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INSTRUCTIONS
FOR USE

ENGLISH - NON UNITED-STATES REGIONS

This manual explains how to use the Withings ECG
Monitor with your Withings Body Scan.

It applies to users in Europe, UK, Switzerland,
Australia, New Zealand and Hong Kong.

Important notice

Instructions for Use of the Withings Body Scan are de-
scribed in the Product Guide provided with the product.

Please read the following information carefully before using
Withings ECG Monitor.

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

Any serious incident that has occurred in relation to the
Withings ECG Monitor should be reported to Withings and
competent authorities in your country of residence.

Disclaimer
Information in this guide may change without notice.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c €
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCE 1282




Intended Use (Non-US Regions)

The Withings ECG Monitor is a software-only device intended for use
with the Withings Body Scan to create, record, store, transfer and
display lead Il and lead-Ill of a two-channel electrocardiogram (ECG).
In addition, it calculates and displays leads |, aVR, aVF, aVL.

The Withings ECG Monitor determines the presence of atrial fibrilla-
tion (AFib), sinus rhythm, and high heart rate (no signs of AFib but a
sinus rhythm with heart rate between 100-150 bpm) on a classifiable
waveform. The Withings ECG Monitor is not recommended for users
with other known arrhythmias.

The Withings ECG Monitor is intended for over-the-counter (OTC)
use. The ECG data displayed by the Withings ECG Monitor is intend-
ed for informational use only. The user is not intended to interpret or
take clinical action based on the device output without consultation
of a qualified healthcare professional. The ECG waveform is meant to
supplement rhythm classification for the purposes of discriminating
AFib from sinus rhythm and is not intended to replace traditional
methods of diagnosis or treatment.

The Withings ECG Monitor is intended for use by an adult population.

Contraindications

DO NOT use the Withings ECG Monitor with a cardiac pacemaker,
ICD, or other implanted electronic devices.

A Cautions

- The Withings ECG Monitor cannot check for signs of heart attacks
or ischemic heart conditions. If you experience chest pain, pressure,
tightness or what you think is a heart attack, call emergency
services. If you believe you are having a medical emergency, call
emergency services.

DO NOT take recordings when Withings Body Scan is in close
vicinity to strong electromagnetic fields.

- Interpretations made by Withings ECG Monitor are potential

findings, Withings ECG Monitor cannot diagnose cardiac conditions.

The user is not intended to interpret or take clinical action based

on the device output without consultation of a qualified healthcare

professional.

The waveform generated by Withings ECG Monitor is meant to

supplement rhythm classification for the purposes of discriminating

Afib from normal sinus rhythm and tachycardia (high heart rate)

and not intended to replace traditional methods of diagnosis or

treatment.

- The Withings ECG Monitor cannot detect all instances of Atrial

Fibrillation. You should contact your physician if you experience any

changes to your health.

DO NOT self-diagnose or self-medicate on the basis of this device.

In particular, do not start taking any new medication or change

the type and/or dosage of any existing medication without prior

approval of your physician.

- Withings ECG Monitor is not intended to identify heart-related
conditions other than Afib.

- DO NOT take recordings when Withings Body Scan is outside of

the operational temperature range and humidity range indicated

in the product guide.

The Withings ECG 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.

Withings ECG Monitor does not provide alarms.

Using Withings ECG Monitor
with Withings Body Scan

On-boarding for new Withings’ users:

Before being able to use the Withings ECG Monitor with the

Withings Body Scan, you will need to download the Withings

app and create an account.

- Only use official app stores to download the Withings app.
To ensure that the app is the official Withings space,
use the following link: https://go.withings.com

- The Withings app is compatible with smartphones or tablets
with iOS 14 or later, or with Android 8 or later;

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

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

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

Setup:

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

- In the Devices tab, select “Install a device,” then select “Scales.”

- Select the product “Body Scan.”

- Follow the on-screen instructions. You will be prompted to pair
your device via Bluetooth.

- After pairing, a tutorial section will be available. Follow the ECG
tutorial in order to activate Withings ECG Monitor.

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



Recording an ECG

How to take an ECG recording:

1- Make sure the Withings
Body Scan is on a stable
surface, and that you acti-
vated and enabled the ECG
measurement in the Withings
app (see “How to enable ECG
Measurement?” section).

2 - Grab the handle. Hold

the handle in both hands,
taking care that the part of
the handle marked with an “L”
is in your left hand and that
the part of the handle marked
with an “R” is in your right
hand. Make sure both hands
touch the metallic electrodes
on the back of the handle. The
handle should be held with
the cable positioned vertically,
as shown in the figure below.

3 - Step on the scale with
bare feet. Make sure your feet
are centered on the scale’s
stripes (electrodes).
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4- Keep your arms along the
side of your body and relax.
You do not need to grip the

handle very tightly.

Recording an ECG

5 - A series of measurements
will start depending on

the configuration you chose
in the application (see page
04 “Using Withings ECG
Monitor with Withings Body
Scan”). You will know that the
ECG measurement has begun
when the ECG recording
screen is displayed on the
scale LCD screen and after
the first vibration. Do not
speak or move during the
ECG recording.

ECG

12 SECONDS

6 - It takes 30 seconds to
complete a recording.

30 sec.

7 - Wait for the measurement
to end. A countdown
indicates the remaining time.

8 - When the measurement is
complete you will feel
a double vibration.



What is a 6-Lead ECG?

How Withings ECG Monitor obtains an ECG:

- An ECG, or electrocardiogram, is the graphical representation
of the electrical activity of the heart. With each heartbeat,
an electrical wave travels through your heart. This wave causes
your heart to contract and pump blood.

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

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

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

ECG Outputs

ECG classification:
After an ECG recording, you will see one of the following classifi-
cations for the recording:

- Low Heart Rate (heart rate < 50 bpm)
- High Heart Rate (heart rate > 150 bpm)
- Sinus Rhythm (heart rate between 50-99 bpm)
- High Heart Rate (No signs of AFib)
(heart rate between 100-150 bpm)
- Atrial Fibrillation (heart rate between 50-99 bpm)
- Atrial Fibrillation — High Heart Rate
(heart rate between 100-150 bpm)
- Inconclusive
- Poor Recording

After the ECG recording you will also see your average heart rate
and your ECG tracing.

ECG Outputs

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE
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Low Heart Rate

A Low Heart Rate result means your heart
is beating less than 50 beats per minute
(bpm). This recording cannot be classified
by Withings ECG Monitor.

A low heart rate can happen if electrical
signals are not properly conducted
through the heart. Some medicines can
also cause a low heart rate. Some elite
athletes may also have a low heart rate.
Talk to your doctor if you have questions
about your ECG recording.

High Heart Rate

A High Heart Rate result means your
heart is beating above 150 beats per
minute (bpm). This recording cannot be
classified by Withings ECG Monitor.
Many different things can cause a high
heart rate. A heart rate may be high
because of exercise, stress, dehydration,
infection, AFib, another arrhythmia or
another cause.

Talk to your doctor if you have questions
about your ECG recording.



ECG Outputs

ECG Outputs
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High Heart Rote
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Sinus Rhythm

A Sinus Rhythm result means your heart
rate is between 50 and 99 beats per min-
ute (bpm) and is beating regularly.

ATRIAL
FIBRILLATION

High Heart Rate (No signs of AFib)

A High Heart Rate (No signs of AFib)
result means the heart rate is beating
between 100 and 150 beats per minute
(bpm) and does not show any signs of
Atrial Fibrillation.

Many different things can cause a high
heart rate. A heart rate may be high
because of exercise, stress, dehydration,

infection, an arrhythmia, or another cause. ATRIAL

Talk to your doctor if you have questions

about your ECG recording. FIBRILLATION
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D Piay ECG

Atrial Fibrilation

146 bom

Atrial Fibrillation

An Atrial Fibrillation result means the
heart rate is between 50 and 99 beats per
minute (bpm) and is beating irregularly.

If you have not been diagnosed with AFib
before, you should talk to your doctor.

Atrial Fibrillation - High Heart Rate

An Atrial Fibrillation — High HR result
means your heart rate is beating between
100 and 150 beats per minute and is
beating with an irregular pattern.

If you have not been diagnosed with AFib
before, you should talk to your doctor.



ECG Outputs
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Inconclusive

An Inconclusive result means that the
signal cannot be classified as Sinus Rhythm
or Atrial Fibrillation, although the quality of
the recording is good.

This may be due to various conditions,
including but not limited to other arrhyth-
mias or other heart conditions.

Talk to your doctor if you have questions
about your ECG recording.

Poor Recording

A Poor Recording result means the recording
quality is low and the ECG cannot be classi-
fied. This may be caused by errors during the
measurement. Some things that can cause
this type of result are: excessive movement
that causes a signal of poor quality; OR prox-
imity to an electrical device that generates
strong electromagnetic fields; not holding the
handle correctly; or not correctly positioning
your feet on the scale. A small percentage

of people may have certain physiological
conditions that prevent them from creating
enough signal to produce a quality recording.
You may try to re-record your ECG. You can
review how to take an ECG during setup or by
tapping Take a Recording in the ECG section
of the Health Mate app on your smartphone.

Sharing ECG Results

How to share your ECG with your doctor:

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

The pdf includes the following information:

- The ECG strip for the 6 Leads

- The average heart rate

- The classification of the ECG according to the detection
algorithm.

How to enable ECG Measurement?

- First, make sure your Withings Body Scan is configured
properly and that you have activated Withings ECG Monitor by
following the tutorial in the Withings app.

- In order to activate or deactivate ECG measurement, go in
the settings tabs of the application and find your device and
select “Customize Screens.”

- In the list you should be able to see “ECG 6-Lead.” You can
select the measurement by tapping on it. A check mark will be
shown next to the measurement when activated.

- Please take into consideration that the scale will need to be

synchronized once before the change is applied to your device.

Performing an ECG measurement will apply the changes to
your device. If you don’t perform an ECG measurement,
the changes will be applied to your device during a routine
synchronization overnight.

Safety and Performance

Withings ECG Monitor’s ability to accurately classify an ECG
recording into Atrial Fibrillation and Sinus Rhythm categories
was tested in a clinical study.

Rhythm classification by Withings ECG Monitor was compared
to the review by cardiologists of simultaneously recorded 12-lead
ECG. The study included 233 patients. 90.3% of recordings were
conclusive (i.e. neither “inconclusive” nor “poor recording”). On
conclusive recordings, the sensitivity in classifying Atrial Fibrilla-
tion was 98% (lower bound of the 95% confidence interval: 92%)
and the specificity in detecting normal sinus rhythm was 100%
(lower bound of the 95% confidence interval: 98%).

The accuracy of heart rate measured from the ECG was also
assessed in this clinical study. The mean difference between the
algorithm calculated heart rate from Withings ECG Monitor’s
strips and the heart rate measured by cardiologists on the 12-
lead ECGs was -1.1 bpm (standard deviation 3.3 bpm).

The performance of the ECG function passed the applicable
requirements on ECG waveform and heart rate measurements
specified in ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Requirements for
the Basic Safety and Essential Performance of Ambulatory Elec-
trocardiographic Systems and ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020)
Testing And Reporting Performance Results Of Cardiac Rhythm
And ST Segment Measurement Algorithms.
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Troubleshooting — Syncing with Withings App Troubleshooting — ECG

Problems

Solutions If you experience difficulties with operating your Withings ECG Monitor, refer to this troubleshooting guide.
If you cannot fix the problem using the troubleshooting instructions, please contact Withings.

I’'m having syncing issues with my scale.

- Make sure that your Withings Body Scan appears in Devices in
the Withings app. If not, please install it.

- Make sure your Withings Body Scan has enough battery life. Problems Solutions
Recharge your scale if necessary using the included USB-C power
cable. When plugged in, your Withings Body Scan will display the | cannot get the Withings ECG Monitor to take an ECG reading. - Ensure that you have completed all of the setup steps
percentage of battery left. in the Withings app on your smartphone.

- If your Withings Body Scan is configured with Wi-Fi, make sure - Ensure that your legs, feet, arms, hands and fingers remain still
your router is plugged in, that your Wi-Fi is operational and that during recordings and that your feet and fingers are in contact
the scale is in range of your router. with the electrodes.

- If necessary, reboot your scale. Press and hold the button of your - Ensure that no rings or other jewelry are touching the electrodes.
scale for 15 seconds. - Make sure the glass plate and handle of your Withings Body Scan

- If necessary, reboot your mobile phone. are clean and dry. Make sure that your hands and feet are dry.

Water and sweat can be the cause of a poor quality ECG.

| have an inconclusive measurement. - Ensure that your legs, feet, arms, hands and fingers remain still
It looks like the ECG recording has a lot of artifact, noise, during recordings and that your feet and fingertips are in contact
or interference. with the electrodes.

- Try to relax and not to move.

- Make sure the glass plate and handle of your wrist and your
Withings Body Scan are clean and dry. Make sure that your hands and
feet are dry. Water and sweat can be the cause of a poor quality ECG.

- Move away from any electronics that are plugged into an outlet to
avoid electromagnetic interference.

- Remove any ring you might be wearing.

The ECG waveforms appear upside down. - The handle may be held with the left electrode in the right hand
and the right electrode in the left hand.




Security

Withings recommends that you add a passcode (Face ID or
Touch ID (fingerprint) to your phone to add a layer of security. It
is important to secure your phone since you will be storing per-
sonal health information. Users should follow the one time code
received by email and two-factor authentication guidelines when
logging into Withings App. For more information on two-factor
authentication refer to https://support.withings.com/hc/en-us/
articles/4409345943697 for iOS users and refer to https:/sup-
port.withings.com/hc/en-us/artcles/21600361983633 for Android
users. Users will receive email alerts in case of changes related

to password, two-factor authentication and recovery code. Users
will also receive additional software update notifications on the
device via the Withings App, and updates are delivered wirelessly,
encouraging rapid adoption of the latest security fixes. Users are
able to see the currently installed firmware in the Withings App,
under Devices > Body Scan. This tab also indicates if an update

is available.

Do not install the device on a smartphone that you do not own.
Do not use a public Wi-Fi network you don’t know. Use a trusted
Wi-Fi network with your device. Use a secure channel when you
are sharing ECG information with your doctor. Withings also
recommends upgrading your Withings App when an upgrade

is available. The Withings App is not intended to be used on a
computer. No anti-virus software is needed. Only use official app
stores to download the Withings application. In case of doubt, use
the link go.withings.com.

If needed, users can restore device configurations by following the
factory reset procedure. For more information refer to
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521.

Europe - EU Declaration of Conformity

Withings hereby declares that the device Withings ECG Monitor
is in conformity with the general safety and performance require-
ments of the applicable Medical Devices Regulation

(EU) 2017/745. The full text of the EU declaration of c €
conformity can be found at: withings.com/compliance 1282

Equipment Symbols
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Level 20, tower I, Darling Park, 201
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of Medical Device Regulation
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MODE D’EMPLOI

FRANCAIS - REGIONS HORS
ETATS-UNIS

Ce manuel explique comment utiliser le Withings ECG
Monitor avec votre Withings Body Scan.

