.

10. SYMBOLER PA UTSTYRET

Symbol Beskrivelse
Produsent

Serienummer

Temperaturgrense

Fuktighetsbegrensning

Begrensning av atmosfaerisk trykk

Se bruksanvisningen

Falg bruksanvisningen

RISy 3
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1. ENAEIZEIZ XPHZHZ

Scan Monitor
Odnyieg xpriong

To Scan Monitor (MéviTop Zdpwong) €ival pia 1ATPIKI) CUCKEUN TTOU aTToTeAEITAl aTTd AOYIOUIKO
Kal TO €181KO UNICUIKO PIAg ETTAVAXPNCIKOTIOIOUUEVNG CUCKEUNG TTOU EQAPHOZETAl OTOV KAPTTO, TO
Scan Watch, n otroia evowpatwvel £évav nAektpokapdioypdeo amaywyng | (HKI).

To pévitop cdpwong TTpoopileTal yia Tn PMETPNON Tou KapdiakoUu pubBuou Kal TNV avixveuaon Tng
KOATTIKAG MOPMAPUYNG, HE nAekTpokapdloypdenua péow evog dlaulou. [MpoopileTal yia
OIaAEiTTOUCEG HETPAOEIG.

To Scan Monitor peTpd, PETOQEPEI, KATAYPAPEI KAl EUPAVICEl €va NAEKTPOKAPDIOYPAPNUa VOGS
dlauAou TTapopolo pe autd Tou HKI amraywyng . To AoyIopIKO Tou PévITop 0dpwong avixveuel
TNV TTAPOUGia TNG KOATTIKAG upapuapuyns (AFib) 1 Tou @AepokoufikoU puBuol o€ TAEIVOUNGIWN
Kupatopop@r] HKI, utrohoyicel Tov kapdiakd puBud, Tn didpkeia Tou KUpaTog P, 1o didotnua PR,
10 didoTnua QT, 1o dlopBwpévo didotnua QT kal Tn didpkeia QRS.

To Scan Monitor evdeikvutal yia xprion o€ evijAikeg (18 eTwv Kai dvw).

2. XPHZH TOY SCAN MONITOR
a. PuBuion

e To Withings ScanWatch eival éva ouvdedepévo poAdl, To 0TToio dlavEPETAI XWPIG TN
Aeiroupyia HKI

e To Scan Monitor evepyoTtroicital pEow TNG cuvepyaoiag Tou ScanWatch kail Tng
epapuoyng Withings

e To Scan Monitor gival diaBéaipo povo yia 1o Withings ScanWatch, o€ cuvduaouo pe
smartphone ue iOS 15 | yetayevéoTepo, A Me Android 9 ) yeTayeveéaTEPO.
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b. Aemoupyia evowpdrtwong

Avolypa Tng e@appoyng Withings.

21NV KapTEAa XpovodiaypAuPaToG, TTOTACTE “+” Kal TN OUVEXEIQ ETTIAEETE
“‘HAekTpokapdioypaenua (HKI)”

AkolouBnoTe TIG 0dnyieg aTnv 084vn.

Mrtropeite va e€EABETE aTTd TN ACITOUPYIG EVOWNATWONG OTTOIOOATTIOTE OTIYUR, TTATWVTOG
“AkUpwaon”.

c. Tpoémog Awng kataypaeng HKI

e Befaiwbeite 611 TO ScanWatch cival epapuooTd oTov KapTTd TToU £TMIAECATE OTIG ZUCKEUEG
> ScanWatch > MNepioodtepeg pubpioeic> MNMpooavaToAIoudS CUOKEUNG.

e TOTTOBETOTE TOUG BPAXIOVEG KAI TA XEPIO OOG OE €V TPATTEC KAI KPATHOTE TO TTAVW
NAEKTPOBIO HE TO AAAO XEPI OOG (ME TOV avTiXEIpa Kal To O€iKTn 00¢ yIa TTapAdEIyua, OTTwWG
Qaivetal oTnv €IkOva 1). Agv XpeIAdeTal va TTATHOETE TN OTEQPAVN KATA TN SIAPKEIA THG
ouvedpiag.

e Befaiwbeite 0TI akoAOUBEITE TN XEIPOVOUia TTou UTTOSEIKVUETAI OTO APBPO "BEATIOTN
TIPOKTIKA” EVTOG TNG EQAPHOYNS YIa KIvnTéd TTpokelgévou va AaBete HKI pe kaAr Toidtnta
onuaTog

Eikova 1 - lNwc¢ rormoberw 10 GAAO Xépi woTe va AdBw uia uétpnon HKI
H kartaypagn apxicel META TRV TTPWTN dOvNOonN.
H kataypagr] diapkei 30 deutepOAeTTTA.
To TéAog TnG pé€TpNnoNg emRERAIWVETAI ATTO £vav DITTAG KPASACTHO.

3. AvdAuon HKI

e MeTd ammod pia emTUX avayvwaon, Ba AABeTe pia atrod TIG TTAPAKATW TAEIVOUNOEIG OTO
Scan Monitor:
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o  ®AeBokouBIKOG pUBUOG: aTTOTEAECHO PAEBOKOMPBIKOU pUBUOU anuaivel 6T N
KapOdI& XTUTTA opoldpoppa petacu 50-100 BPM.

o KoAtikn pappapuyn: amrotéAeapa AFib onuaivel 611 n kapdid XTutrd akavovioTa
mTavw atoé 50 BPM.

o Acagic: ‘Eva acagég ammotéAeopa onuaivel 0TI N kataypaen dgv JTTopE va
TagivounOei. Autd utropei va ouuBei yia TToANOUG Adyoug, OTTWG TO va PNV
OKOUMTTATE TOUG Bpaxioves Kail Ta xépla oag o€ £va TPaTTEQ KaTd TN OIAPKEIA HIOG
Kataypa®nig f To ScanWatch cag va gival TToAU xaAapd. OpIouéveg QUOIOANOYIKEG
OuVOAKeg pTTopEi va eutrodidouv éva PIKpO TTOC0OTO XPNOTWYV VA dNPIOUPYNOEI
IOXUPO OAUa WOTE VA TTAPAYEl Jia KAAR KaTaypaor).

o XdpnAog fj uPnAdg Kapdiakds pubuog: ‘Evag kapdiakog pubudg katw atréd 50
BPM | mdvw atrdé 100 BPM ettnpeddel Tnv IkavoTnta TnG e@appoyns HKI va
eAéyxel yia AFib kai n kataypagr Bewpeital aca@nig.

e MeTtd Tnv oAokAfpwon piag kataypa®ng HKT, Ta dedouéva HKI avaAlovTtal woTe va
TTpoodlopioTei eav £xel didpkeia 30 SeUTEPOAETTTWYV Kal, €AV val, EAV UTTAPXEI
PAeBoKouPIKOS puBuOS 1 AFib i edv dikaloAoyeiTal Eva acagEéC aTTOTEAECUQ.