Ce guide s’applique aux utilisateurs
au Royaume-Uni, en Europe, en Suisse,
en Australie, en Nouvelle-Zélande et a Hong-Kong.

Avis important

Les instructions d’utilisation du Withings Body Scan sont
décrites dans le guide du produit fourni avec le produit.

Veuillez lire attentivement les informations suivantes avant
d'utiliser le Withings ECG Monitor.

Veuillez contacter Withings si vous avez besoin d’aide pour
configurer, utiliser ou entretenir 'appareil ou pour signaler
un fonctionnement ou des événements inattendus.

Tout incident grave survenu en lien avec le Withings ECG
Monitor doit étre signalé a Withings et aux autorités
compétentes de votre pays de résidence.

Avertissement
Les informations contenues dans ce guide sont susceptibles
d’étre modifiées a tout moment.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c €
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCE 1282




Utilisation prévue (Europe Régions) ___

Le Withings ECG Monitor est un appareil reposant uniquement sur
un logiciel. Il a été congu pour étre utilisé avec le Withings Body Scan
pour créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher les dérivations

Il et 1ll d’un électrocardiogramme (ECG) a deux canaux. En outre, il
calcule et affiche les dérivations |, aVR, aVF, aVL.

Le Withings ECG Monitor détermine la présence d’une fibrillation
auriculaire (AFib), d’'un rythme sinusal et d’une fréquence cardiaque
élevée (aucun signe d’AFib, mais un rythme sinusal avec une
fréquence cardiaque comprise entre 100 et 150 bpm) sur une forme
d'onde classable. Le Withings ECG Monitor n'est pas recommandé
pour les utilisateurs présentant d’autres arythmies connues.

Le Withings ECG Monitor est destiné a étre vendu en vente libre.
Les données ECG affichées par le Withings ECG Monitor sont
destinées a un usage informatif uniguement. L'utilisateur n’est pas
censé interpréter ou prendre des mesures cliniques basées sur

les résultats de I'appareil sans consulter un professionnel de santé
qualifié. La forme d’onde de 'ECG a pour but de compléter la
classification du rythme afin de distinguer 'AFib du rythme sinusal
et non de remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic
ou de traitement.

Le Withings ECG Monitor est destiné a étre utilisé par une population
adulte.

Contre-indications

N’utilisez PAS le Withings ECG Monitor si vous portez
un stimulateur cardiaque, un DCI ou tout autre dispositif
électronique implanté.

A Mises en garde

- Le Withings ECG Monitor ne peut pas Vvérifier les signes de crise cardiaque
ou de cardiopathies ischémiques. Si vous ressentez une douleur, une
pression, une oppression thoracique ou d’autres symptémes de crise
cardiaque, contactez les services d'urgence. Si vous pensez étre
confronté(e) a une urgence médicale, contactez les services d’'urgence.

- N'effectuez PAS d'enregistrements lorsque le Withings Body Scan se
trouve a proximité de champs électromagnétiques puissants.

- Les interprétations données par le Withings ECG Monitor constituent des
résultats potentiels. Le Withings ECG Monitor ne peut pas diagnostiquer
les troubles cardiaques. L'utilisateur n'est pas censé interpréter ou prendre
des mesures cliniques basées sur les résultats de 'appareil sans consulter
un professionnel de santé qualifié.

- La forme d'onde générée par le Withings ECG Monitor est destinée a
compléter la classification du rythme dans le but de distinguer 'AFib du
rythme sinusal normal et de la tachycardie (fréquence cardiaque élevée) et
non a remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement.

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

- NE vous appuyez PAS sur les résultats de cet appareil pour effectuer un
auto-diagnostic ou entamer un traitement. En particulier, ne commencez
pas a prendre un nouveau médicament ou ne modifiez pas le type et/ou
la posologie d’'un traitement actuel sans l'autorisation préalable de votre
médecin.

- Le Withings ECG Monitor n'est pas conc¢u pour identifier des troubles
cardiaques autres que I'AFib.

-N'effectuez PAS d’enregistrements lorsque le Withings Body Scan
se trouve en dehors de la plage de température et de la plage d’humidité
d'utilisation indiquées dans le guide du produit.

- Le Withings ECG 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 immeédiat pour le patient.
Le Withings ECG Monitor ne dispose pas d'alarmes.
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Utilisation du Withings ECG Monitor __

avec Withings Body Scan
Mise en route pour les nouveaux utilisateurs de Withings :
Avant de pouvoir utiliser le Withings ECG Monitor avec
le Withings Body Scan, vous devez télécharger I'application
Withings et créer un compte.
- Utilisez uniquement les boutiques d’applications officielles
pour télécharger I'application Withings. Pour vous assurer
de télécharger 'application officielle de Withings,
utilisez le lien suivant : https:/go.withings.com
- L'application Withings est compatible avec les smartphones
ou les tablettes dotés de iOS 14 ou d’une version ultérieure,
ou dotés d’Android 8 ou d’une version ultérieure.
Utilisez un réseau Wi-Fi de confiance avec votre application
Withings. N'utilisez pas un réseau Wi-Fi public que vous ne
connaissez pas.
- L'application mobile n’est pas congue pour étre utilisée sur un
ordinateur. Aucun logiciel antivirus n’est nécessaire.
Vous pouvez désormais configurer la balance Withings Body
Scan avec l'application Withings sur votre appareil iOS
ou Android. Veuillez noter que le Withings ECG Monitor est
uniquement compatible avec le Withings Body Scan.

Installation:

- Une fois I'application Withings téléchargée a partir d’'une boutique
officielle (App store et Google Play), ouvrez I'application —
consultez la page précédente pour plus d’informations.

- Dans l'onglet Appareils, sélectionnez « Installer un appareil »,
puis sélectionnez « Balances ».

- Sélectionnez le produit « Body Scan ».

- Suivez les instructions qui s’affichent a I'écran. Il vous sera
demandé de jumeler votre appareil via Bluetooth.

- Apres le jumelage, une section de tutoriel sera disponible.
Suivez le tutoriel sur 'ECG afin d’activer le Withings ECG Monitor.

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



Enregistrer un ECG

Effectuer un enregistrement de votre ECG :

1- Assurez-vous que le
Withings Body Scan se trouve
sur une surface stable et que
vous avez activé et autorisé la
mesure des ECG dans I'appli-
cation Withings (voir rubrique
« Comment activer la mesure
d’'un ECG ? »).

2 - Saisissez la poignée. Tenez
la poignée des deux mains,
en veillant a ce que la partie
de la poignée marquée d’'un

« L » se trouve dans votre
main gauche et que la partie
de la poignée marquée d’'un

« R » se trouve dans votre
main droite. Veillez a ce que
vos deux mains touchent les
électrodes métalliques situées
a l'arriere de la poignée. La
poignée doit étre tenue avec
le cable positionné verticale-
ment, comme indiqué sur la
figure ci-dessous.

3

3 - Montez sur la balance
pieds nus. Assurez-vous
que vos pieds sont centrés
sur les bandes de la balance

4 - Gardez vos bras le long de
votre corps et détendez-vous.
Vous n’avez pas besoin

de saisir la poignée trés
fermement.

Enregistrer un ECG

5 - Une série de mesures
démarrera en fonction de

la configuration que vous
avez choisie dans I'application
(voir page 4, «Utilisation

du Withings ECG Monitor
avec le Withings Body Scan»).
Vous saurez que la mesure

de I'ECG a démarré lorsque
I'écran d’enregistrement des
ECG s'affichera sur I'écran
LCD de la balance et aprés la
premiere vibration. Ne parlez
pas et ne bougez pas pendant
I'enregistrement de 'ECG.

ECG

12 SECONDS
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6 - Il faut 30 secondes pour
effectuer un enregistrement.

30 sec.

=

7 - Attendez la fin de la
mesure. Un compte a rebours
indique le temps restant.

8 - Lorsque la mesure sera
terminée, vous sentirez
une double vibration.
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Qu’est-ce qu’un ECG

a 6 dérivations ?

Comment Withings ECG Monitor obtient un ECG :

- Un ECG, ou électrocardiogramme, est la représentation
graphique de l'activité électrique du cceur. A chaque battement,
une onde électrique traverse votre cceur. Cette onde provoque
la contraction du cceur et le pompage du sang.

- Dans le cabinet d’'un médecin, un ECG standard a 12 dérivations
est généralement réalisé en placant des électrodes sur vos bras,
vos jambes et votre torse. Une dérivation mesure la différence
de potentiel électrique entre une paire d’électrodes. Chaque
dérivation mesure cette différence sous un angle différent.

- Le Withings ECG Monitor utilise les électrodes du Withings
Body Scan pour enregistrer un ECG a 6 dérivations.

Les électrodes sont en contact avec les mains et les pieds.

- Un ECG a 6 dérivations est capable de fournir des informations
sur la fréquence cardiaque et certains rythmes cardiaques :
le rythme sinusal et la fibrillation auriculaire (AFib). Les ECG a
6 dérivations sont parfois prescrits par les médecins pour que
les personnes les portent a domicile ou au sein de I'hépital, afin
que le médecin puisse mieux observer la fréquence et le rythme
cardiaques sous-jacents.

Sorties ECG

Classification des ECG :
Apres I'enregistrement d’un ECG, 'une des classifications
suivantes s'affichera pour I'enregistrement :

- Fréquence cardiaque faible (fréquence cardiaque < 50 bpm)

- Fréquence cardiaque élevée (fréquence cardiaque > 150 bpm)

- Rythme sinusal (fréquence cardiaque entre 50 et 99 bpm)

- Fréquence cardiaque élevée (aucun signe d’AFib)
(fréquence cardiaque entre 100 et 150 bpm)

- Fibrillation auriculaire
(fréquence cardiaque entre 50 et 99 bpm)

- Fibrillation auriculaire — Fréquence cardiaque élevée
(fréquence cardiaque entre 100 et 150 bpm)

- Non concluant

- Enregistrement médiocre

Apres I'enregistrement de I'ECG, votre fréquence cardiaque
moyenne et le tracé ECG s’afficheront également.

Sorties ECG

LOW

HEART RATE

HIGH
HEART RATE

Loum e e avE

® piyece

Low Heart Rate

4600m

oW avR avL ave

® puyeco

High Heart Rate

153 bpm

Fréquence cardiaque faible

Le résultat Fréquence cardiaque faible
signifie que votre coeur bat a moins de

50 battements par minute (bpm). Cet
enregistrement ne peut pas étre classé par
le Withings ECG Monitor. Une fréquence
cardiaque faible peut se produire si les
signaux électriques ne sont pas correcte-
ment conduits a travers le coeur. Certains
meédicaments peuvent également provoquer
une fréquence cardiaque faible. Certains
athlétes de haut niveau peuvent également
présenter une fréquence cardiaque faible.
Adressez-vous a votre médecin si vous avez
des questions concernant I'enregistrement
de votre ECG.

Fréquence cardiaque élevée

Le résultat Fréquence cardiaque élevée
signifie que votre coeur bat a plus de 150
battements par minute (bpm). Cet enreg-
istrement ne peut pas étre classé par le
Withings ECG Monitor.

De nombreux facteurs peuvent provoquer
une fréquence cardiaque élevée. Une
fréquence cardiaque peut étre élevée a
cause d’une activité physique, du stress,
de la déshydratation, d’'une infection,
d’une AFib, d’une autre arythmie ou
d’une autre cause. Adressez-vous a votre
médecin si vous avez des questions con-
cernant I'enregistrement de votre ECG.
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Sorties ECG

Ponm aR av ave

® puyece

© Sinus Rhythm

SINUS RHYTHM

HIGH —
HEART RATE !

High Heart Rote

146 bpm

Rythme sinusal

Le résultat Rythme sinusal signifie que
votre fréquence cardiaque se situe entre
50 et 99 battements par minute (bpm) et
que votre cceur bat régulierement.

Fréquence cardiaque élevée

(sans signe d’AFib)

Le résultat Fréquence cardiaque élevée
(sans signe d’AFib) signifie que le coeur

bat entre 100 et 150 battements par
minute (bpm) et ne présente aucun signe
de fibrillation auriculaire. De nombreux
facteurs peuvent provoquer une fréquence
cardiaque élevée. Une fréquence cardiaque
peut étre élevée en raison d’'une activité
physique, du stress, de la déshydrata-

tion, d'une infection, d'une arythmie ou
d’une autre cause. Adressez-vous a votre
médecin si vous avez des questions concer-
nant I'enregistrement de votre ECG.

Sorties ECG

ATRIAL
FIBRILLATION

ATRIAL

FIBRILLATION

o e e avE

® piyece

At Fibritation

96 bom

o m aR e avE

D Piay ECG

Atrial Fibrilation

146 bom

Fibrillation auriculaire

Le résultat « Fibrillation auriculaire »
signifie que la fréquence cardiaque est
comprise entre 50 et 99 battements par
minute (bpm) et que votre coeur bat de
facon irréguliere.

Si vous n’avez jamais regu de diagnostic
d’AFib, vous devriez en parler a votre
médecin.

Fibrillation auriculaire — Fréquence
cardiaque élevée

Le résultat « Fibrillation auriculaire —
Fréquence cardiaque élevée » signifie
que votre fréquence cardiaque est
comprise entre 100 et 150 battements par
minute et que votre coeur bat de maniere
irréguliere.

Si vous n’avez jamais re¢u de diagnostic
d’AFib, vous devriez en parler a votre
médecin.
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Sorties ECG

©® Piveco

INCONCLUSIVE o

Lo w awoaw v

® payecs

POOR

Poor Recoraing

RECORDING - -

Non concluant

Le résultat Non concluant signifie que

le signal ne peut pas étre classé comme

« Rythme sinusal » ou « Fibrillation
auriculaire », bien que la qualité de
I'enregistrement soit bonne. Cela peut étre da
a diverses affections, y compris, mais sans s’y
limiter, d’autres arythmies ou

d’autres troubles cardiaques. Adressez-vous a
votre médecin si vous avez des questions con-
cernant I'enregistrement de votre ECG.

Enregistrement médiocre

Le résultat Enregistrement médiocre signifie que

la qualité de I'enregistrement est faible et que 'ECG
ne peut pas étre classé. Cela peut étre di a des
erreurs survenues lors de la mesure. Les causes
possibles de ce type de résultat sont les suivantes :
un mouvement excessif qui provoque un signal de
mauvaise qualité ; la proximité d’'un appareil électri-
que générant de forts champs électromagnétiques;
le fait de ne pas tenir correctement la poignée ; ou
le fait de ne pas positionner correctement vos pieds
sur la balance. Une infime partie de la population
peut présenter certaines conditions physiologiques
qui lempéchent d'émettre un signal suffisant

pour obtenir un enregistrement de qualité. Vous
pouvez essayer de réenregistrer votre ECG. Vous
pouvez revoir comment mesurer un ECG pendant
I'installation ou en appuyant sur « Effectuer un en-
registrement » dans la rubrique ECG de l'application
Health Mate sur votre smartphone.

Partage des résultats de 'ECG

Partager votre ECG avec votre médecin :

Une fois la fonction de mesure de 'ECG activée (voir page 4,

« Utilisation du Withings ECG Monitor avec le Withings Body
Scan »), les résultats de 'ECG peuvent étre partagés avec un
médecin sous la forme d’un fichier PDF, généré par I'application
Withings.

Le fichier PDF comprend les informations suivantes :

- Le tracé ECG pour les 6 dérivations

- La fréquence cardiaque moyenne

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

Comment activer la mesure de 'ECG ?_

- Tout d’abord, assurez-vous que votre Withings Body Scan est
correctement configuré et que vous avez activé le Withings
ECG Monitor en suivant le tutoriel dans 'application Withings.

- Afin d’activer ou de désactiver la mesure de 'ECG, allez dans
les onglets de paramétres de I'application, trouvez votre appareil
et sélectionnez « Personnaliser les écrans ».

- Dans la liste, vous devriez étre en mesure de voir « ECG a 6
dérivations ». Vous pouvez sélectionner la mesure en appuyant
dessus. Une coche s’affichera a cété de la mesure lorsqu’elle
sera activée.

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

Sécurité et performances

- Le Withings ECG Monitor contribue a une détection précoce

de la fibrillation auriculaire, facilite le dépistage des patients et aide
les médecins a traiter la maladie plus tét, atténuant ainsi I'impact de
la maladie sur la population. Il contribue également a une meilleure
prise de conscience des conditions physiologiques.

- La capacité du Withings ECG Monitor a classer avec précision un
enregistrement de 'ECG dans les catégories « Fibrillation auriculaire»
et « Rythme sinusal » a été testée au cours d'une étude clinique.

- La classification du rythme par le Withings ECG Monitor a été
comparée a 'examen par des cardiologues d’'un ECG a 12 dérivations
enregistré simultanément. 233 patients ont participé a I'étude. 90,3 %
des enregistrements ont été concluants (c’est-a-dire qu'ils n'ont été
ni « non concluants » ni « médiocres »). Sur les enregistrements con-
cluants, la sensibilité pour la classification de la fibrillation auriculaire
était de 98 % (limite inférieure de I'intervalle de confiance a 95 % : 92
%) et la spécificité pour la détection du rythme sinusal normal était
de 100 % (limite inférieure de l'intervalle de confiance a 95 % : 98 %).
- La précision de la fréquence cardiaque mesurée a partir de 'ECG a
également été évaluée au cours de cette étude clinique. La différence
moyenne entre la fréquence cardiaque calculée par l'algorithme a
partir des tracés du Withings ECG Monitor et la fréquence cardiaque
mesurée par les cardiologues sur les ECG a 12 dérivations était de -1,1
bpm (écart type de 3,3 bpm).

- Les performances de la fonction ECG ont satisfait aux exigences
applicables aux mesures de la forme d'onde et de la fréquence cardi-
aque de 'ECG spécifiées dans les normes ANSI/AAMI/IEC 60601-
2-47:2012 Requirements for the Basic Safety and Essential Perfor-
mance of Ambulatory Electrocardiographic Systems (Exigences
particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles
des systémes d’électrocardiographie ambulatoires) et ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Testing And Reporting Performance Results Of
Cardiac Rhythm And ST Segment Measurement Algorithms (Test et
rapport des résultats de performance des algorithmes de mesure du
rythme cardiaque et du segment ST).
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28 » - - . - - . -
Dépannage — Synchronisation avec I'application Withings Dépannage — ECG
m Problémes Solutions Si vous rencontrez des difficultés pour faire fonctionner votre Withings ECG Monitor, consultez ce guide de dépannage.
Si vous ne parvenez pas a résoudre le probléme en suivant les instructions de dépannage, veuillez contacter Withings.
Jai des problémes de synchronisation avec ma balance. - Assurez-vous que votre Withings Body Scan apparait dans
« Appareils » dans I'application Withings. Si ce n’est pas le cas, Problémes Solutions
installez-la.
- Assurgz-vous que votre Withings BC_>dy' Scan.est.suffisammept Je ne parviens pas a obtenir un enregistrement de mon ECG - Assurez-vous d’avoir effectué toutes les étapes d’installation dans
chargee. Rgchargez votre bglance si nécessaire a I’arlde du cable avec le Withings ECG Monitor. I'application Withings sur votre smartphone.
d’§llmentat|on UsB-C fo.urn\. Lorsqu'elle est brancheer votre - Assurez-vous que vos jambes, pieds, bras, mains et doigts restent
Withings Body Scan affiche le pourcentage de batterie restant. immobiles pendant les enregistrements et que vos pieds et vos
- Si votre Withings Body Scan est configurée a partir d'une doigts sont en contact avec les électrodes.
connexion Wi-Fi, assurez-vous que votre routeur est branché, que - Assurez-vous qu’aucune bague ou autre bijou ne touche les
votre connexion Wi-Fi fonctionne correctement et que la balance électrodes.
est é portée de votre routeur. - Assurez-vous que la plaque de verre et la poignée de votre
- Si nécessaire, redémarrez votre balance. Appuyez sur le bouton Withings Body Scan sont propres et séches. Assurez-vous que
de votre balance pendant 15 secondes. vos mains et vos pieds sont secs. L'eau et la sueur peuvent étre a
- Si nécessaire, redémarrez votre téléphone mobile. I'origine d’un ECG de mauvaise qualité.
L’enregistrement n’est pas concluant. - Assurez-vous que vos jambes, pieds, bras, mains et doigts restent
Il semble que I’enregistrement de votre ECG présente beaucoup immobiles pendant les enregistrements et que vos pieds et le bout
d’artefacts, de bruit ou d’interférences. de vos doigts sont en contact avec les électrodes.

- Essayez de vous détendre et de ne pas bouger.

- Assurez-vous que la plaque de verre et la poignée de votre
Withings Body Scan sont propres et séches. Assurez-vous que
vos mains et vos pieds sont secs. L'eau et la sueur peuvent étre
a l'origine d’'un ECG de mauvaise qualité.

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

- Retirez toute bague que vous pourriez porter.

Les formes d’onde ECG apparaissent a I'envers. -La poignée peut étre tenue avec I'électrode gauche dans la main
droite et I'électrode droite dans la main gauche.




Sécurité

Withings vous recommande d’ajouter un code d'accés (Face ID ou Touch
ID (empreinte digitale) a votre téléphone pour ajouter une couche de
sécurité. |l est important de sécuriser votre téléphone car vous y stock-
erez des informations de santé personnelles. Les utilisateurs doivent
suivre le code a usage unique recu par email et les directives d’authenti-
fication a deux facteurs lorsqu’ils se connectent a I'application Withings.
Pour plus d'informations sur I'authentification a deux facteurs, consultez
le site https:/supportwithings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
pour les utilisateurs iOS et le site https: //support.withings.com/hc/en-us/
articles/21600361983633 pour les utilisateurs Android. Les utilisateurs re-
cevront des alertes par e-mail en cas de changements liés au mot de passe,
a l'authentification a deux facteurs et au code de récupération. Les utili-
sateurs recevront également des notifications de mises a jour logicielles
supplémentaires sur l'appareil via l'application Withings, et les mises a
jour sont livrées sans fil, ce qui favorise I'adoption rapide des derniers cor-
rectifs de sécurité. Les utilisateurs peuvent voir le micrologiciel actuel-
lement installé dans I'application Withings, sous Appareils > Body Scan.
Cet onglet indique également si une mise a jour est disponible. N'installez
pas l'appareil sur un smartphone dont vous n'étes pas propriétaire. N'uti-
lisez pas un réseau Wi-Fi public que vous ne connaissez pas. Utilisez un
réseau Wi-Fi de confiance avec votre appareil. Utilisez un canal sécurisé
lorsque vous partagez des informations ECG avec votre médecin. With-
ings recommande également de mettre a jour votre application Withings
lorsgu’une mise a jour est disponible. L'application Withings n'est pas des-
tinée a étre utilisée sur un ordinateur. Aucun logiciel anti-virus n'est néces-
saire. N'utilisez que les magasins d'applications officiels pour télécharger
I'application Withings. En cas de doute, utilisez le lien go.withings.com.
Si nécessaire, les utilisateurs peuvent restaurer les configurations de I'appareil
en suivant la procédure de réinitialisation d’'usine. Pour plus d'informations,

consultez le site https://support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521.

Europe — Déclaration de conformité
de 'UE

Withings déclare par la présente que I'appareil Withings ECG Monitor est
conforme aux exigences générales de sécurité et de performance du
réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux applicable. c €
Le texte intégral de la déclaration de conformité de I'UE peut étre

consulté a I'adresse suivante : withings.com/compliance. 1282

Symboles des équipements

“ Fabricant Représentant autorisé suisse

@ Importateur

Le marquage CE certifie
que le produit est conforme
Dispositif médical 15 aux exigences générales de
82 sécurité et de performance
du réglement 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux.

@ Le numéro de série

@ Consulter le mode d’emploi

A Mise en garde
Version
Dﬂ Instructions d’utilisation

Modeéle

Promoteur australien :
Emergo Australia
Level 20, tower II, Darling Park, 201

Personne responsable
au Royaume-Uni
Emergo Consulting (UK) Ltd c/o

Sussex Street, Cr360 - UL International
Sydney, NSW 2000, Compass House, Vision Park Histon
Australia Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND

BEDIENUNGSANLEITUNG

ALLEMAND - REGIONEN AUSSERHALB
DER USA

In dieser Bedienungsanleitung wird erlautert, wie Sie
den Withings ECG Monitor mit lhrer Withings Body
Scan verwenden.

Dies gilt fur Nutzer in Europa, GroBbritannien,
der Schweiz, Australien, Neuseeland
und Hongkong.

Wichtiger Hinweis 8

In dieser Bedienungsanleitung wird erlautert, wie Sie

den Withings ECG Monitor mit Ihrer Withings Body Scan m

verwenden.
Die Verwendung der Withings Body Scan ist in dem mit dem
Produkt gelieferten Produkthandbuch beschrieben.

Bitte lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgfaltig
durch, bevor Sie den Withings ECG Monitor verwenden.

Bitte kontaktieren Sie Withings, wenn Sie Hilfe bendtigen,
um das Gerat einzurichten, zu verwenden oder zu warten
oder um unerwartete Vorgange oder Ereignisse zu melden.
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem
Withings ECG Monitor sollte Withings und den zustandigen
Behorden Ihres Landes gemeldet werden.

Haftungsausschluss
Informationen in dieser Bedienungsanleitung kénnen ohne
vorherige Ankindigung geandert werden.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c €
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCE 1282
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Verwendungszweck (Europa-Regionen)

Der Withings ECG Monitor ist ein reines Software-Gerat

zur Verwendung mit der Withings Body Scan zur Messung,
Aufzeichnung, Speicherung, Ubertragung und Anzeige von
Ableitung Il und Ableitung Il eines Zweikanal-Elektrokardiogramms
(EKG). Zudem werden die Ableitungen |, aVR, aVF, aVL
berechnet und angezeigt.

Der Withings ECG Monitor ermittelt das Auftreten von
Vorhofflimmern (AFib), den Sinusrhythmus und eine hohe
Herzfrequenz (keine Anzeichen von AFib, aber ein Sinusrhythmus
mit einer Herzfrequenz zwischen 100 und 150 Schldgen pro
Minute) in einer klassifizierbaren Wellenform. Der Withings
ECG Monitor empfiehlt sich nicht fur Benutzer mit sonstigen
bekannten Arrhythmien.

Der Withings ECG Monitor ist fur die rezeptfreie Nutzung
vorgesehen. Die vom Withings ECG Monitor angezeigten
EKG-Daten dienen nur zur Information. Der Nutzer soll basierend
auf der Anzeige des Geréats keine Interpretationen vornehmen
oder medizinische MaBnahmen ergreifen, ohne diese mit einem
Arzt zu besprechen. Die EKG-Wellenform soll die Rhythmusklas-
sifizierung erganzen, um Vorhofflimmern vom normalen
Sinusrhythmus zu unterscheiden, nicht jedoch traditionelle
Diagnose- oder Behandlungsmethoden ersetzen.

Der Withings ECG Monitor ist fur die Nutzung durch Erwachsene
bestimmt.

Gegenanzeigen

Verwenden Sie den Withings ECG Monitor NICHT mit
Herzschrittmachern, 1ZDs oder anderen implantierten
elektronischen Geraten.

A Warnhinweise

- Der Withings ECG Monitor kann keine Anzeichen von Herzinfarkten
oder ischamischen Herzerkrankungen erkennen. Bei Schmerzen,
Druck oder einem Engegefihl in der Brust sowie bei einem
Herzinfarkt wenden Sie sich an den Notruf. Wenn Sie meinen, dass
es sich um einen medizinischen Notfall handeln kénnte, rufen Sie
bitte den Rettungsdienst.

- FUhren Sie KEINE Messungen durch, wenn sich die Withings
Body Scan in unmittelbarer Nahe von starken Magnetfeldern
befindet.

- Interpretationen durch den Withings ECG Monitor sind

lediglich magliche Hinweise. Der Withings ECG Monitor kann
Herzerkrankungen nicht diagnostizieren. Der Nutzer soll basierend
auf der Anzeige des Gerats keine Interpretationen vornehmen
oder medizinische MaBnahmen ergreifen, ohne diese mit einem
Arzt zu besprechen.

- Der vom Withings ECG Monitor generierte Kurvenverlauf ist eine
Unterstutzung far Rhythmusklassifizierungen zur Unterscheidung
von Vorhofflimmern von einem normalen Sinusrhythmus und einer
Tachykardie (hohe Herzfrequenz) und ersetzt keine traditionellen
Methoden zur Diagnose oder Behandlung.

A Warnhinweise

- Der Withings ECG Monitor kann nicht alle Féalle von Vorhof-
flimmern erkennen. Sie sollten lhren Arzt kontaktieren, wenn Sie
Veranderungen lhres Gesundheitszustands wahrnehmen.

- Nehmen Sie KEINE Selbstdiagnose oder Selbstmedikation auf
der Grundlage dieses Gerats vor. Insbesondere durfen Sie ohne
vorherige Genehmigung lhres Arztes keine neuen Medikamen-
te einnehmen oder die Art und/oder Dosierung bestehender
Medikamente &ndern.

- Der Withings ECG Monitor ist nicht dazu bestimmt, andere
Herzerkrankungen als Afib zu erkennen.

- Nehmen Sie KEINE Messungen vor, wenn sich die Withings Body
Scan auBerhalb der Betriebstemperatur und des Feuchtigkeitsbe-
reichs befindet, der in der Produktanleitung angegeben ist.

- Der Withings ECG Monitor ist nicht dafur vorgesehen, bei
ernsthaften Erkrankungen oder bei Veranderungen, die zu einer
unmittelbaren Gefahr fir den Patienten fUhren kénnen, die
Vitalfunktionen kontinuierlich zu Gberwachen. Der Withings ECG
Monitor stellt keine Alarme bereit.