e Ta amroteAéopara NG kKataypa@ns HKI avaypd@ovtal Je pia ASTTTouEP aTtreikévIon Tou
atroteAéopartog otnv epappoyn ScanWatch kai otnv epappuoyr] Withings.

e H 1agivounon mng kataypagng HKI yiveral pdvo yia xprion mAnpogopiwv. MNpoopiletal
VO CUMTTANPWOEL, aAAG OXI va avTIKOTAOTACEI, TIG TTapadooiakég peBddoug didyvwang.
Edv ekONAWVETE OTTOIONOATIOTE CUUTITWHATA ] EXETE YEVIKOTEPO OUCPOPIA, ETTIKOIVWVAOTE
ME ToV yIaTpd oag. Edv Bewpeite 0TI avTIPETWTTICETE €va ETTEIYOV 1IATPIKO TTEPIOTATIKO,
TIPETTEI VA ETTIKOIVWVACETE E TIG UTTNPETIEG ETTEIYOVTWYV TTEPIOTATIKWV.

e ATroTéAeoa Tou pAeBokoupikoU puBuou onuaivel 6T 0 Kapdlakdg PUBPOS Gag KupaiveTal
MeTagl 50 kai 100 TTaApwyY ava Aettté (bpm) kai AeiItoupyei Kavovikd.

e Acaon amoteAéopata HKI utropei va TpokAnBouv atrd mdpa TToAAG avTIKEiyeva, aTrod
Kiviioeig (ofua KakAg moIdtnTag), atmd utrepPoAikd B6pufo Twy TTapaditwy Adyw TnG
eyyuTNTOG PE MIO NAEKTPIKI) CUCKEUR TTOU ONUIOUPYET IoXUPA NAEKTPOMAYVNTIKA TTEDIA 1)
MTTOpPEi va €xeTe appubpieg diagopeTikég atrd AFib ) n kapdid cag cival kadtw ammd 50bpm
N mavw ammdé 100bpm. "Eva pikpd TT0C00TO ATOUWY UTTOPET va eKONAWVEI OPICHUEVEG
(PUOIONOYIKEG OUVBNKEG Ol OTToiEG EPTTOBICOUV TOV XPHOTN VA dNUIOUPYRCE! I0XUPO CANA
woTe va Tapdyel pia KaAr kataypa@n. Mropeite va Bpeite TepIoodTEPES TTANPOPOPIES
OXETIKA he Ta ateNR ammoteAéopaTta HKIT katd Tn didpkela Tng emRiBaong, aTTOKTWVTOG
TPOGRacn o€ eKTTAIOEUTIKES TTANpoopicg aTnv Trepioxn HKI ng epapuoyrg Withings
oT1o smartphone oag.

o O Kapdlakag pubudg ptTopei va gival XaunAdg Adyw opiopévwy @apudkwy r eav
TA NAEKTPIKG CAPaTa dev PeTadidovTal CWoTA HECW TNG KapdIdg. H TTpotTdvnon
yla va yivel KATTo10g Kopu@aiog aBANTAG WTTopEi £TTiong va odnynoel o€ XapunAo
kapOdlakd pubud.

o O kapdlakdg pubudg ptTopei va ival uwnAdg Adyw doknong, dyxoug,
VEUPIKOTNTAG, aQUBATWONG ME OIVOTTVEUNA, Aoipwgng, AFib i GAANg appubuiag.

o Ed&v AaBete €va un opioTIKG ATTOTEAECHO AOYyWw KAKNG KATAYPAPAG, UTTOPEITE va
TpooTradnoete va kataypdwete Eavd 1o HKIM oag. Mtropeite va eAéygeTe Tov
P60 AMwng evog HKI katd tn didpkeia TnG emMIBiBaong A TTATWVTAG OTO KOUMTTI

Rev. 1.8 - 14.09.2023



Scan Monitor

"Afqwn kataypaenig” otnv mepioxh HKI tng e@apuoyrg Withings oto smartphone
fo[o (e
e OAa 1a HKI ouyxpovidovtal ye to Withings péow tou Android A Tou iOS smartphone
o0a¢. MTropeite va xpnoigotroioete Tnv epappoyr] Withings yia va poipacTeite 1o HKI™ pe
évav KAIVIKO 1a1po.

4. TEXNIKEZ NMPOAIAIPA®EZ

ETTwvupia Tpoiévrog Scan Monitor

Ailodnmpag HKI - 1 NAekTPOdIO ATTO avoLeidwTo XAAUBa
(nAexTpddIa otTioBiou TTePIBARUATOG) Kai 1
NAEKTPOBIO aTTO TITAVIO (NAEKTPODIO
OTEPAVNG) 1y

- 2 NAekTPOdIa ATTO avoeidwTo XAAuBa pe
emioTpwon TiCN/Au

2uvBnkeg Asimoupyiag +5°C €wg 35°C

15 €wg 90% OXeTIKA uypaoia
700-1060hPa

2 UVONKeG aTTOBNKEUONG KAl JETAPOPAS -25°C éwg 70°C
20 £wc 90%
IMnyn evépyelag 3.6 Vdc ymrarapia 16vTwv AiIBiou
AcUpuarn petaddoon Wi-Fi ka1 BLE
EUpoc yétpnoncg (kapdiakdc puduoc) 30bpm éwc¢ 230bpm
MpoBoAn Auyvia LED 10 poAdI KOl 0TNV £QapUoyn

5. AZQ®AAEIA KAI AlTOAOzZH

H ikavéTtnTa Tou AoyiopikoU Tou Scan Monitor va tafivouei pe akpifeia pia kataypagr HKI oTto
Afib ka1 otov @AeBokoufikd pubud egetdotnke €vavti Tou TTpoTuTiou IEC 60601-2-47* kal pe
Baon Ta kAIvikd dedopéva evog TTABouG 168 atopwy.

To Scan Monitor emédeige euaiobnoia 98,16% oTtnv Tagivounon tou AFib kai egeidikeuon 97,20
% oTnv TagIVOUNCN Tou QAEBoKOUBIKOU puBuoU Ot TA&IVOUAOIMEG KATAypa®Eég 5 dnudoiwyv
Baocewv dedopévwv.