Verwendung des Withings ECG Monitors
mit Der Withings Body Scan

EinfUhrung fiir neue Withings-Benutzer:

Bevor Sie den Withings ECG Monitor mit der Withings Body Scan
nutzen kénnen, missen Sie die Withings App herunterladen und
ein Konto einrichten.

- Verwenden Sie nur offizielle App-Stores, um die Withings App
herunterzuladen. Um sicherzustellen, dass die App offiziell von
Withings stammt, Uberprifen Sie den folgenden Link:
https:/go.withings.com

- Die Withings App ist kompatibel mit Smartphones oder Tablets
mit iOS 14 oder héher sowie mit Android 8 oder héher;

- Verwenden Sie ein vertrauenswurdiges WLAN-Netzwerk mit
Ihrer Withings App. Verwenden Sie kein 6ffentliches WLAN-
Netzwerk, das Sie nicht kennen;

- Die mobile App ist nicht fur die Verwendung auf einem Compu-
ter bestimmt. Es ist keine Antivirensoftware erforderlich.

Nun kénnen Sie die Withings Body Scan mit der Withings App
auf lhrem iOS- oder Android-Gerat einrichten. Beachten Sie bitte,
dass der Withings ECG Monitor nur mit der Withings Body Scan
kompatibel ist.

Einrichtung:

- Sobald Sie die Withings App aus einer offiziellen Quelle (App Store
und Google Play Store) heruntergeladen haben, 6ffnen Sie die App -
weitere Informationen finden Sie auf der vorherigen Seite.

- Wahlen Sie auf der Registerkarte ,,Gerate” die Option ,Geréat instal-
lieren“ und anschlieBend ,Waagen*.

- Wahlen Sie das Produkt ,,Body Scan®.

- Folgen Sie den Anweisungen auf dem Display. Sie werden dazu
aufgefordert, Ihr Gerat Uber Bluetooth zu koppeln.

- Nach der Kopplung wird ein Tutorial-Bereich verflugbar sein. Folgen
Sie dem ECG-Tutorial, um den Withings ECG Monitor zu aktivieren.

- Sie kdnnen die EinfUhrung jederzeit verlassen, indem Sie auf ,Ab-
brechen” tippen.
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Aufzeichnung eines EKGs

So zeichnen Sie ein EKG auf:

1- Stellen Sie sicher, dass
sich die Withings Body Scan
auf einer stabilen Oberflédche
befindet und dass Sie die
EKG-Messung in der Withings
App aktiviert und genehmigt
haben (siehe ,So aktivieren
Sie die EKG-Messung®).

2 - Greifen Sie den Griff.
Halten Sie den Griff mit
beiden Handen und achten
Sie darauf, dass sich der mit
einem ,L“ markierte Teil des
Griffs in Ihrer linken Hand und
der mit einem ,R* markierte
Teil des Griffs in Ihrer rechten
Hand befindet. Stellen Sie
sicher, dass beide Hande

die metallischen Elektroden
auf der Rickseite des Griffs
berihren. Das Kabel sollte
senkrecht positioniert sein,
wahrend Sie den Griff halten,
wie in der Abbildung unten
gezeigt.

3 - Steigen Sie barfuB auf die
Waage. Stellen Sie sicher,
dass Ihre FlBe auf den Stre-
ifen (Elektroden) der Waage
zentriert sind.

4 - Halten Sie die Arme
seitlich am Kérper und
entspannen Sie sich. Sie
mussen den Griff nicht sehr
fest halten.

Aufzeichnung eines EKGs

5 - Je nachdem, welche
Einstellungen Sie in der App
ausgewahlt haben, wird

eine Reihe von Messungen
gestartet (siehe Seite 04
,Verwendung des Withings
ECG Monitors mit der Withings
Body Scan®). Sie wissen, dass
die EKG-Messung begonnen
hat, wenn die EKG-Aufzeich-
nungsanzeige auf dem
LCD-Display der Waage
angezeigt wird und durch die
erste Vibration. Wahrend der
EKG-Aufzeichnung sollten Sie
weder sprechen noch sich
bewegen.

6 - Die Aufzeichnung ist nach
30 Sekunden abgeschlossen.

Ece 30 sec.

12 SECONDS

7 - Warten Sie, bis die Mes-
sung beendet ist.

Ein Countdown zeigt die
verbleibende Zeit an.

8 - Wenn die Messung
abgeschlossen ist, werden
Sie eine doppelte Vibration
spiren.
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Was ist ein 6-kanal-EKG?

So erstellt der Withings ECG Monitor ein EKG:

- Ein EKG, oder Elektrokardiogramm, ist die grafische Darstellung
der elektrischen Aktivitdt des Herzens. Mit jedem Herzschlag
bewegt sich eine elektrische Welle durch Ihr Herz. Diese Welle
bewirkt, dass sich das Herz zusammenzieht und Blut pumpt.

- In einer Arztpraxis wird in der Regel standardméaBig ein
12-Kanal-EKG mit 12 Ableitungen durch das Anbringen von
Elektroden an Armen, Beinen und Oberkérper durchgefthrt.
Eine Ableitung misst die Differenz des elektrischen Potentials
zwischen einem Paar von Elektroden. Jede Ableitung misst
diese aus einem anderen Winkel.

- Der Withings ECG Monitor verwendet die Elektroden der
Withings Body Scan, um ein 6-Kanal-EKG aufzuzeichnen.

Die Elektroden sind in Kontakt mit den Handen und FuBen.

- Ein 6-Kanal-EKG ist in der Lage, Informationen tber die
Herzfrequenz und bestimmte Herzrhythmen zu liefern:
Sinusrhythmus und Vorhofflimmern (AFib). 6-Kanal-EKGs
werden manchmal von Arzten fur zu Hause oder das
Krankenhaus verschrieben, um einen besseren Blick auf die
zugrunde liegende Rate und den Rhythmus des Herzens zu
erhalten.

EKG-Ausgab

EKG-Klassifizierung:
Nach einer EKG-Aufzeichnung sehen Sie eine der folgenden
Klassifizierungen:
- Niedrige Herzfrequenz (Herzfrequenz < 50 bpm)
- Hohe Herzfrequenz (Herzfrequenz > 150 bpm)
- Sinusrhythmus (Herzfrequenz zwischen 50 bpm und 99 bpm)
- Hohe Herzfrequenz (keine Anzeichen von AFib)
(Herzfrequenz zwischen 100 bpm und 150 bpm)
- Vorhofflimmern (Herzfrequenz zwischen 50 bpm und 99 bpm)
- Vorhofflimmern - Hohe Herzfrequenz
(Herzfrequenz zwischen 100 bpm und 150 bpm)
- Nicht eindeutig
- Schlechte Messung

Nach der EKG-Aufzeichnung sehen Sie zudem lhre durchschnit-
tliche Herzfrequenz und Ihr EKG-Tracking.

EKG-Ausgabe

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

Wm AR avL ave

® piyece

Low Heart Rate

46 5pm

Wom R e avE

® Piyece

High Heart Rate

153 bpm

Niedrige Herzfrequenz

Ein Ergebnis mit niedriger Herzfrequenz
bedeutet, dass Ihr Herz weniger als 50
Schlage pro Minute (bpm) schlagt. Diese
Aufzeichnung kann durch den Withings
ECG Monitor nicht klassifiziert werden. Eine
niedrige Herzfrequenz kann auftreten, wenn
elektrische Signale nicht richtig durch das
Herz geleitet werden. Auch einige Medika-
mente kénnen eine niedrige Herzfrequenz
verursachen. Leistungssport kann ebenfalls
zu einer niedrigen Herzfrequenz fUhren.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fra-
gen zu lhrer EKG-Aufzeichnung haben.

Hohe Herzfrequenz

Ein Ergebnis mit hoher Herzfrequenz
bedeutet, dass Ihr Herz Gber 150
Schladge pro Minute (bpm) schlagt. Diese
Aufzeichnung kann durch den Withings
ECG Monitor nicht klassifiziert werden.
Es gibt viele verschiedene Ursachen fur
eine hohe Herzfrequenz. Sport, Stress,
Dehydratation, Infektionen, Vorhofflim-
mern, andere Herzrhythmusstérungen
oder sonstige Ursachen kénnen zu einer
hohen Herzfrequenz fuhren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie

Fragen zu Ihrer EKG-Aufzeichnung haben.
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EKG-Ausgabe

Ponm aR av ave
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146 bpm

Sinusrhythmus

Ein Ergebnis mit Sinusrhythmus bedeutet,
dass Ihre Herzfrequenz zwischen 50 und
99 Schlagen pro Minute (bpm) liegt, also
regelmaBig ist.

Hohe Herzfrequenz (keine Anzeichen
von AFib)

Ein Ergebnis mit hoher Herzfrequenz (keine
Anzeichen von AFib) bedeutet, dass lhre
Herzfrequenz zwischen 100 und 150 Schla-
gen pro Minute (bpm) liegt und dass keine
Anzeichen von Vorhofflimmern vorliegen.
Es gibt viele verschiedene Ursachen fiir
eine hohe Herzfrequenz. Sport, Stress,
Dehydratation, Infektionen, andere
Herzrhythmusstérungen oder sonstige
Ursachen kénnen zu einer hohen Herzfre-
quenz fuhren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fra-
gen zu lhrer EKG-Aufzeichnung haben.

EKG-Ausgabe
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Vorhofflimmern

Ein Vorhofflimmern bedeutet, dass [pE |
die Herzfrequenz zwischen 50 und 99

Schlagen pro Minute (bpm) liegt und

unregelméBig ist. Sprechen Sie mit lhrem

Arzt, wenn bei Ihnen zuvor noch keine

AFib diagnostiziert wurde.

Vorhofflimmern - Hohe Herzfrequenz

Ein Ergebnis mit Vorhofflimmern bei
hoher Herzfrequenz bedeutet, dass Ihre
Herzfrequenz zwischen 100 und 150
Schldgen pro Minute liegt und ein unrege-
Imé&Biges Herzschlagmuster vorliegt.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei
lhnen zuvor noch keine AFib diagnosti-
ziert wurde.
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EKG-Ausgabe
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Nicht eindeutig

Ein nicht eindeutiges Ergebnis bedeutet,

dass das Signal nicht als Sinusrhythmus oder
Vorhofflimmern klassifiziert werden kann,
obwohl die Qualitat der Aufzeichnung gut ist.
Dies kann auf verschiedene Erkrankungen
zurlckzufUhren sein, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf andere Herzrhythmusstérungen
und -erkrankungen. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, wenn Sie Fragen zu lhrer EKG-Aufzeich-
nung haben.

Schlechte Messung

Ein Ergebnis mit schlechter Messung bedeutet,
dass die Aufzeichnungsqualitat niedrig ist und das
EKG nicht klassifiziert werden kann. Ursache dafir
kénnen Fehler bei der Messung sein. Einige Um-
stande, die Grund fur diese Art von Ergebnis sein
koénnen: UbermaRige Bewegung, die ein Signal
von schlechter Qualitat verursacht; Néhe zu einem
elektrischen Gerat, das starke elektromagnetische
Felder erzeugt; falsches Halten des Griffs; falsche
Positionierung der FuRe auf der Waage.

Bei einem geringen Prozentsatz von Menschen
koénnen bestimmte physiologische Eigenschaften
dazu fuhren, dass nicht gentgend Signale erzeugt
werden, um eine gute Messung zu ermoglichen.
Versuchen Sie, das EKG erneut aufzuzeichnen. Wie
Sie ein EKG aufzeichnen, erfahren Sie wahrend
der EinfUhrung oder wenn Sie im EKG-Bereich der
Health Mate App auf Ihrem Smartphone auf die
Schaltflache zum Aufzeichnen tippen.

Meine EKG-Ergebnisse teilen

So kénnen Sie Ihre EKG-Ergebnisse mit lhrem Arzt teilen:

Sobald die EKG-Messfunktion aktiviert ist (siehe Seite 04
wVerwendung des Withings ECG Monitors mit der Withings Body
Scan®), kénnen die Ergebnisse des EKGs von der Withings App
als PDF an einen Arzt Gbermittelt werden.

Das PDF enthalt folgende Informationen:

- Den EKG-Streifen fur die 6 Ableitungen

- Die durchschnittliche Herzfrequenz

- Die Klassifizierung des EKGs gemaR Erfassungsalgorithmus.

So Aktivieren Sie die EKG-Messung_____

- Stellen Sie zuné&chst sicher, dass lhre Withings Body Scan
ordnungsgeman konfiguriert ist und dass Sie den Withings ECG
Monitor aktiviert haben, indem Sie dem Tutorial in der Withings
App folgen.

- Um die EKG-Messung zu aktivieren oder zu deaktivieren, gehen
Sie in die Einstellungen der App, suchen Sie |hr Gerat und wahlen
Sie ,Displays anpassen®.

- In dieser Liste sollten Sie ,,6-Kanal-EKG" finden. Wahlen Sie die
Messung durch Tippen aus. Ein Hdkchen wird neben der Messung
angezeigt, wenn sie aktiviert ist.

- Bitte beachten Sie, dass die Waage einmal synchronisiert
werden muss, bevor die Anderung auf lhr Gerdt angewendet
wird. Wenn Sie eine EKG-Messung durchfthren, werden die
Anderungen auf Ihr Gerat angewendet. Wenn Sie keine EKG-Mes-
sung durchfiihren, werden die Anderungen wahrend einer Rou-
tine-Synchronisation Uber Nacht auf Ihr Gerat angewendet.

Sicherheit und Leistung

-Der Withings ECG Monitor tragt zur Friherkennung von
Vorhofflimmern bei, erleichtert das Screening von Patienten und
hilft Arzten, die Krankheit friher zu behandeln und so die Aus-
wirkungen der Krankheit auf die Bevolkerung abzuschwachen. Er
sorgt auBerdem flr ein erhdhtes Bewusstsein flr physiologische
Erkrankungen.

- Die Fahigkeit des Withings ECG Monitors, eine EKG-Aufzeich-
nung korrekt als Vorhofflimmern bzw. Sinusrhythmus zu klassifi-
zieren, wurde in einer klinischen Studie getestet.

- Die Rhythmusklassifizierung durch den Withings ECG Monitor
wurde mit der Uberprifung eines gleichzeitig aufgezeichneten
12-Kanal-EKG durch Kardiologen verglichen. Die Studie umfasste
233 Patienten. 90,3 % der Messungen waren eindeutig (d. h.
weder ,,nicht eindeutig” noch ,schlechte Messung®). Bei eindeu-
tigen Messungen betrug die Sensitivitat bei der Klassifizierung
von Vorhofflimmern 98 % (untere Grenze des 95-Prozent-Kon-
fidenzintervalls: 92 %). Die Spezifitat bei der Erkennung eines
normalen Sinusrhythmus betrug 100 % (untere Grenze des
95-Prozent-Konfidenzintervalls: 98 %).

- Die Genauigkeit der Herzfrequenz, die beim EKG gemessen
wurde, wurde ebenfalls in dieser klinischen Studie bewertet. Die
mittlere Differenz zwischen der von den Streifen des Withings
ECG Monitors berechneten Herzfrequenz und der von Kardiolo-
gen mit 12-Kanal-EKG gemessenen Herzfrequenz betrug -1,1 bpm
(Standardabweichung 3,3 bpm).

- Die EKG-Funktion erfullte die geltenden Anforderungen an die
EKG-Wellenform und Herzfrequenzmessungen, wie festgelegt in
ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Besondere Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerk-
male von ambulanten elektrokardiographischen Systemen und
ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testen und Auswertung von
Leistungsergebnissen von Herzrhythmus- und ST-Segmentmes-
salgorithmen.
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Fehlerbehebung — Synchronisierung mit der Withings App

Probleme

Lésungen

Ich habe Probleme bei der Synchronisierung meiner Waage.

- Vergewissern Sie sich, dass Ihre Withings Body Scan in der Withings
App unter ,Gerate” erscheint. Falls nicht, installieren Sie diese bitte.

- Stellen Sie sicher, dass Ihre Withings Body Scan gentgend Akkulauf-
zeit hat. Laden Sie lhre Waage bei Bedarf Gber das mitgelieferte USB-
C-Netzkabel auf. Beim AnschlieBen der Withings Body Scan wird der

verbleibende Prozentsatz der Batterieleistung angezeigt.

- Falls Ihre Withings Body Scan mittels WLAN konfiguriert ist, stellen Sie

sicher, dass Ihr Router angeschlossen und Ihr WLAN betriebsbereit ist
und dass sich die Waage in Reichweite lhres Routers befindet.

- Starten Sie lhre Waage bei Bedarf neu. Halten Sie den Knopf lhrer
Waage 15 Sekunden lang gedruckt.

- Starten Sie |hr Mobiltelefon bei Bedarf neu.

Fehlerbehebung — EKG

Bei Schwierigkeiten mit der Bedienung Ihres Withings ECG Monitors informieren Sie sich bitte in diesem Leitfaden zur Fehlerbehebung.

Wenn Sie das Problem nicht mithilfe der Anweisungen zur Fehlerbehebung beheben kénnen, wenden Sie sich bitte an Withings.

Probleme

Lésungen

Der Withings ECG Monitor fiihrt keine EKG-Aufzeichnung durch.

- Stellen Sie sicher, dass Sie alle Installationsschritte in der Withings
App auf lhrem Smartphone abgeschlossen haben.

- Achten Sie darauf, dass sich Ihre Beine, FuBe, Arme, Hande und
Finger wahrend der Aufzeichnungen nicht bewegen und dass lhre
FUBe und Finger die Elektroden bertuhren.

- Achten Sie darauf, dass keine Ringe oder anderer Schmuck die
Elektroden berthren.

- Vergewissern Sie sich, dass die Glasplatte und der Griff lhrer
Withings Body Scan sauber und trocken sind. Achten Sie darauf,
dass Ihre Hande und FiBe trocken sind. Wasser und Schweif3 kén-
nen die Ursache fir ein schlechtes EKG sein.

Ich habe ein nicht eindeutiges Ergebnis erhalten.
Es sieht so aus, als ob die EKG-Aufzeichnung eine Menge
Artefakte, Gerdusche oder Interferenzen enthalt.

- Achten Sie darauf, dass sich Ihre Beine, FiBe, Arme, Hédnde und
Finger wahrend der Aufzeichnungen nicht bewegen und dass |hre
FuBe und Fingerspitzen die Elektroden berthren.

- Versuchen Sie, sich zu entspannen und nicht zu bewegen.

- Vergewissern Sie sich, dass die Glasplatte und der Griff Ihres
Handgelenks und lhrer Withings Body Scan sauber und trocken sind.
Achten Sie darauf, dass Ihre Hande und FuBe trocken sind. Wasser
und Schweif3 kénnen die Ursache fir ein schlechtes EKG sein.

- Halten Sie Abstand von an Strom angeschlossenen Geraten, um
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden.

- Nehmen Sie samtliche Ringe ab.

Der EKG-Kurvenverlauf ist verkehrt herum.

- Eventuell wurde der Griff mit der linken Elektrode in der rechten
Hand und der rechten Elektrode in der linken Hand gehalten
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Sicherheit

Withings empfiehlt Ihnen, Ihr Telefon mit einem Passcode (Face ID oder
Touch ID (Fingerabdruck)) zu versehen, um eine zusatzliche Sicherheitse-
bene zu schaffen. Es ist wichtig, Ihr Telefon zu sichern, da Sie dort persén-
liche Gesundheitsdaten speichern werden. Benutzer sollten den einmaligen
Code, den sie per E-Mail erhalten haben, und die Richtlinien zur Zwei-Fak-
tor-Authentifizierung befolgen, wenn sie sich bei der Withings App anme-
Iden. Weitere Informationen zur Zwei-Faktor-Authentifizierung finden Sie
unter https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 fur
iOS-Nutzer und unter https://supportwithings.com/hc/en-us/articles/
21600361983633 fur Android-Nutzer. Die Nutzer erhalten E-Mail-Benach-
richtigungen bei Anderungen in Bezug auf das Passwort, die Zwei-Fak-
tor-Authentifizierung und den Wiederherstellungscode. AuBerdem erhalten
die Nutzer Uber die Withings App zuséatzliche Software-Update-Benach-
richtigungen auf dem Gerat. Die Updates werden drahtlos tbertragen, was
eine schnelle Ubernahme der neuesten Sicherheitsverbesserungen férdert.
Nutzer kénnen die aktuell installierte Firmware in der Withings App unter
Geréte > Body Scan einsehen. Auf dieser Registerkarte wird auch angezeigt,
ob ein Update verfugbar ist. Installieren Sie das Gerat nicht auf einem Smart-
phone, das Sie nicht besitzen. Verwenden Sie kein 6ffentliches Wi-Fi-Netzw-
erk, das Sie nicht kennen. Verwenden Sie ein vertrauenswirdiges Wi-Fi-Net-
zwerk mit Ihrem Gerat. Verwenden Sie einen sicheren Kanal, wenn Sie
EKG-Daten mit lhrem Arzt austauschen. Withings empfiehlt auBerdem, Ihre
Withings App zu aktualisieren, sobald ein Upgrade verfuigbar ist. Die With-
ings App ist nicht fur die Verwendung auf einem Computer vorgesehen. Es
ist keine Antiviren-Software erforderlich. Laden Sie die Withings-Anwend-
ung nur Uber die offiziellen App-Stores herunter. Im Zweifelsfall verwenden
Sie den Link go.withings.com.

Bei Bedarf kénnen die Benutzer die Geratekonfigurationen mit dem Ver-
fahren zum Zurlcksetzen auf die Werkseinstellungen wiederherstellen.
Weitere Informationen finden Sie unter
https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521.

Europa - Eu-Konformitatserklarung

Withings erklart hiermit, dass das Gerat Withings ECG Monitor mit den
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der geltenden
Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte Ubereinstimmt. Den
vollstandigen Text der EU-Konformitatserklarung finden Sie unter: c E
withings.com/compliance 1282

Symbole am Gerét

d Hersteller

@ Seriennummer

@ Bitte lesen Sie die
Gebrauchsanweisung
ce

Medizinisches Gerat 1282

A Achtung

Version

m Gebrauchsanweisung

[# ]Modell

Australischer Sponsor:
Emergo Australia

Level 20, tower Il, Darling Park, 201
Sussex Street,

Sydney, NSW 2000,

Australia

Bevollméchtigter der Schweiz

@ Importeur

Die CE-Kennzeichnung
bescheinigt, dass das Produkt
den allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen
der Verordnung 2017/745
Uber Medizinprodukte
entspricht

Britischer Verantwortlicher
Emergo Consulting (UK) Ltd c/o
Cr360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND

INSTRUCCIONES
DE USO

ESPAGNOL - REGIONES FUERA DE LOS
EE.UU.

Este manual explica cémo usar Withings ECG Monitor
con su bascula Withings Body Scan.

Se aplica a usuarios en Europa, el Reino Unido, Suiza,
Australia, Nueva Zelanda y Hong Kong.

Aviso importante

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

Lea detenidamente la siguiente informacién antes de utilizar
Withings ECG Monitor.

Si necesita asistencia o ayuda con la configuracion, el uso

o el mantenimiento del dispositivo, o desea informar sobre
operaciones o eventos inesperados, péngase en contacto
con Withings.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con
el uso de la bascula Withings ECG Monitor debe ser comuni-
cado a Withings, asi como a las autoridades competentes de
su pais de residencia.

Exencidn de responsabilidad
La informacion de esta guia puede cambiar sin previo aviso.

WITHINGS,
M 2 rue Maurice Hartmann, c €
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE 1282
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Uso previsto (Regiones Europa )

Withings ECG Monitor es un dispositivo de software destinado
a utilizarse junto con Withings Body Scan para crear, registrar,
almacenar, transferir y mostrar las derivaciones Il y Ill de un
electrocardiograma (ECG) de dos canales. Ademas, calcula y
muestra las derivaciones |, aVR, aVF, aVL.

Withings ECG Monitor determina la presencia de fibrilacion
auricular (FA), ritmo sinusal y frecuencia cardiaca alta (sin signos
de FA pero con ritmo sinusal con frecuencia cardiaca entre 100-
150 Ipm) en una forma de onda clasificable. No se recomienda
usar Withings ECG Monitor para usuarios con otras arritmias
conocidas.

Withings ECG Monitor esta disefiado para que se pueda usar sin
necesidad de prescripcion médica. Los datos del electrocardio-
grama que muestra Withings ECG Monitor estan destinados uni-
camente para su uso informativo. El usuario no debe interpretar
ni tomar medidas clinicas basandose en los resultados del dis-
positivo sin consultar antes con un profesional sanitario cualifica-
do. La forma de onda del electrocardiograma esta pensada para
complementar la clasificacion del ritmo con el fin de diferenciar
la fibrilacion auricular del ritmo sinusal y no pretende sustituir los
métodos tradicionales de diagndstico o tratamiento.

Withings ECG Monitor esta disefiado para su uso en una po-
blacion adulta.

Contraindicaciones

NO utilice Withings ECG Monitor si tiene un marcapasos
cardiaco, ICD u otros dispositivos electrénicos
implantados.

A Precauciones

- Withings ECG Monitor no es capaz de detectar signos de ata-
ques cardiacos ni afecciones cardiacas isquémicas. Si siente dolor,
presion u opresion en el pecho o algo que cree que podria ser un
ataque cardiaco, llame a los servicios de emergencia. Si cree que
sufre una emergencia médica, llame a los servicios de urgencias.

- NO realice registros si Withings Body Scan esta cerca de campos
electromagnéticos fuertes.

- Las interpretaciones realizadas por Withings ECG Monitor son
hallazgos potenciales, Withings ECG Monitor no puede diagnosti-
car afecciones cardiacas. El usuario no debe interpretar ni tomar
medidas clinicas basandose en los resultados del dispositivo sin
consultar antes con un profesional sanitario cualificado.

- La forma de onda generada por Withings ECG Monitor esta
pensada para complementar la clasificacion del ritmo con el fin
de diferenciar la fibrilacién auricular del ritmo sinusal normal y la
taquicardia (frecuencia cardiaca alta), y no pretende sustituir los
métodos tradicionales de diagndstico o tratamiento.

A Precauciones

- Withings ECG Monitor no puede detectar todas las instancias
de fibrilacion auricular. Consulte con su médico si experimenta
cualquier cambio en su salud.

- NO se autodiagnostique ni se automedique basandose en este
dispositivo. En particular, no empiece a tomar ningun
medicamento nuevo ni cambie el tipo o la dosis de ningun
medicamento existente sin aprobacién previa de su médico.

- Withings ECG Monitor no esta disefado para identificar
afecciones relacionadas con el corazéon que no sean la fibrilacion
auricular.

- NO realice registros cuando Withings Body Scan esté fuera de
los rangos de temperatura y humedad indicados en la guia del
producto para su funcionamiento.

- Withings ECG Monitor no esta disefiado 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. Withings ECG
Monitor no dispone de alarmas.

Uso de Withings ECG Monitorcon
Withings Body Scan

Proceso de iniciacién para nuevos usuarios de Withings:

Antes de poder utilizar Withings ECG Monitor con Withings Body

Scan, debera descargar la aplicacion de Withings y crear una cuenta.

- Utilice solo las tiendas de aplicaciones oficiales para descargar la
aplicacion de Withings. Para asegurarse de utilizar la aplicacion
oficial de Withings, haga clic en el siguiente enlace:
https:/gowithings.com

- La aplicaciéon de Withings es compatible con smartphones o
tabletas con sistema operativo iOS 14 o posterior, o con Android 8
o posterior.

- Utilice una red wifi de confianza con su aplicacion de Withings. No
utilice una red wifi publica que no conozca.

- La aplicacion maovil no esta disefiada para su uso en un ordenador.
No se necesita ningun software antivirus.

Ahora ya puede configurar la bascula Withings Body Scan con la apli-

cacién Withings en su dispositivo iOS o Android. Tenga en cuenta que

Withings ECG Monitor solo es compatible con Withings Body Scan.

Configuracion:

- Una vez haya descargado la aplicacion de Withings de una tienda
oficial (App Store o Google Play Store), abra la aplicacion.
Consulte la pagina anterior para obtener mas informacion.

- En la pestana «Dispositivos», seleccione «Instalar un dispositivo»
y, a continuacion, seleccione «Basculas».

- Seleccione el producto «Body Scan».

- Siga las instrucciones que se muestran en pantalla. Se le solicitara
que vincule el dispositivo a través de Bluetooth.

- Tras realizar la vinculacion, tendra a su disposicion una seccion
de tutoriales. Siga el tutorial del electrocardiograma para activar
Withings ECG Monitor.

- Puede salir del proceso de iniciacién en cualquier momento
pulsando «Cancelar».
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Registrar un Electrocardiograma

Cémo registrar un electrocardiograma:

1- Asegulrese de que su
Withings Body Scan se
encuentra apoyado sobre
una superficie estable y de
haber activado y habilitado
la medicion del electrocar-
diograma en la aplicacion
Withings (consulte «¢Cémo
activar la medicién del
electrocardiograma?»).

2 - Agarre el mango o 3 - Subase a la bascula con
dispositivo retractil. Sujete

el mango con ambas manos
y asegurese de cubrir con la
mano izquierda el punto en
el que aparece una «L», y con
la mano derecha, el punto

en el que aparece una «R».
Asegurese de que ambas
manos estén en contacto
con los electrodos metalicos
situados en la parte posterior
del mango. El mango debe
sostenerse con el cable
colocado de forma vertical,
como se muestra en la
siguiente figura.

la bascula (electrodos).

los pies descalzos. Asegurese
de que los pies se encuentren
en el centro de las bandas de

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

Registrar un Electrocardiograma
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5 - Se iniciaran una serie de
mediciones en funcién de

la configuracién que haya
elegido en la aplicacién
(consulte la pagina 04 «Uso
de Withings ECG Monitor con
Withings Body Scan»). Sabra
que la medicion del electro-
cardiograma ha comenzado
cuando la pantalla de registro
del electrocardiograma
aparezca en la pantalla LCD
de la bascula y después de la
primera vibracion. No hable ni
se mueva durante el registro
del electrocardiograma.