H Taivounon tou puBuou amd 1o Scan Monitor cuykpiBnke pe 1o HKIN TTou emonudvlnke atrd
KAPOIOAGYO £TTi TWV KAIVIKWYV dedopévwy. Katd Tn didpkeia auTthg TNG KAIVIKAG PEAETNG, TO 20,2%
TWV KATaypagwy ATav acageic kal dgv Taivoundnkav oute wg GAEBOKOMPIKOS puBUOS oUTE WG
AFib. To Scan Monitor Tpocéyyioe euaioOnoia Tng Tagng Tou 100,0 % oTtnv Tagivounon Tou AFib
kal 100,0 % e&eidikeuon otnv Tagivounon tou QAEBOKOUPIKOU puBPOU PETAEU TwV UTTOAOITTWY
TaIVOUACIMWY Kataypa@wy. Ta amoTeAéopaTa auTd avTIKaTOTITPI(oUuV TN XPrion O€ eAEYXOUEVO
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mepIBAAov. H xprion Tou Scan Monitor oe mpaypaTiké TepIBAANOV pTTOpPEl VO €XEl WG
OTTOTEAEO A PEYAAUTEPO aPIOUS TaIVIWY TTOU BewpeiTal acaPnig.

H €¢odo¢ kupatopop®nig atmd 10 AoyiopikG OoKIudoTnke oUP@wva pe 10 TTpotuto IEC
60601-2-47* pe avixveuon QRS atré maAud og maAud. H avixveuon autr) @Bdvel o€ Babuoloyia
F1 Touldxiotov Tng 1a&ng Tou 99,19% o¢ 6Aa Ta ouvoAa dedopévwy, e e¢aipeon Tov NSTDB
(90,65% Aoyw TOU Wneiakd TTPpooTIBEEVOU Bopuou).

**|EC 60601-2-47:2012 : AmaiTioei yia 1n Baaik AcpdAeia kai Tnv Baaikry Arodoan twv MepimmatnTikwy
HAekTpOKapdIoypa@IKwy 2UCTHUATWV.

5.1. AnAwaon RF (padiocuyvornrwv)

Odnyiec kal dAAwoN TOU KATAOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKEC EKTTOUTTEC

To Scan Monitor TTpoopileTal yia Xpron aTo NAEKTPOPayvVNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU KaBopileTal
Tapakdtw. O TeAGTNG 1] 0 XpAOTNG Tou Scan Monitor Ba TTpétTel va diac@aAier ot
XPNOIUOTIOIEITAI OE £Va TETOIO TTEPIBAAAOV

AOKIUN EKTTOUTTWV SUMMOpOW | HAekTpopayvnTikh kKaBodriynon TrepIBAAAovVTOg
on

ExmropTtrég kata CE Oudda 1 To Scan Monitor xpnoiyoTtrolei evépyeia

CISPR11 PadIOCUXVOTATWY POVO YIa TNV ECWTEPIKI) TOU

Extmoutrég RE katd Katnyopia | Aeitoupyia. Qg ek TouTou, oI eKTTOUTIEG RF

CISPR11 B (padloouxvoTthTwy) gival TTOAU XaunNAEG Kail dev

gival mlavo va TTPoKaAéoOUV TTOPEUBOAEG OE
YEITOVIKO NAEKTPOVIKO EEOTTAIGUO

APUOVIKEG EKTTOUTTEG Agv 10XUEl To Scan Monitor gival KaTdAANAo yia xprion o€

IEC 61000-3-2 OAEG TIG EYKATOOTACEIG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWV

Alokupavoeig Taong / TWV OIKIOKWY EYKATAOTACEWYV KOl EKEIVWYV TTOU

EKTTOUTTEG AVOAQUTTWV ouvdéovTal Gueca e To dnudolo BIKTUO TTAPOXNAS

IEC 61000-3-3 PEUUATOG XAUNANG TAONG, TO OTTOI0 TPOPODOTEI
KTipIa TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAI YIA OIKIAKOUG
OKOTTOUC.

5.2. AnAwan - nAeKTPOUayVNTIKES EKTTOUTTEC KAl avoaia yia Tov €E0TTAIOLO Kal T CUCTAUATA TTOU
o¢ev gival UTTOOTNPIKTIKA yia Tn {wn Kai opidovrail €10IKWCS yia XpHRon Hovo o€ Bwpakiouévn
rormoBeaia

AnAwaon - HAekTpouayvnTik avoaoia

To Scan Monitor TTpoopileTal yia xpron oTo NAEKTpOoPayvNnTIKO TTEPIBAAAOV TTOU KaBopileTal
TTapakdtw. O TeAGTNG 1] 0 XPAOTNG Tou Scan Monitor Ba TTpéTTel va diac@aAiel ot
XpnoiyoTtrolgital o€ éva T€To10 TTEPIBAAAOV
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Tpoodoaiag
loxUog kata IEC
61000-4-11

UT) yia 5 deutepOAeTTTa

TeoT avooiag ETritredo dokiung IEC ETitredo HAekTpouayvnTik kaBodriynon
60601 OUPUOPOW | TTEPIBAAAOVTOG
ong
AIggrxon 3 Vrms Agv 10YUEl Agv 10xUEl
RF IEC 150kHz ¢wg 80MHz Agv 10XUEl
61000-4-6
AkTivoBoAoupev | 3 V/Im Agv 10XUEl O @opnTd¢S KAl 0 KIvNTOG
¢ RF 80 MHz £€wg 2,5 GHz €EOTTAIONGG ETTIKOIVWVIAG UE
(padloouxvoTnTe padloouxvoTnTEG OEV TTPETTEI VA
G) katd IEC XPNOIUOTTOIEITAI GE KOVTIVA
61000-4-3 amréoTaon aTrd oTrolodNTToTE
TUAPA TOU £EOTTAICUOU 1 TOU
OUCTAMATOG,
OUMTTEPIAOUBAVOUEVWY TWV
KaAwdiwv, TTou Ba eival uIKpOTEPN
atré TN CUVICTWHEVN ATTO0TACN
dlaxwpiopou TTou uttoAoyileTal
atrod TNV €giocwan TTou 1IoXUEl YIa
TN CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU.
EvdéxeTal va TTpokUpouv
TTAPEPPBOAEG KOVTA O€ €COTTAIOUO
TTOU PEPEI TO aKOAOUBO GUUBOAO.
HAektpooTartikr) | ETraen: £ 8kV Emapn: = Ta datreda pETTEl va gival atrd
EKQOPTION Aépag: £2kV, +4kV, 8kV &UMAo, oKUPOBEUA | KEPAUIKA
(ESD) kata IEC | 8KV, £15kV Aépag: TAakidia. Edv Ta datTeda
61000-4-2 +2kV, +4kV, | kaAUTrTOVTOlI OTTO CUVOETIKO UAIKO,
* 8kV, N OXETIKI uypaoia TTPETTEl va gival
+15kV TouAdxioTov 30%
HAEKTPIKEG 2 kV yia ypaupég Agv 10XUEl H 1ro16TnTa TOU SIKTUOU B0 TTPETTEI
Taxeieg TTapoxng PEUPATOG va gival auTh evOg TUTTIKOU
METORATIKES 1 kV yia ypauuég EUTTOPIKOU i} VOOOKOWMEIOKOU
ouvenkeg/pitTég | e106dou/e¢ddoU TePIBAANOVTOG
katd IEC
61000-4-4
Ymépraon katd | 1 kV Aiagopikn Agv 10XUEl H 1roi6tnTa Tou SIKTUOU Ba TTPETTEI
IEC 61000-4-5 | Asitoupyia va gival auTh evog TUTTIKOU
2 kV KoIvog TpOTTog EUTTOPIKOU 1} VOOOKONEIOKOU
AgIToupyiac TTEPIBAAAOVTOC
Bubioeig tdiong, | -5% UT (95% BuBion o€ | Aev 10XUEl H 1ro16TnTa TOU BIKTUOU B0 TTPETTEI
OUVTOUEG UT) yia 0,5 kUkAoug, va gival auTh evog TUTTIKOU
OIOKOTTEG Kal -40% UT (60% BuBion EUTTOPIKOU i} VOOOKONEIOKOU
dlakuudvaoelg og UT) yia 5 kUkAoug, TEPIBAANOVTOG. Z€ TTEPITITWON
TdoNng OTIg -70% UT (30% BuBion TTOU 0 XPROTNG TOU €EOTTAICOU
YPOUUEG oe UT) yia 25 kukhoug, TOU OUCTHPATOG ATTaITEl OUVEXH
£10000U -5% UT (95% BuBion o€ Aeimoupyia katd mn didpkeia

OIAKOTTWYV PEUPATOG, OUVIOTATAI O
e€omAIouég 1y To oUCTNUA VO
TPOPOBOTEITAI ATTO DIAKOTITOMEVN
TTOPOXI PEUUATOC ) UTTATAPIA.
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MayvnTiko 30 A/m 30 A/m To payvnTIKO TTEdI0 OUXVOTNTAG
medio 50 Hz 1 60 Hz 50 Hz kai I0XU0G TTPETTEl VO BPIOKETAI O€
ouxvoTnTag 60 Hz ETTITTEOQ XAPAKTNPIOTIKA MIAG
IoXU0g (50/ TUTTIKNG Bé0Nng o€ éva TUTTIKO
60Hz) IEC EUTTOPIKO ] VOOOKOMEIOKO
61000-4-8 TTEPIBAANOV

6. EMIAYZH NPOBAHMATQN

> TTEPITITWON TTOU QVTIPETWTTICETE DUCKOAIEG KATA TN AglIToupyia Tou Scan Monitor, avaTpégre
OTOV TTAPAKATW 0ONYO QVTILETWITIONG TTPORANUATWY.

6.1 AvtipeTwirion poBAnpdTwy yia perpioeig HKI

MpépAnua 6.1.1: Aev ytropw va Kavw 10 Scan Monitor va TTapel pia évdeign HKT.
NUoEIG:
e BefaiwBeite 611 0 KAPTTOG TOU XEPIOU 0a¢ Kal To ScanWatch cival kaBapd kal oTeyva.
Nepd Kal 1I0pWTAG PTTOPET VO TTPOKAAECOUV KAK NXoypaenon.
e Befaiwbeite 611 TO ScanWatch, o1 Bpaxioveg kai Ta xEpia oag TTAPAPEVOUV aKivnTa KATd
TN SIAPKEIN TWV KATAYPAPWV.
e BefaiwBeite 0TI £xeTE OAOKANpwWaoel OAa Ta BAMATA TNG S10OIKACIAG EVOWUATWONG TNG
epapuoyng Withings oto smartphone cag.

MpoBAnua 6.1.2: AauBavw éva acagég pETpo. Paivetal 611 n pérpnon HKI mapouoidlel TToOAG
TEXVoOupyNpaTa, 66pufo 1 TTapeuBOAEG OTNV KATAYPA®H HOU.
Auon:

e TommoBeTrOTE AVOIXTA TOUG BPaxioveS Kal Ta XEPIO 0AG O€ éva TPATTEC, OGO KAVETE HIa
kataypa@n. NMNpooTTabrioTe va XaAAPWOETE KAl VO PNV METAKIVAOTE TTOAU.

e 2ifTe TNV TaIVia £€TO1 WOTE TO TTIOW PEPOG TOU PoAoyIoU va £pBel 0€ AUEDN ETTAQPN HUE TO
O0€pua Tou KapTroU. Otav PETOKIVEITE EAAPPE TO POASI, TO SEPUA TTOU £PXETAI OE ETTAPH HE
auTé TTPETTEI VA KIVEITAI padi Tou.

e ATTOPaKpUVBEITE ATTO TUXOV NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG TTOU Eival ouvOedEUEVES O€ TTPICO
WOTE VA OTTOPUYETE NAEKTPIKEG TTAPEPPBOAEG.

MpépAnua 6.1.3: O1 kupaTopopés HKI epgpavifovtal avaTroda.

Auon:

* O TTpocavaToAIGHOG TNG CUCKEUNG UTTOPEi va €xel puBuioTei o€ AdBog kapTrd. Z1o smartphone
oag, yetaBeite otnv epappoyni Withings. Martrote Zuokeuég > Mepioodtepeg pubuioelg >
MpoocavaTtoAIoOS CUOKEUAG.

OAa 1a dedouéva TTou KaTaypd@ovTtal Katd Tn didpkeia piag uéTpnong HKIM amoBnkelovTal oTnv
epapuoyn HealthMate oto smartphone cag. EQv TO €TTIAECETE, YUTTOPEITE VA POIPACTEITE AUTEG TIG
TTANPoOQopieG dnuioupywvTag éva apyeio PDF.
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7. KaBapiopoég kai atmréppiyn
7.1 KaBapiopudg Tou ScanWatch

- XpNOoIYOTToINOTE £va TTavi Xwpig Xvoudl EUTTOTIONEVO e Ce0TO veEPO WOTE va KABAPIoETE
TO TTAVW TTEPIPANUA Kai To TTAaiolo Tou ScanWatch cag

- BdATe TNV Talvia Tou KapTTrou o€ (e0TO VEPO KAl TRIWTE TNV ME UTTOAAAEPYIKO CATTOUVI YIa
va TNV KaBapioeTe.

- 2ZTEYVWOTE TNV TAIVia KapTToU Pe éva JaAakd Travi

7.2 Aéppiyn

To ScanWatch ta&ivopeital wg nAeKTPIKOG Kal NAEKTPOVIKOG EOTTAICUOG. Ta €idn autd dev TTPETTE
Va avapEelyvUOVTal JE Ta YEVIKG OIKIGKA atTORANTa Kal TTPETTEl va JETa@EpovTal o€ €10IKA anpeia
OUAAoYNG 0To TEAOG TOU pyaciakoU Toug Biou yia Tnv opbr eTTe€epyaaia, avakTnon Kai
QVOKUKAWOT.