6 - Se tarda 30 segundos
en completar un registro.

ECG 30 sec.

12 SECONDS

7 - Espere a que finalice la
medicién. Una cuenta atras le
indica el tiempo restante.

8 - Cuando la medicién haya
terminado de realizarse,
notara una vibracién doble.
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¢Qué es un electrocardiograma
de 6 derivaciones?

Cémo se obtiene un electrocardiograma con Withings ECG

Monitor:

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

- En la consulta del médico, se suele realizar un electrocardiograma
estandar de 12 derivaciones colocando electrodos en los
brazos, las piernas y el torso. Una derivacion mide la diferencia
de potencial eléctrico entre un par de electrodos. Cada
derivacion mide esto desde un angulo diferente.

- Withings ECG Monitor utiliza los electrodos de Withings Body
Scan para registrar un electrocardiograma de 6 derivaciones.
Los electrodos estan en contacto con las manos y los pies.

- Un electrocardiograma de 6 derivaciones puede proporcionar
informacidn sobre la frecuencia cardiaca y ciertos ritmos
cardiacos: Ritmo sinusal y fibrilacién auricular (FA) A veces, los
médicos prescriben electrocardiogramas de 6 derivaciones
para que las personas los usen en casa o en el hospital y asi
el médico pueda ver mejor la frecuencia y el ritmo cardiacos
subyacentes.

Resultados del electrocardiograma ____

Clasificacion del electrocardiograma:
Después de un registro de electrocardiograma, vera una de las
siguientes clasificaciones para el registro:

- Frecuencia cardiaca baja (frecuencia cardiaca < 50 lpm)
- Frecuencia cardiaca alta (frecuencia cardiaca > 150 lpm)
- Ritmo sinusal (frecuencia cardiaca entre 50 y 99 lpm)
- Frecuencia cardiaca alta (sin signos de FA)
(frecuencia cardiaca entre 100 y 150 lpm)
- Fibrilacién auricular (frecuencia cardiaca entre 50 y 99 lpm)
- Fibrilacion auricular: frecuencia cardiaca alta
(frecuencia cardiaca entre 100 y 150 lpm)
- No concluyente
- Registro de mala calidad

Después del registro del electrocardiograma también vera su

frecuencia cardiaca media y el trazado del electrocardiograma.

Resultados del electrocardiograma

LOW
HEART RATE

HIGH '
HEART RATE

Wom avR avi ave

® piyece

Low Heart Rate

4600m

WW R avL avE

® puyeco

High Heart Rate

153 bpm

Frecuencia cardiaca baja

Un resultado de frecuencia cardiaca baja
significa que su corazoén late a menos de

50 latidos por minuto (Ipm). Este registro
no puede ser clasificado por Withings

ECG Monitor. Una frecuencia cardiaca baja
puede ocurrir si las sefiales eléctricas no

se conducen adecuadamente a través del
corazon. Algunos medicamentos también
pueden causar una frecuencia cardiaca baja.
Algunos atletas de élite también pueden
tener una frecuencia cardiaca baja.

Consulte a sumédico si tiene dudas sobre el
registro de su ECG.

Frecuencia cardiaca alta

Un resultado de frecuencia cardiaca alta
significa que su corazoén late a mas de 150
latidos por minuto (Ipm). Este registro no
puede ser clasificado por Withings ECG
Monitor. Hay muchas causas diferentes
que pueden dar lugar a una frecuencia
cardiaca alta. Una frecuencia cardiaca
puede ser alta por motivos como ejer-
cicio, estrés, deshidratacion, infeccion,
fibrilacion auricular, otra arritmia u otra
causa.

Consulte a su médico si tiene dudas sobre
el registro de su ECG.
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Resultados del electrocardiograma

Ponm aR av ave

® puyece

© Sinus Rhythm

SINUS RHYTHM

HIGH —
HEART RATE !

High Heart Rote

146 bpm

Ritmo sinusal

Un resultado de ritmo sinusal significa
que su frecuencia cardiaca esta entre 50
y 99 latidos por minuto (Ipm) y late con
regularidad.

Frecuencia cardiaca alta (sin signos de
fibrilacién auricular)

Un resultado de frecuencia cardiaca alta (sin
signos de FA) significa que la frecuencia
cardiaca esta entre 100 y 150 latidos por
minuto (Ipm) y no muestra ningun signo
de fibrilacion auricular. Hay muchas causas
diferentes que pueden dar lugar a una
frecuencia cardiaca alta. Una frecuencia
cardiaca puede ser alta por motivos como
ejercicio, estrés, deshidratacion, infeccidn,
arritmia u otra causa.

Consulte a su médico si tiene dudas sobre
el registro de su ECG.

Resultados del electrocardiograma

ATRIAL
FIBRILLATION

ATRIAL
FIBRILLATION
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D Piay ECG

Atrial Fibrilation

146 bom

Fibrilacién auricular

Un resultado de fibrilacién auricular
significa que la frecuencia cardiaca esta
entre 50 y 99 latidos por minuto (Ipm) y
late de forma irregular.

Si no le han diagnosticado fibrilacion au-
ricular antes, debe hablar con su médico.

Fibrilacion auricular -

Frecuencia cardiaca alta

Un resultado de fibrilacién auricular -
frecuencia cardiaca alta significa que su
frecuencia cardiaca es de entre 100 y 150
latidos por minuto y late con un patrén
irregular. Si no le han diagnosticado
fibrilacién auricular antes, debe hablar
con su médico.
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Resultados del electrocardiograma

« Today, 0925

Conm e e ave
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RECORDING

No concluyente

Un resultado no concluyente significa que la
sefial no puede clasificarse como ritmo sinusal
o fibrilacién auricular, aunque la calidad del
registro sea buena. Esto puede deberse a
varias afecciones, incluidas, entre otras, otros
tipos de arritmias o afecciones cardiacas.
Consulte a su médico si tiene dudas sobre el
registro de su ECG.

Registro de mala calidad

Un resultado de registro de mala calidad significa
que la calidad del registro es baja y que el ECG

no se puede clasificar. Esto puede deberse a
errores durante la medicion. Algunas causas que
expliquen este tipo de resultado pueden ser un
movimiento excesivo que provoque una senal

de mala calidad; la proximidad de un aparato
eléctrico que genere fuertes campos electromag-
néticos; no sujetar el mango o dispositivo retractil
correctamente; o la colocacion incorrecta de los
pies en la bascula. Un porcentaje reducido de per-
sonas puede tener ciertas condiciones fisioldgicas
que les impidan crear una sefal suficiente como
para producir un registro de calidad. Trate de
volver a registrar su electrocardiograma. Puede
revisar como tomar un electrocardiograma du-
rante la configuracién o pulsando «Registrar» en
la seccion de electrocardiogramas de la aplicacion
Health Mate de su smartphone.

Compartir los resultados del
eletrocardiograma

Cémo compartir su electrocardiograma con su médico:
Una vez activada la funcion de medicion de electrocardiograma
(consulte la pagina 4 «Uso de Withings ECG Monitor con
Withings Body Scan»), los resultados del electrocardiograma se
pueden compartir con un médico mediante un PDF generado
por la aplicacién de Withings.
El PDF incluye la siguiente informacion:
- La banda del electrocardiograma para 6 derivaciones
- La frecuencia cardiaca media
- La clasificacion del electrocardiograma segun el algoritmo

de deteccion.

éCémo activar la medicion
del electrocardiograma?

- En primer lugar, asegurese de que su Withings Body Scan esta con-
figurado correctamente y de haber activado Withings ECG Monitor
siguiendo el tutorial de la aplicacion Withings.

- Para activar o desactivar la medicion del electrocardiograma, vaya a
las pestafas de configuracion de la aplicacion, busque su dispositivo
y seleccione «Personalizar pantallas».

- En la lista, deberia mostrarse la opcién «Electrocardiograma de 6
derivaciones». Puede seleccionar la medicion pulsando sobre ella. Se
mostrard una marca de verificacion al lado de la medicién cuando
esté activada.

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

Seguridad y Rendimiento

- Withings ECG Monitor contribuye a la deteccién precoz de la
fibrilacion auricular, facilita la evaluacion del paciente y ayuda a los
meédicos a tratar las enfermedades de forma precoz y, por lo tanto,

a atenuar el impacto de las enfermedades en la poblacion. También
contribuye a aumentar la concienciacion en cuanto a las condiciones
fisioldgicas.

- La capacidad de Withings ECG Monitor para clasificar con precision
un registro de ECG en las categorias de fibrilacion auricular y ritmo
sinusal se evalud en un estudio clinico.

- Las clasificaciones del ritmo cardiaco realizadas por Withings

ECG Monitor se compararon con las revisiones realizadas por
cardidlogos de ECG de 12 derivaciones registrados simultdaneamente.
El estudio incluyd a 233 pacientes. EI 90,3 % de los registros fueron
concluyentes (es decir, ni «no concluyente» ni «registro de mala cali-
dad»). En los registros concluyentes, la sensibilidad en la clasificacion
de la fibrilacién auricular fue del 98 % (limite inferior del intervalo de
confianza del 95 %: 92 %) vy la especificidad en la deteccion del ritmo
sinusal normal fue del 100 % (limite inferior del intervalo de confianza
del 95 %: 98 %).

- La precision de la frecuencia cardiaca medida a partir del ECG tam-
bién se evalud en este estudio clinico. La diferencia media entre el
algoritmo calculado a partir de las bandas de Withings ECG Monitor
y la frecuencia cardiaca medida por los cardidlogos en los ECG de 12
derivaciones fue de -1, Ipm (desviacion estandar de 3,3 Ipm).

- El rendimiento de la funcion del ECG aprobd los requisitos apli-
cables en las mediciones de forma de onda del ECG y frecuencia
cardiaca especificados en ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Requis-
itos para la seguridad basica y rendimiento esencial de los sistemas
electrocardiograficos ambulatorios y ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020)
Resultados de rendimiento de pruebas e Informes de ritmo cardiaco
y algoritmos de medicién del segmento ST.
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Solucién de problemas — Sincronizacién con la aplicacion de Withings

Problemas Soluciones

Tengo problemas de sincronizaciéon con mi bascula. - Asegurese de que la bascula Withings Body Scan aparece en su lista
de dispositivos de la aplicaciéon Withings. Si no fuera asi, proceda a su
instalacion.

- Asegurese de que su Withings Body Scan tenga suficiente bateria.
Recargue la bascula si fuera necesario, utilizando el cable de alimentacion
USB-C suministrado. Una vez que la bascula esté enchufada, la pantalla
mostrard el porcentaje de carga restante de la bateria.

- Si su Withings Body Scan esta configurada mediante conexion wifi,
asegurese de que su ruter esta conectado, que su red wifi estd operativa y
que la bascula se encuentre dentro del rango de alcance de su ruter.

- Reinicie la bascula si asi fuera necesario. Mantenga pulsado el botéon
de la bascula durante 15 segundos.

- Reinicie su teléfono movil si asi fuera necesario.

Solucién de problemas — ECG

Si tiene dificultades con el funcionamiento de Withings ECG Monitor, consulte esta guia de resolucién de problemas.
Si no puede solventar el problema siguiendo las instrucciones, pongase en contacto con Withings.

Problemas Soluciones

No consigo que Withings ECG Monitor haga un electrocar- - Asegurese de haber completado todos los pasos de la configuracién en la
diograma. aplicacion de Withings desde su smartphone.
- Asegurese de que las piernas, los pies, los brazos, las manos y los dedos
permanezcan quietos durante los registros, y de que los pies y los dedos
estén en contacto con los electrodos.
- Aseglrese de que no haya anillos u otras joyas en contacto con los
electrodos.
- Asegurese de que la placa de vidrio y el mango o dispositivo retractil de
su Withings Body Scan estén limpios y secos. Asegurese de tener las manos
y los pies secos. El agua y el sudor pueden ser la causa de un electrocardio-
grama de mala calidad.

He obtenido una medicién no concluyente.
Parece que el registro del electrocardiograma presenta
una gran cantidad de artefactos, ruido o interferencia.

- Asegurese de que las piernas, los pies, los brazos, las manos y los dedos
permanezcan quietos durante las grabaciones, y de que los pies y los
dedos estén en contacto con los electrodos.

- Intente relajarse y no moverse.

- Asegurese de que la placa de vidrio, el mango de la mufieca y el
dispositivo Withings Body Scan estén limpios y secos. Asegurese de tener
las manos y los pies secos. El agua y el sudor pueden ser la causa de un
electrocardiograma de mala calidad.

- Aléjese de cualquier dispositivo electronico que esté enchufado a una
toma de corriente para evitar interferencias electromagnéticas.

- Quitese los anillos que lleve.

Las formas de onda del electrocardiograma aparecen - Puede que el mango se haya sostenido con el electrodo izquierdo cubierto
del revés. por la mano derecha y el electrodo derecho cubierto por la mano izquierda.
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Informacion inaldmbrica
Especificaciones inaldmbricas

Especificaciones de conexién inaldmbrica

Modo Banda de frecuencia Potencia de salida méxima
(MHz) (dBm)

BTLE 2402-2480 5dBm

WLAN  2412-2462 16 dBm

La comunicacién inaldmbrica del dispositivo es compatible con
las tecnologias de comunicacién BLE y wifi. Esta comunicacion
se establece entre el dispositivo y la aplicacion Withings. La co-
municacion entre el dispositivo v la aplicaciéon Withings se cifra
mediante el intercambio de una clave emparejada.

La latencia de comunicacién entre el dispositivo y la aplicacion
Withings tarda menos de 10 segundos cuando el dispositivo y el
teléfono inteligente se encuentran a menos de 5 metros (16 pies)
de distancia.

La comunicacién entre el dispositivo y la aplicacion Withings no
se ve afectada en caso de que hubiera fuentes de interferencia
ubicadas dentro de un radio de 5 metros. La coexistencia
inaldmbrica se ha probado de acuerdo con los siguientes
estadndares

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

Las perturbaciones electromagnéticas se han probado de acuer-
do con la norma IEC 60601-1-2:2014.

Limpieza, mantenimiento y
almacenaje

Limpieza y mantenimiento de Withings Body Scan

- Se recomienda limpiar la plataforma de vidrio de la bascula y
los electrodos del dispositivo retractil antes de cada medicidn.

- Utilice unicamente un paio humedecido con agua tibia para
limpiar la bascula. El uso de cualquier detergente o productos
limpiadores puede causar dafios irreversibles en el recubrimiento
conductor situado en la parte superior de la plataforma de vidrio.
- No utilice el dispositivo mientras realiza operaciones de limpieza
o mantenimiento.

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

Almacenamiento

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

- Guarde el dispositivo en un lugar limpio y seguro entre cada uso.
- Si las condiciones de almacenamiento difieren de las condiciones
de uso indicadas en estas especificaciones técnicas, espere 30
minutos antes de usar este dispositivo.