8. Avrevoeieig

To Scan Monitor dev TTpoopileTal yia T cuvex TTAPAKOAOUONON TwV (WTIKWY CNUEiwY o€
Kpiolueg ouvlnkeg A 6Tav N eUON TwV SIOKUPAVOEWYV gival TEToIQ TTOU Ba PTTopoUcE va 0dnyroEl
o€ dueoo Kivduvo Tov aoBevr). To Scan Monitor dev TTapéxel cuvayepuoug.

To Scan Monitor dev TTpoopileTal yia Tnv TTapoxA A TNV avTikataoTaon didyvwaong ato 1aTpo i
eI0IKeUPEVOUG eTTayyeAaTieG TOU KAASoU uyeiag. Or HETPAOEIS TWV JWTIKWVY CNUEIWY, OTTWG
QUTEG O OTTOiEG AauBAvOVTal UE QUTH) T CUOKEUR, OEV UTTOPOUV VO avayvwpioouv OAEG TIG
00BéveIeG.

To Scan Monitor dev evdeikvuTal yia xprion:
- 2g aoBgeveig e BnuatodoTtn ) AAAN EMQUTEUNEVN NAEKTPOVIKI) CUOKEUR
- 2g aoBeveig TTOU £X0OUV BIOYVWOTE UE appubpia SIaPOPETIKNA ATTO TNV KOATTIKNA
Happapuyn
- TNa eEWVOOOKOUEIOKA HETAPOPA ATTO IATPIKEG UTTNPETIEG EKTAKTNG AVAYKNG
- Kartd tn didpkela TG 10TPIKAG dladikaoiag

©

MposidotmroINoeig

AveEdptnta atrd TN YETPNON TNV oTroia AapBAveTal ue TN XPAON QUTAG TNG CUCKEUNG, Ba TTpETTel
VO CUMBOUAeUTEITE apECWG TO YIOTPS 0OG €AV TTAPOUCIACETE CUPTITWHATA TTOU Ba uTTopoucav
va uttodnAwvouv ofgia voao.
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To Scan Monitor dev ptropei va avixveuoel KapdIakéG TTPOCROAEG ) IOXAINIKEG KOPDIAKES
Tadnoeig. Eav moté aioBavOeite TTévo ato 0TABOG, TTieon, oigiuo A K&tTola €vOeIEn TTou vouileTe
o1 gival kapdlakr TTPOCBOAR, KAAEDTE TIG UTTNPETIEG ETTEIYOVTWYV TTEPIOTATIKWV.

MHN kdveTe autodIdyvwan 1) auTo-QAPUAKEUTIKA aywyr Je BACN auTh TN CUCKEUN XWpIg va
OupBouAeuTeiTe TO yIATPO 00G. EIBIKSTEPA, PNV APXIOETE VA TTAIPVETE OTTOIOBNTIOTE VEO QAPUAKO
1 va aAAGgeTe Tov TUTTO ri/Kal T doCoAoyia OTTOIOUBATTIOTE UTTAPXOVTOG QAPUAKOU XWPIS
TTponyouuevn EyKpion.

H ec@aAuévn epapuoyr Tou ScanWatch pe utrepBoAIKr Trieon Kal yia TTAPATETAPEVO XPOVIKO
O1doTnua PTTopEl va TTPOKAAECEI TPAUUATIONO AOYW TNG TTiEoNG.

Atro@uyeTe TNV e@apuoyn Tou ScanWatch o€ évav kapTrd Pe KAk akepaidTNTa Tou OEPUATOG
MHN aTtrooTelpwVETE e OKTIVOBOAIQ, ATUO 1] 0&€idIo TOU aIBUAEViOU - avaTpELTE OTIG 0dNYieg
KaBapiopoU kal atroAlpavong. H xprion GAAwv KaBapIoTIKWV EKTOS aTTd Ta KABOPIoUEVA UTTOPEI

va TTPOKOAECEI {NIG OTN OUCKEUN.

MHN xpnoiuotroicite 1o ScanWatch €dv eival kaTeoTpaupévo- N XprRon KIAg KATEOTPAPPEVNG
OUOKEUNG Ba utropouce va TTPOKAAECEI TPAUUATIONO Tou aoBevoUgs i BAGRN Tou eEOTTAICUOU.

MHN kataypdagete 6tav 10 ScanWatch Bpioketal Kovid o€ I0XUp& NAeKTpoPayvNnTIKG TTedia (TT.X.
NAEKTPOUAYVNTIKA AVTIKAETTTIKA CUCTHMATA, QVIXVEUTEG HETAAAWY).

MHN AapBdavete kaTaypa@Eg Katd TN dIGPKEIA 1ATPIKAG dIadIKaoiag (TT.X. aTTelkdvIon PayvnTIKoU
ouvToviopoU, diaBeppia, AiBoTpiyia, kautnpiaon kal diadikaoieg eEWTEPIKAG atividwaong).

MHN AauBavete karaypagég étav 1o ScanWatch BpiokeTal ekTdg Tou EUpoug BepUoKPaTiag
Aeimoupyiag (5°C - 35°C) 6mTwg avagépetal oTo eyxelpidlo Xpriong Tou ScanWatch kai Tou e0poug
uvypaciag atrd 15% £wg 90% Tng OXETIKAG Uypaciag.

MHN T0 xpnoiyoTroicite yia Tn diIdyvwaon TTabAoewy TTou OXETICovVTal JE TNV KapdId.

MHN T0 xpnoiyoTroiciTe pe KapdIakd BnuaToddTn, ICD 1 GANEG EPQUTEUPEVES NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEG.

MHN kataypd@ete Katd Tn SIAPKEIA MIOG CWHATIKAG AoKNONG.

HMEIQZH:

H ouoKkeur CUPPOPQWVETAI JE TIG ATTAITAOEIS IP22

MPOXZOXH: To Withings dev gyyudTal 611 dgv Ba BiwveTe appubpia i AAAeG kaTaoTaoelg Heiag

6étav 1o Scan Monitor emonpaivel éva HKIM wg @AeBokouBikd pubuod. MpETrel va evnUEPWOETE
TOV YVIaTPO 0OG €AV EVTOTTIOETE TTIBAVEG AANAYEG OTNV KATAOTAON TNG UYEIag 0ag.
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10. ZYMBOAA E=ZONAIZMOY

TUuBoAo Meplypaen

KaTtaokeuaoTAg

Z€IpIaKOC apIBuoS

Oplo Bepuokpaaciog

Meplopiopog uypaaciag

MepIopIOUOS ATHOOPAIPIKAG TTIEONG

> UlBouUAeuBEiTE TIG 0dNYieg XpPrONG

AkoAouBroTe TiIg odnyieg xprRong

Eicaywyéag

EABeT6G €€ouciodoTnuévog
AVTITTPOOWTTOC

HEARE SO ][

AuoTpalég xopnyog:

Emergo Australia, Level 20, Tower Il

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person:

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, Royaume-Uni
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1. INDIKACE PRO POUZITI

Scan Monitor
Navod k pouziti

Scan Monitor je zdravotnicky prostfedek tvofeny softwarem a specializovanym hardwarem,
kterym je opakované pouzitelné zafizeni Scan Watch uréené k nasazeni na zapésti. To
obsahuje elektrokardiograf (EKG).