Carga

- Withings Body Scan no esta destinada para su uso durante la
carga.

- Mientras se carga, Withings Body Scan no realiza ninguna
medicion.

Seguridad

Withings recomienda que afadas un cédigo de acceso (Face ID o Touch ID
(huella dactilar) a tu teléfono para afadir una capa de seguridad.

Es importante proteger el teléfono, ya que almacenara informacién personal
sobre la salud. Los usuarios deben seguir el cédigo de un solo uso recibi-
do por correo electrénico y las directrices de autenticacion de dos factores
al iniciar sesién en Withings App. Para mas informacion sobre la autenti-
cacion de dos factores, consulta https:/support.withings.com/hc/en-us/ar-
ticles/4409345943697 para usuarios de iOS y https://supportwithings.com/
hc/en-us/articles/21600361983633 para usuarios de Android.

Los usuarios recibiran alertas por correo electrénico en caso de cambios rel-
acionados con la contrasefia, la autenticacion de dos factores y el cédigo de
recuperacion. Los usuarios también recibirdn notificaciones adicionales de
actualizacién de software en el dispositivo a través de la aplicacion Withings,
y las actualizaciones se entregan de forma inaldmbrica, fomentando la rapi-
da adopcidn de las ultimas correcciones de seguridad. Los usuarios pueden
ver el firmware instalado actualmente en la aplicacion Withings, en Dispos-
itivos > Body Scan. Esta pestafia también indica si hay una actualizacién
disponible. No instales el dispositivo en un smartphone que no sea de tu
propiedad. No utilices una red Wi-Fi publica que no conozcas. Utilice una
red Wi-Fi de confianza con su dispositivo. Utilice un canal seguro cuando
comparta informacion de ECG con su médico. Withings también recomienda
actualizar la aplicacién Withings cuando haya una actualizacién disponible.
La aplicaciéon Withings no esta disefiada para utilizarse en un ordenador.
No se necesita ningun software antivirus. Utiliza Unicamente las tiendas de
aplicaciones oficiales para descargar la aplicacién Withings. En caso de
duda, utiliza el enlace go.withings.com. Si es necesario, los usuarios pueden
restaurar las configuraciones del dispositivo siguiendo el procedimiento de
restablecimiento de fabrica. Para mas informacion, consulta
https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521.

Europa: declaracién de conformidad
de la UE

Withings erklart hiermit, dass das Gerat Withings ECG Monitor mit den allge-
meinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der geltenden Verordnung
(EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte tbereinstimmt. Den vollstandigen
Text der EU-Konformit&tserklarung finden Sie unter:
withings.com/compliance

1282

Simbologia

d Fabricante

@ Numero de serie

Consulta las instrucciones
de uso ce

Dispositivo médico

/\ Precaucién

Verze

[Ti] Instrucciones de uso

[[# ] Modelo

Patrocinador australiano:
Emergo Australia

Level 20, tower I, Darling Park, 201
Sussex Street,

Sydney, NSW 2000,

Australia

Representante autorizado

suizo

@ Importar

El etiquetado CE certifica
que el producto cumple con

1282 jos requisitos generales de

seguridad y rendimiento del
Reglamento de Dispositivos
Médicos 2017/745.

Responsable del Reino Unido
Emergo Consulting (UK) Ltd c/o
Cr360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND
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BRUKSANVISNING

SUEDOIS - REGIONER UTANFOR USA

Ansvarsfriskrivning: Informationen i den har guiden kan
andras utan féregdende meddelande.

Den gaéller for anvandare i Europa, Storbritannien,
Schweiz, Australien, Nya Zeeland och Hongkong.

Viktig upplysning

Den har bruksanvisningen foérklarar hur du anvander With-
ings ECG Monitor tillsammans med din Withings Body Scan.
Anvisningarna fér anvandning av Withings Body Scan finns i
produktguiden som medféljer produkten.

Las féljande information noggrant innan du anvander With-
ings ECG Monitor.

Kontakta Withings om du behéver hjélp, t.ex. vid installation
eller underhall av enheten eller fér att rapportera oférutsed-
da processer eller handelser.

Rapportera alla eventuella allvarliga incidenter som har
intraffat i samband med Withings ECG Monitor till Withings
och behdériga myndigheter i ditt hemland.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c E
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCE 1282

Avsedd anvandning

(utanfor usa)

Withings ECG Monitor &r en programvara som endast ar avsedd
for anvandning med Withings Body Scan for att skapa, méata, lagra,
6verféra och visa resultat fran elektrod Il och elektrod Il av ett
tvakanaligt elektrokardiogram (EKG). Dessutom beré&knar och visar
den elektroderna |, aVR, aVF och aVL.

Withings ECG Monitor avgor forekomsten av formaksflimmer (AFib),
sinusrytm och hog hjartfrekvens (inga tecken pa AFib men en sinus-
rytm med hjértfrekvens mellan 100-150 bpm) pé en klassificerbar
vagform. Withings ECG Monitor rekommenderas inte fér anvéandare
med andra kénda hjartrytmrubbningar.

Withings ECG Monitor &r avsedd for receptfri anvandning. De
EKG-data som Withings ECG Monitor visar ar endast avsedda att
anvandas i informationssyfte. Anvandaren bor inte tolka enhetens
resultat eller vidta medicinska atgérder baserat pa dem utan att
férst konsultera kvalificerad vardpersonal. EKG-vagformen &r avsedd
att komplettera rytmklassificeringen i syfte att kunna skilja mellan
formaksflimmer och sinusrytm, och &ar inte avsedd att ersatta tradi-
tionella diagnos- eller behandlingsmetoder.

Withings ECG Monitor &r avsedd att anvandas av vuxna.

Kontrasindikationer o

Anvand inte Withings ECG Monitor om du har en pacemaker, en
implanterbar kardiell defibrillator (ICD) eller andra inopererade

elektroniska enheter.
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AVarning

Withings ECG Monitor kan inte kontrollera tecken pa hjartinfarkter eller
ischemiska hjartsjukdomar. Ring réddningstjansten om du upplever
brostsmarta, tryck, spanning éver brostet eller vad du tror &r en hjartin-
farkt Om du tror att du upplever en medicinsk nédsituation bor du
kontakta 112 - SOS Alarm.

Mat INTE nar Withings Body Scan &r i nérheten av starka elektromag-
netiska falt.

Tolkningar som gjorts av Withings ECG Monitor &r potentiella upptack-
ter, men Withings ECG Monitor kan inte diagnostisera hjartsjukdomar.
Anvéndaren bér inte tolka enhetens resultat eller vidta medicinska
atgérder baserat pa dem utan att férst konsultera kvalificerad vardper-
sonal.

Den vagform som genereras av Withings ECG Monitor &r avsedd att
komplettera rytmklassificering fér att skilja férmaksflimmer fran normal
sinusrytm och takykardi (hdg hjartfrekvens) och &r inte avsedd att
ersatta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.

Withings ECG Monitor kan inte upptécka alla forekomster av formaks-
flimmer. Du bér meddela din lakare om du upplever nagra férandringar
idin halsa.

Stall INTE diagnostik eller medicinera sjélv utifran resultatet utan att
férst ha radfragat din lakare. | synnerhet ska du inte bérja ta négon ny
medicin eller &ndra typ och/eller dosering av nagon befintlig medicin
utan féregadende godkannande av din lakare.

Withings ECG Monitor &r inte avsedd att identifiera andra hjartrelaterade
tillstand &n férmaksflimmer.

Mat INTE nar Withings Body Scan ligger utanfér det driftstempera-
turomrade och det luftfuktighetsomrade som anges i produktguiden.
Withings ECG Monitor &r inte avsedd fér kontinuerlig dvervakning av
viktiga tecken under kritiska férhallanden eller dér variationerna &r av
sadan art att de kan leda till omedelbar fara fér patienten. Withings ECG
Monitor larmar inte.

Anvandning av withings ecg monitor till-
sammans med withings body scan

Introduktion fér nya Withings-anvéandare:

Innan du kan anvéanda Withings ECG Monitor med Withings Body
Scan maste du ladda ner Withings-appen och skapa ett konto.

- Anvand endast officiella appbutiker for att ladda ner With-
ings-appen. For att sakerstalla att appen verkligen ar den
officiella Whitings-appen kan du anvanda féljande lank: https:/
go.withings.com

- Withings-appen &r kompatibel med smartmobiler och surfplat-
tor med iOS 14 eller senare versioner, eller med Android 8 eller
senare.

- Anvand ett palitligt Wi-Fi-natverk med Withings-appen. An-
vand inte ett offentligt Wi-Fi-natverk som du inte kanner till.

- Mobilapplikationen &r inte avsedd att anvandas pa en dator.
Ingen antivirusprogram behdvs.

Du &r nu Klar att stélla in Withings Body Scan-vagen med
Withings-appen pa din iOS- eller Android-enhet. Observera att
Withings ECG Monitor endast ar kompatibel med Withings Body
Scan.

Installering:

- N&r du har hamtat Withings-appen fran en officiell butik (App
Store eller Google Play Store) dppnar du appen - se féregdende
sida foér mer information.

- Pa fliken Enheter (Devices) véljer du "Installera en enhet” (Install a
device) och sedan ”Vagar” (Scales).

- Valj produkten "Body Scan”.

- Folj anvisningarna pa skarmen. Du kommer att uppmanas att
parkoppla din enhet via Bluetooth.

- Efter parkopplingen kommer en handledning att bli tillganglig. Folj
EKG-handledningen for att aktivera Withings ECG Monitor.

- Du kan avsluta registreringen nér som helst genom att trycka pa
Avbryt (Cancel).

Registrering av ett ekg

Sa hér gér du en EKG-registrering:

1 - Se till att Withings Body
Scan placeras pa en stabil
yta och att du godkanner och
aktiverar EKG-matningen i
Withings-appen (se sidan 11

i avsnittet "Sa aktiverar du
EKG-registrering”).
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2 - Greppa handtaget. Hall
handtaget med bada hénder-
na genom att halla den del

av handtaget som ar markt
med ett “L” i vénster hand och
den del som &r markt med ett
“R” &r i hoger hand. Se till att
bada handerna vidrér metal-
lelektroderna pa handtagets
baksida. Handtaget ska hallas
med vajern placerad vertikalt,
sa som bilden nedan visar.

3 - Kliv upp pa vagen med
bara fétter. Se till att fotterna
&r centrerade pa vagens
rander (elektroderna).

4 - Hall armarna langs sidan
av kroppen och slappna av.
Du behéver inte halla handta-
get sarskilt hart.
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Registrering av ett ekg

6 - Det tar 30 sekunder att
slutféra en registrering.

5 - En serie matningar startar
beroende pa vilken konfigura-
tion du valde i applikationen
(se sidan 4 "Anvanda Withings
ECG Monitor med Withings
Body Scan”). Du kommer att
veta att EKG-matningen har
borjat nar EKG-inspelningss-
karmen visas pa vagens LCD-
skarm och efter den forsta
vibrationen. Prata inte och rér
dig inte under registreringen.

ECG o

12 SECONDS )\J\‘
1

7 - Vanta tills matningen ar
klar. En nedrakning visar
aterstaende tid.

8 - Nar matningen ar klar
kommer du att kénna tva
vibrationer.

Vad ar ett 6-ledat ekg?

Sa genererar Withings ECG Monitor ett EKG:

- Ett EKG eller elektrokardiogram ar en grafisk representation av
den elektriska aktiviteten i hjartat. Vid varje hjartslag fardas en
elektrisk vag genom ditt hjarta. Denna vag far ditt hjarta att dra
ihop sig och pumpa blod.

- Under en lakarmottagning tas ett standardmassigt 12-ledat
EKG vanligtvis genom att fasta elektroder pd armar, ben och
overkropp. En elektrod mater spanningsskillnaden mellan tva
elektroder. Elektroderna méter detta fran olika vinklar.

- Withings ECG Monitor anvander elektroder fran Withings Body
Scan for att registrera ett 6-ledat EKG. Elektroder har kontakt
med hé&nder och fétter.

- Ett 6-ledat EKG kan informera om hjartfrekvens och vissa
hjartrytmer: Sinusrytm och férmaksflimmer (AFib). 6-ledade EKG
ordineras ibland av l&kare fér manniskor att bara hemma eller pa
sjukhuset sa att lakaren kan fa en battre titt pa hjartats underlig-
gande takt och rytm.

Ekg-utgangar

EKG-klassificering:

Efter en EKG-registrering kommer du att se en av féljande klassi-
ficeringar for registreringen:

- Lag hjartfrekvens (hjartfrekvens < 50 slag/min)

- Hog hjartfrekvens (hjartfrekvens < 150 slag/min)

- Sinusrytm (hjartfrekvens mellan 50-99 slag/min)

- Hdg hjartfrekvens (inga tecken pa AFib) (hjartfrekvens mellan
100-150 slag/min)

- Féormaksflimmer (hjartfrekvens mellan 50-99 slag/min)

- Formaksflimmer - hég hjartfrekvens (hjartfrekvens mellan
100-150 slag/min)

- Ofullstandigt

- Délig registrering

Efter EKG-registreringen kommer du ocksa att se din genomsnit-
tliga hjartfrekvens och din EKG-sparning.
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Ekg-utgangar

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

Wow avR av ave

® piyecs

Low Heart Rate

460om

Woom R e avE

® Plyeco

High Hoart Rato

153 bpm

Lag hjartfrekvens

En &g hjartfrekvens innebér att ditt hjarta
slar mindre &n 50 slag per minut (bpm).
Denna registrering kan inte klassificeras av
Withings ECG Monitor.

En 1ag hjartfrekvens kan intraffa om elek-
triska signaler inte leds pa ratt satt genom
hjartat. Vissa lakemedel kan ockséa orsaka
en lag puls. Vissa elitidrottare kan ocksa ha
en lag puls.

Tala med din lakare om du har frdgor om din
EKG-registrering.

Hoég hjartfrekvens

Ett hogt hjartfrekvensresultat innebar att
ditt hjarta slar éver 150 slag per minut
(bpm). Denna registrering kan inte klassif-
iceras av Withings ECG Monitor.

Hég puls kan orsakas av manga olika
saker. Pulsen kan vara hég pa grund
av motion, stress, uttorkning, infektion,
féormaksflimmer, en annan arytmi eller
annan orsak.

Tala med din l&kare om du har fragor om
din EKG-registrering.
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Ekg-utgangar
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. T ) Sinusrytm
° Sinusrytm innebar att din hjartfrekvens
ligger mellan 50 och 99 slag per minut SV
(bpm) och att hjartat slar regelbundet.
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Hég hjartfrekvens (inga tecken pa fér-
maksflimmer)

Hog hjartfrekvens (inga tecken pa férmaks-
flimmer) innebér att hjartat slar mellan 100
och 150 slag per minut (bpm) och visar
inga tecken pa férmaksflimmer.

H&g puls kan orsakas av manga olika saker.
Pulsen kan vara hég pa grund av motion,
stress, uttorkning, infektion, arytmi eller
annan orsak.