Scan Monitor je uréen k méfeni srdecni frekvence a detekci fibrilace sini pomoci
jednokanalového elektrokardiogramu. Je uréen pro pferusovana méfeni.

Scan Monitor méfi, pfenasi, zaznamenava a zobrazuje jednokanalovy elektrokardiogram
podobny elektrokardiogramu se svodem |. Software pfistroje Scan Monitor detekuje vyskyt
fibrilace sini (AFib) nebo sinusového rytmu na klasifikovatelné kfivce EKG, vypodita srde¢ni
frekvenci, délku viny P, PR interval, QT interval, QT korigovany interval a délku QRS.

Scan Monitor je indikovan k pouziti u dospélych (ve véku 18 let a starSich).

2. POUZiVANiI PRODUKTU SCAN MONITOR
a. Konfigurace
- Withings ScanWatch jsou pfipojené hodinky dodavané bez funkce EKG.
- Scan Monitor se aktivuje pfi pfipojeni ke ScanWatch a aplikaci Withings.
- Scan Monitor je k dispozici pouze pro Withings ScanWatch, a to po sparovani se

smartphonem s iOS 12 nebo novéjSim nebo OS Android 8 nebo noveéjsim.

b. Aktivace
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Spustte aplikaci Withings.

Na karté ¢asové osy klepnéte na ,+“ a vyberte ,Elektrokardiogram (EKG)*
Postupuijte podle pokynu na obrazovce.

Aktivaci muzete kdykoli ukoncit stisknutim tlacitka ,Zrusit*.

c. Jak provadét mérfeni EKG

- Dbejte na to, aby hodinky pfiléhaly k zapésti a byly skuteCné nasazeny na tom zapésti,
které je zvoleno v Zafizeni > ScanWatch > DalSi nastaveni > Orientace zafizeni.

- Pazi polozte na stul a druhou rukou drzte horni elektrodu (napfiklad mezi palcem a
ukazovackem, jak je znazorné&no na obr. 1). Pfi této operaci neni tfeba tlacit na ramecek.

- Abyste ziskali EKG s dobrou kvalitou signalu, je nutné provést gesto popsané v ¢lanku
,osvédceny zplsob“ v mobilni aplikaci.

Obr. 1 — Jak umistit druhou ruku pifi méreni EKG

- Zaznam zacéne po prvnim zavibrovani.
- Zaznam trva 30 sekund.
- Konec mérfeni se potvrdi dvojim zavibrovanim.

3. ANALYZA EKG
Kdyz je odecet UspéSny, zobrazi se na Scan Monitoru jedna z nasledujicich klasifikaci:

- Sinusovy rytmus: je-li vysledkem sinusovy rytmus, znamena to, Ze srdce bije pravidelné
v rozsahu 50-100 tepl za minutu.

- Fibrilace sini: je-li vysledkem AFib, znamena to, Ze srdce bije nepravidelné a rychleji nez
50 tepl za minutu.

- Neprukazné: neprikazny vysledek znamena, ze zaznam nelze klasifikovat. To se muze
stat z mnoha divodi. Napfiklad kdyz paze nelezi béhem méfeni na stole nebo kdyz jsou
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hodinky ScanWatch na ruce pfili§ volné. U malého procenta uzivateld mohou urcité
fyziologické podminky branit vzniku dostateéného signalu pro vytvofeni dobrého
zaznamu.

PFilis nizka nebo vysoka tepova frekvence: Srdecni frekvence pod 50 nebo nad 100 tepu
za minutu ovliviiuje schopnost aplikace EKG detekovat AFib, a zaznam je pak
povazovan za neprukazny.

Po dokon&eni zaznamu EKG se Udaje analyzuji. Zkontroluje se, zda je zaznam dlouhy
30 sekund. Pokud ano, zjiStuje se, zda je pfitomen sinusovy rytmus nebo AFib, nebo
zda je vysledek neprukazny.

Podrobné zobrazeni vysledkll zaznamu EKG na ScanWatch a v aplikaci Withings.
Klasifikace zaznamu EKG slouzi pouze pro informaéni ucéely. Slouzi pouze jako
doplfiujici méreni, které nenahrazuje tradicni metody diagnostiky. Mate-li jakékoli
pfiznaky nebo obavy, obratte se na svého lékaie. Pokud se domnivate, Ze se nachazite
v krizovém zdravotnim stavu, obratte se na zachrannou sluzbu.

Je-li vysledkem sinusovy rytmus, znamena to, ze vaSe srdec¢ni frekvence je pravidelna a
v rozmezi 50 az 100 tepd za minutu.

Neprikazné vysledky EKG mohou byt zpusobeny pfili§ velkym mnozstvim poruch Ci
pohybem ($patny signal) nebo ruSenim zpusobenym blizkymi elektrickymi zafizenimi,
ktera generuji silné magnetické pole. Nebo mizete mit arytmii jinou nez AFib nebo mate
srdecni frekvenci nizSi nez 50 nebo vyssi nez 100 tepl za minutu. U malého procenta
uzivateld mohou urcité fyziologické podminky branit vzniku dostate¢ného signalu pro
vytvofeni dobrého zaznamu. Vice informaci o neprukaznych vysledcich EKG béhem
aktivace najdete v aplikaci Withings v oblasti EKG ve svém smartphonu.

Srde¢ni frekvence muze byt snizena nékterymi Iéky nebo mize byt Spatné zméfena,
pokud elektrické signaly nejsou srdcem spravné vedeny. Rovnéz trénovani vrcholovi
sportovci mohou mit srde¢ni frekvenci nizkou.

Srdec¢ni frekvence mulze byt zvySena v dusledku fyzické zatéze, stresu, nervozity,
dehydratace zplisobené alkoholem, infekce, AFib nebo jiné arytmie.

Obdrzite-li neprikazny vysledek z diavodu Spatného zaznamu, mizete se pokusit
zaznamenat EKG znovu. MuUzete si znovu projit postup, jak provést zaznam EKG béhem
aktivace nebo klepnout na ,Pofidit zdznam® v aplikaci Withings v oblasti EKG ve svém
smartphonu.

VSechna méfeni EKG jsou synchronizovana se systémem Withings ve vasem
smartphonu s opera¢nim systémem Android nebo iOS. Aplikaci Withings mazete pouzit
pro sdileni méfeni EKG s Iékafem.

4. TECHNICKE SPECIFIKACE

Nazev produktu Scan Monitor

Senzor EKG 1 elektrody z nerezavéjici oceli (zadni

elektrody) a 1 titanova elektroda (elektroda
ramecku) nebo

3 elektrody z nerezavéjici oceli potazené
TiCN/Au

Provozni podminky +5°Caz35°C

Relativni vlhkost 15 az 90 %
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700-1060 hPa
Skladovaci a pfepravni podminky: -25°Caz70°C
20 az 90 %
Zdroj napajeni 3,6 Vdc Lithium-iontova baterie
Bezdratovy pfenos Wi-Fi a BLE
Rozsah méreni (srdeéni frekvence) 30 bpm az 230 bpm
Displej LED dioda na hodinkach a v aplikaci

5. BEZPECNOST A FUNKCE

Schopnost softwaru pfistroje Scan Monitor pfesné klasifikovat zaznam EKG z hlediska AFib a
sinusového rytmu byla testovana podle standardu IEC60601-2-47* a klinickych udaju 168
pacientu.

Scan Monitor prokazal 98,16% citlivost pfi klasifikaci AFib a 97,20% specifi€nost pfi klasifikaci
sinusového rytmu v klasifikovatelnych zaznamech z 5 vefejnych databazi.

Klasifikace rytmu ze Scan Monitoru byla porovnana s méfenim EKG na zakladé klinickych
udajd, které provedl kardiolog. Béhem této klinické studie bylo 20,2 % zaznamu neprikaznych a
neklasifikovatelnych jako sinusovy rytmus nebo AFib. Scan Monitor prokazal 100,0% citlivost pfi
klasifikaci AFib a 100,0% specificnost pfi klasifikaci sinusového rytmu ve zbyvajicich
klasifikovatelnych zaznamech. Tyto vysledky odrazeji pouziti v kontrolovaném prostiedi. Pfi
pouzivani Scan Monitoru v realném prostiedi maze byt vétSi poCet méfeni vyhodnocen za
neprikazny.

Vystupni kfivka softwaru byla testovana podle normy IEC 60601-2-47* detekci QRS
tep-po-tepu. Tato detekce dosahuje skére F1 nejméné 99.19 % u vSech datovych soubort s

vyjimkou NSTDB (90.65 % z duvodu digitalné pfidaného Sumu).

**IEC 60601-2-47:2012 : PozZadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vykonnost
ambulantnich elektrokardiografickych systémd.

5.1. Prohlaseni o RF

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Scan Monitor je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi dle nasledujicich
specifikaci. Uzivatel pfistroje Scan Monitor by mél zajistit jeho pouziti pravé v takovém
prostiedi.

Emisni zkouska Soulad — Elektromagnetické prostfedi — pokyny
Emise CE CISPR11 Skupina 1 Scan Monitor vyuziva RF energii pouze pro svou
Emise RE CISPR11 Tfida B vnitini funkci. RF emise jsou proto velmi nizké a

neni pravdépodobné, ze by zplsobily jakékoli
ruseni blizkého elektronického zafizeni.

Emise harmonickych Neni k Scan Monitor je vhodny pro pouziti ve vSech
napéti dispozici zarizenich v€etné domacich zarizeni a zarizeni
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IEC 61000-3-2

blikani
IEC 61000-3-3

Kolisani napéti/emise

pfimo napojenych na vefejnou nizkonapétovou
napajeci sit, ktera zasobuje budovy pouzivané

jako obydli.

5.2. ProhlaSeni — elektromagnetické emise a odolnost pro zafizeni a systémy, které nepodporuji

zivot a jsou ureny pro pouziti pouze ve stinéném prostoru.

Prohlaseni — elektromagneticka odolnost

Scan Monitor je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi dle nasledujicich
specifikaci. Uzivatel pfistroje Scan Monitor by mél zajistit jeho pouziti pravé v takovém

kratka preruseni
a kolisani napéti
v napdjecich
vedenich IEC
61000-4-11

UT) po 0,5 cyklu, -40 %
UT (60% pokles UT) po
5 cyklech, -70 % UT

(30% pokles UT) po 25

prostredi.
ZkouSka Uroveri zkousky IEC Uroverni Elektromagnetické prostiedi —
odolnosti 60601 shody pokyny
Provedeno 3 Vrms N/A N/A
RF IEC 150 kHz az 80 MHz N/A
61000-4-6
Vyzafovana RF | 3V/m N/A Pfenosna a mobilni
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz vysokofrekvenéni komunikacni
zarizeni by se neméla pouzivat
ve vétsi blizkosti Zadné Casti
zafizeni nebo systému véetné
kabell, nez je doporucena
separacni vzdalenost vypoctena z
rovnice platné pro frekvenci
vysilace. K ruSeni muze dochazet
v blizkosti zafizeni oznateného
nasledujicim symbolem.
Elektrostatické Kontakt: + 8 kV Kontakt: + 8 | Podlahy by mély byt dievéné,
vyboje (ESD) Vzduch: £2 kV, 4 kV, £ | kV betonové nebo keramické. Pokud
IEC 61000-4-2 8 kV, 15 kV Vzduch: £2 | jsou podlahy pokryty syntetickym
kV, +4 kV, £ | materialem, relativni vihkost by
8 kV, £15 méla byt alespor 30 %.
kV
Elektrické rychlé | 2 kV pro napajeci N/A Kvalita hlavniho napajeni by méla
pfechodoveé vedeni byt podobna jako v typickém
jevy/Skupina 1 kV pro komerénim nebo nemocni¢nim
impulzl IEC vstupni/vystupni vedeni prostiedi.
61000-4-4
Surge IEC Diferencialni rezim 1 N/A Kvalita hlavniho napajeni by méla
61000-4-5 kV byt podobna jako v typickém
Bézny rezim 2 kV komer&nim nebo nemocni¢nim
prostiedi.
Poklesy napéti, | -5 % UT (95% pokles N/A Kvalita hlavniho napajeni by méla

byt podobna jako v typickém
komer&nim nebo nemocni¢nim
prostiedi. Pokud uzivatel zafizeni
nebo systému potfebuje
nepretrzity provoz béhem
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cyklech, -5 % UT (95% vypadku hlavniho napajent,
pokles UT) po 5 s. doporucuje se, aby bylo zafizeni
nebo systém napajen z
neprerusitelného zdroje napajeni
nebo z baterie.

Frekvence 30 A/m 30 A/m Magnetické pole sitové frekvence
napajeni (50/ 50 Hz nebo 60 Hz 50 Hz a by mélo byt na Urovnich

60Hz) 60 Hz charakteristickych pro typické
magnetické pole komercni nebo nemocnicni

IEC 61000-4-8 prostredi.

6. RESENi PROBLEMU

Pokud se vyskytnou problémy s pouzivanim Scan Monitoru, postupujte podle niZze uvedenych
pokynu pro feSeni problému.

6.1 ReSeni problém( s méfenim EKG
Problém 6.1.1: Nedafi se mi Scan Monitor nastavit tak, aby provedl méreni EKG.
Reseni:

Dbejte na to, aby vaSe zapésti i hodinky ScanWatch byly Cisté a suché. Vihkost i pot
mohou branit zaznamu.

Dbejte na to, aby vaSe ScanWatch, paze i dlané byly b&éhem zdznamu v klidu.
Zkontrolujte, zda jste v aplikaci Withings ve svém smartphonu dokoncili vSechny kroky
aktivace.

Problém 6.1.2: Mam nepriikazné mérfeni. Vypada to, ze méfreni EKG vykazuje v zaznamu
hodné poruch, Sumu nebo ruseni.
Reseni:

PFi méfeni méjte paze klidné poloZeny na stole. Snazte se uvolnit a moc se nehybat.
Utahnéte pasek tak, aby se zadni strana hodinek dotykala pokozky zapésti. Pfi mirném
pohybu hodinek by se pokozka, k niz pfiléhaji, méla pohybovat spole¢né s nimi.

Aby nedochazelo k ruSeni, provadéjte méfeni v dostateCné vzdalenosti od
elektronickych pfistrojl zapojenych do zasuvky.

Problém 6.1.3: Kfivky EKG jsou vzhiru nohama.
Reseni:

Orientace zafizeni je patrné nastavena na nespravné zapésti. Na svém smartphonu
prejdéte do aplikace Withings. Klepnéte na Zafizeni > DalSi nastaveni > Orientace
zafizeni.

Vedkera data zaznamenana béhem méfeni EKG se uloZi do aplikace HealthMate ve
vasem smartphonu. Pokud se rozhodnete, muzete tyto informace sdilet vytvofenim PDF
dokumentu.

7. CISTENI A LIKVIDACE

7.1 Cisténi hodinek ScanWatch

Rev. 1.8 - 14.09.2023



Scan Monitor

- Pro cisténi horniho krytu a pouzdra hodinek ScanWatch pouzijte hadfik bez zmolki
navlihéeny teplou vodou.

- Pasek na zapésti omyjte proudem teplé vody a hypoalergennim mydlem.

- Osuste pasek na zapésti mékkym hadfikem.

7.2 Likvidace

Hodinky ScanWatch jsou klasifikovany jako elektrické a elektronické zafizeni. Tyto produkty by
nemély byt likvidovany s béznym domacim odpadem a musi byt na konci své Zzivotnosti
pfevezeny na vyhrazena sbérna mista za u¢elem fadného zpracovani, vyuziti a recyklace.

8. KONTRAINDIKACE

Scan Monitor neni uréen k nepfetrzitému monitorovani zivotnich funkci v kritickych podminkach
nebo tam, kde dochazi ke zmé&nam, které by mohly mit za nasledek bezprostfedni nebezpedi
pro pacienta. Scan Monitor nema funkci vystraznych upozornéni.

Scan Monitor neni ur€en k poskytovani pfesné diagnostiky ani nenahrazuje diagnézy stanovené
Iékafem nebo kvalifikovanym zdravotnickym personalem. Méfeni zivotnich funkci, jako jsou ta,
ktera jsou provadéna s timto zafizenim, nemohou identifikovat vSechny nemoci.

Scan Monitor neni indikovan k pouziti:

U pacientl s kardiostimulatorem nebo jinym implantovanym elektronickym zafizenim.

U pacientd s diagnostikovanou arytmii jinou nez fibrilace sini.

Bé&hem prepravy pacient zachranou sluzbou.

Bé&hem lékarského zakroku.

9. UPOZORNENI

Bez ohledu na méfeni provedené pomoci tohoto zafizeni byste se méli okamzité poradit se
svym lékafem, pokud se u vas objevi pfiznaky, které by mohly naznaCovat akutni onemocnéni.
Scan Monitor nedokaze detekovat infarkt myokardu ani ischemickou poruchu srdeéni. Pokud se
u vas nékdy vyskytne palCiva bolest na hrudi, tlak, napéti nebo jiné pfiznaky, které by mohly
nasvédc&ovat infarktu, volejte okamzité zachrannou sluzbu.

NEPOKOUSEJTE SE o samostatnou diagnostiku ani 1é&bu na zakladé méteni timto zafizenim

bez porady s |Iékafem. Zejména nezacinejte uzivat zadné nové Iéky, ani neménte typ a/nebo
davkovani Zadneého stavajiciho 1éku bez pfedchoziho souhlasu I€kare.
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Nespravné pouziti ScanWatch s nadmérnym tlakem a po dlouhou dobu mize zpUsobit zranéni
tlakem.
Nepouzivejte hodinky ScanWatch na zapésti v mistech s poskozenou pokozkou.

Nesterilizujte ozafovanim, parou ani etylenoxidem — postupujte podle pokynu pro Cisténi a
dezinfekci. Pouziti jinych nez uvedenych Cisticich prostfedkt muze zafizeni poskodit.

Pokud jsou hodinky ScanWatch poskozené, nepouzivejte je. Pouziti poskozeného zafizeni by
mohlo zpUsobit zranéni pacienta nebo selhani zafizeni.

NEPORIZUJTE zaznam, pokud jsou hodinky ScanWatch v blizkosti silného
elektromagnetického pole (napf. elektromagnetickych systéma proti kradezi, detektor(i kovu).

NEPORIZUJTE zéznam b&hem |ékafského zakroku (napf. pfi magnetické rezonanci, diatermii,
litotripsi, kauterizaci &i externich defibrilaénich postupech).

NEPORIZUJTE zaznam, pokud jsou hodinky ScanWatch mimo provozni teplotni rozsah (540
°C) uvedeny v navodu k obsluze ScanWatch a rozsah relativni vihkosti 20—90 %.

NEPOUZIVEJTE k diagnostikovani srdeénich stavd.

NEPOUZIVEJTE, pokud sougasné& pouzivate kardiostimulator, ICD ¢&i jind implantovana
elektronicka zafizeni.

NEPORIZUJTE zaznam b&hem fyzické aktivity.

POZNAMKA:

Zarizeni vyhovuje pozadavkim IP22.

UPOZORNENI: Spole&nost Withings nezaruéuje, Ze u vas nedochazi k arytmii &i jiné zdravotni
komplikaci, pfestoze Scan Monitor hlasi pfi méfeni EKG sinusovy rytmus. Mate-li podezieni na

zhorSeni svého zdravotniho stavu, obratte se na svého Iékare.

10. SYMBOLY ZARIZENi

Symbol Popis
I Vyrobce
SN Sériové Eislo
Teplotni limit
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Scan Monitor

Limity vlhkosti

Limity atmosférického tlaku

Prectéte si Navod k pouziti

Postupujte podle navodu k pouziti

Dovozce

¥ O D

E Svycarsky zplnomocnény zastupce

ﬂ
X

Australian Sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I

Darling Park, 201 Sussex Street- Sydney, NSW 2000
Australia

UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24 9BZ, United Kingdom

CH |REP/| MedEenvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland
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