Tala med din I&kare om du har fragor om
din EKG-registrering.
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Ekg-utgangar

P w e e ave
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AtialFibrilation
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Férmaksflimmer

Formaksflimmer innebéar att hjartfrekven-
sen ligger pa mellan 50 och 99 slag

per minut (bpm) och att hjartat slar
oregelbundet.

Om du inte har fatt diagnosen férmaks-
flimmer tidigare bér du tala med din
lakare.

Foérmaksflimmer - hég hjartfrekvens

Ett formaksflimmer - hogt pulsresultat
innebér att ditt hjarta slar mellan 100 och
150 slag per minut i ett oregelbundet
monster.

Om du inte har fatt diagnosen férmaks-
flimmer tidigare bér du tala med din
lakare.

Ekg-utgangar
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Ofullsténdigt

Ett ofullstandigt resultat innebar att signalen

inte kan klassificeras som sinusrytm eller m
férmaksflimmer, &ven om registreringens kvalite

&r god.

Detta kan bero pa olika tillstand, inklusive men
inte begransat till andra arytmier eller andra
hjartsjukdomar.

Tala med din l&kare om du har fragor om din
EKG-registrering.

Dalig registrering

En dalig registrering innebar att matkvaliteten &r
lag och att EKG darfér inte kan klassificeras. Detta
kan bero pa fel under matningen. Vissa saker som
kan orsaka denna typ av resultat ar: dverdriven
rérelse som orsakar en signal av dalig kvalitet,
narhet till en elektrisk enhet som skapar starka
elektromagnetiska falt, att handtaget inte greppas
korrekt, eller att fotterna inte &r korrekt placerade
pa vagen.

Ett fatal personer kan ha vissa fysiologiska
tillstdnd som hindrar dem fran att skapa en
tillrackligt stark signal for att skapa en registrering
av god kvalitet.

Du kan forsoka att gora en ny EKG-registre-

ring. Du kan granska hur du tar ett EKG under
installationen eller genom att trycka pa “Gér en
registrering” (Take a Recording) i EKG-avsnittet i
Health Mate-appen pa din smartmobil.
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Delning av ekg-resultat

Sa hér delar du EKG-resultaten med din lékare:

Nar EKG-matfunktionen har aktiverats (se sidan 4 "Anvan-

da Withings ECG Monitor med Withings Body Scan”) kan
EKG-resultaten delas med en ldkare som en pdf som skapas av
Withings-appen.

Pdf-filen innehaller féljande information:

- EKG-remsan for de sex elektroderna

- Den genomsnittliga hjartfrekvensen

- EKG-klassificeringen enligt detekteringsalgoritmen.

Aktivering av en ekg-matning

- Se forst till att din Withings Body Scan ar korrekt konfigurerad
och att du har aktiverat Withings ECG Monitor genom att félja
handledningen i Withings-appen.

- For att aktivera eller inaktivera en EKG-métning gar du in i
installningsflikarna i programmet, sdker upp din enhet och véljer
“Anpassa skarmar” (Customize Screens).

- I listan bor du kunna se “6-ledat EKG” (ECG 6-Lead). Du kan
vélja matningen genom att trycka pa den. En bock kommer att
visas bredvid matningen nar den ar aktiverad.

- Tank pa att skalan maste synkroniseras en gang innan
andringen genomférs pa din enhet. Om du utfér en EKG-mat-
ning genomférs andringarna pa din enhet. Om du inte utfér en
EKG-métning kommer &ndringarna att tillampas pa din enhet
under en rutinsynkronisering under natten.

Sdkerhet och prestanda

Withings ECG Monitor bidrar till en tidig upptackt av formaksflimmer,
underlattar screening av patienter och hjalper lakare att behandla
sjukdomen tidigare, vilket démpar sjukdomens inverkan pa befolknin-
gen. Den dkar ocksa medvetenheten om fysiologiska tillstand.

Withings ECG Monitors férmaga att korrekt klassificera en EKG-maét-
ning i kategorier av férmaksflimmer och sinusrytm har prévats i en
klinisk studie.

En kardiologs rytmklassificering av ett 12-ledat EKG jamférdes med
den EKG-klassificering som samtidigt registrerades av Withings ECG
Monitor. Studien omfattade 233 patienter. 90,3 % av registreringarna
var fullstdndiga (dvs. varken “ofullstandiga” eller “dalig registrering”).
Vid fullstédndiga registreringar var kansligheten vid klassificering

av formaksflimmer 98 % (nedre gransen av den 95-procentiga
konfidensintervallen pa 92 %) och specificiteten vid detektering av
normal sinusrytm var 100 % (nedre grénsen fér den 95-procentiga
konfidensintervallen ar 98 %).

Noggrannheten av den uppmatta hjartfrekvensen fran EKG bedém-
des ocksa i denna kliniska studie. Den genomsnittliga skillnaden
mellan den algoritmberaknade hjartfrekvensen fran Withings ECG
Monitor-remsor och hjartfrekvensen uppmétt av kardiologer for ett
12-ledat EKG var -1,1 bpm (standardavvikelse 3,3 bpm).

EKG-funktionens prestanda uppfyllde de tillampliga kraven pa
EKG-vagform och hjértfrekvensmaétningar som specificeras i ANSI/
AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Krav pa grundlaggande sékerhet och
vasentlig funktion hos ambulanta elektrokardiografiska system och
ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testning och rapportering av resultat
av hjartrytm och ST-segmentmaéatningsalgoritmer.

Felsékning - synkronisera med withings-appen

FELSOKNING

Losningar

Jag har problem med att synkronisera med min vag.

- Se till att Withings Body Scan visas under Enheter (Devices) i
Withings-appen. Installera enheten om den inte syns.

- Se till att din Withings Body Scan har tillrackligt med strom.
Ladda vagen vid behov med den medféljande USB-C-strdmkabeln.
Nar du &r inkopplad visar Withings Body Scan procentuellt hur
mycket laddning som aterstar.

- Om din Withings Body Scan &r konfigurerad med Wi-Fi kontrol-
lerar du att din router &r ansluten, att ditt Wi-Fi fungerar och att
vagen &r inom rackhall fér din router.

- Om det behdvs startar du om vagen. Tryck och hall in knappen pa
vagen i 15 sekunder.

- Om det behovs startar du om din mobiltelefon.

7
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FELSOKNING - EKG

Vid problem med anvandningen av Withings ECG Monitor kan du lasa den har felsékningsguiden.
Om du inte kan I6sa problemen med hjélp av felsdkningsinstruktionerna kontaktar du Withings.

Jag kan inte fa Withings ECG Monitor att gdra en EKG-registrering. - Sakerstéll att du har slutfért alla installationssteg i Withings-ap-

pen pa din smartmobil.

- Se till att dina ben, fotter, armar, hander och fingrar forblir stilla
under registreringarna och att dina fotter och fingrar har kontakt
med elektroderna.

- Sakerstall att inga ringar eller andra smycken vidror elektroderna.
- Se till att glasplattan och handtaget pa Withings Body Scan ar
rena och torra. Kontrollera att dina hander och fétter &r torra. Vat-
ten och svett kan vara orsaken till ett EKG av dalig kvalitet.

Jag har fatt ett otydligt resultat.
Det ser ut som EKG-registreringen innehaller artefakter,
ljud eller stérningar.

- Se till att du inte ror dina ben, fétter, armar, hander och fingrar
under registreringarna och att dina fétter och fingrar har kontakt
med elektroderna.

- Forsok att slappna av och rér dig inte.

- Se till att glasplattan och handtaget pa Withings Body Scan &r rena
och torra. Kontrollera att dina hander och fétter ar torra. Vatten och
svett kan vara orsaken till ett EKG av dalig kvalitet.

- Hall dig borta fran elektronik som &r ansluten till ett uttag for att
undvika elektriska stérningar.

- Ta av dig eventuella ringar.

EKG-vagformerna verkar vara upp och nedvinda.

- Handtaget kanske halls med véanster elektrod i héger hand och
hoger elektrod i vanster hand

Sdkerhet

Withings rekommenderar att du lagger till ett I6senord (Face ID eller Touch
ID (fingeravtryck)) pa din telefon fér att 6ka sakerheten. Det &r viktigt att
sékra din telefon eftersom du kommer att lagra personlig halsoinformation.
Anvéndare bér félja den engangskod som erhalls via e-post och riktlinjerna
fér tvafaktorsautentisering nar de loggar in i Withings App. Mer information
om tvafaktorsautentisering finns pa https://support.withings.com/hc/en-us/
articles/4409345943697 for iOS-anvéndare och pa https://support.withings.
com/hc/en-us/articles/21600361983633 fér Android-anvandare. Anvandare
kommer att f& e-postaviseringar vid &ndringar relaterade till Iésenord, tva-
faktorsautentisering och aterstaliningskod. Anvéndarna far ocksa ytterligare
meddelanden om programuppdateringar pa enheten via Withings App, och
uppdateringar levereras tradldst, vilket uppmuntrar till snabb anvandning av
de senaste sékerhetsfixarna. Anvandarna kan se den aktuella firmware som
installerats i Withings App, under Devices > Body Scan. P& den hér fliken
anges ocksd om en uppdatering &r tillgénglig.

Installera inte enheten pa en smartphone som du inte &ger. Anvénd inte ett
offentligt Wi-Fi-natverk som du inte kanner till. Anvand ett betrott Wi-Fi-
natverk med din enhet. Anvénd en séker kanal nar du delar EKG-informa-
tion med din ladkare. Withings rekommenderar ocksa att du uppgraderar
din Withings App nar en uppgradering ar tillganglig. Withings App ar inte
avsedd att anvéndas pa en dator. Inget antivirusprogram behévs. Anvand
endast officiella appbutiker fér att ladda ner Withings-applikationen. | tvek-
samma fall, anvand lanken go.withings.com.

Vid behov kan anvéndare aterstélla enhetskonfigurationer genom att félja
proceduren fér fabriksaterstéllning. Mer information finns pa
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521.

EUROPA - EU-Fo6rsdkran om overen-
stammelse

Withings férsakrar harmed att enheten Withings ECG Monitor uppfyller
de allmanna sakerhets- och prestandakraven i den tillampliga férordnin-
gen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 EU-férsékran om
éverensstammelse finns att [&sa i sin helhet pa: c E
withings.com/compliance

1282
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GEBRUIKSAANWIJZING

NEERLANDAIS - REGIO’S BUITEN DE VS

Disclaimer: de informatie in deze gids kan zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

Het is van toepassing op gebruikers in Europa,
het Verenigd Koninkrijk, Zwitserland,
Australié, Nieuw-Zeeland en HongKong.

Belangrijke mededeling

In deze handleiding leest u hoe u de Withings ECG Monitor
gebruikt met de Withings Body Scan.

De gebruiksaanwijzing van de Withings Body Scan wordt
beschreven in de productgids die bij het product wordt
geleverd.

Lees de volgende informatie zorgvuldig door voordat u de
Withings ECG Monitor gebruikt.

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

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband
met de Withings ECG Monitor dient te worden gemeld aan
Withings en aan de bevoegde autoriteiten in het land waar
u woont.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c E
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANKRIJK 1282

Beoogd gebruik

(Niet-Amerikaanse regio’s)

De Withings ECG Monitor is een softwarematig apparaat dat
bedoeld is voor gebruik met de Withings Body Scan voor het maken,
opnemen, opslaan, overdragen en weergeven van afleiding Il en af-
leiding lll van een tweekanaals elektrocardiogram (ECG). Bovendien
berekent en toont het afleidingen |, aVR, aVF, aVL.

De Withings ECG Monitor bepaalt de aanwezigheid van atriumfibril-
latie (AFib), sinusritme en hoge hartslag (geen tekenen van AFib,
maar een sinusritme met een hartslag tussen 100-150 bpm) op een
classificeerbare golfvorm. De Withings ECG Monitor wordt niet aan-
bevolen voor gebruikers met andere bekende hartritmestoornissen.

De Withings ECG Monitor is bedoeld voor gebruik zonder recept
(OTC). De ECG-gegevens die door de Withings ECG Monitor worden
weergegeven, zijn uitsluitend bedoeld voor informatief gebruik.

Het is niet de bedoeling dat de gebruiker zelf de resultaten van het
apparaat interpreteert of medische beslissingen neemt zonder een
gekwalificeerde zorgverlener te raadplegen. De ECG-golfvorm is be-
doeld als aanvulling op de ritmeclassificatie om AFib te onderschei-
den van sinusritme en is niet bedoeld ter vervanging van traditionele
diagnose- of behandelingsmethoden.

De Withings ECG Monitor is bedoeld voor gebruik door volwassenen.

Contra-indicaties

Gebruik de Withings ECG Monitor NIET met een pacemaker, ICD
of andere geimplanteerde elektronische apparaten.
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A Waarschuwingen

- De Withings ECG Monitor kan niet controleren op tekenen van
hartaanvallen of ischemische hartaandoeningen. 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. Als u denkt dat er sprake
is van een medisch noodgeval, dient u contact op te nemen met de
hulpdiensten.

- Maak GEEN opnamen wanneer de Withings Body Scan zich in de
nabijheid van sterke elektromagnetische velden bevindt.

- Interpretaties door de Withings ECG Monitor zijn mogelijke bevindin-
gen; de Withings ECG Monitor kan geen diagnose stellen van hartaan-
doeningen. Het is niet de bedoeling dat de gebruiker zelf de resultaten
van het apparaat interpreteert of medische beslissingen neemt zonder
een gekwalificeerde zorgverlener te raadplegen.

- De door de Withings ECG Monitor gegenereerde golfvorm is bedoeld
als aanvulling op ritmeclassificatie voor het onderscheiden van AFib van
normaal sinusritme en tachycardie (hoge hartslag) en is niet bedoeld ter
vervanging van traditionele diagnose- of behandelingsmethoden.

- De Withings ECG Monitor kan niet alle gevallen van atriumfibrilleren
detecteren. U dient contact op te nemen met uw arts als u veranderin-
gen in uw gezondheid opmerkt.

- Stel GEEN zelfdiagnose of zelfmedicatie op basis van dit apparaat.
Neem vooral geen nieuwe medicijnen en verander niets aan het type
en/of de dosering van bestaande geneesmiddelen zonder vooraf-
gaande toestemming van uw arts.

- De Withings ECG Monitor is niet bedoeld om andere hartgerelateerde
aandoeningen dan Afib te identificeren.

- Maak GEEN opnames wanneer de Withings Body Scan zich buiten het
operationele temperatuurbereik en vochtigheidsbereik bevindt zoals
aangegeven in de producthandleiding.

- De Withings ECG Monitor is niet geschikt om permanent de vitale
functies te bewaken in ernstige situaties of wanneer de aard van de var-
iaties van dien aard is dat zij onmiddellijk gevaar voor de patiént kunnen
opleveren. Withings ECG Monitor heeft geen alarmfunctie.

Gebruik van withings ecg monitor _____
met Withings Body Scan

Onboarding voor nieuwe Withings-gebruikers:

Voordat u de Withings ECG Monitor met de Withings Body Scan
kunt gebruiken, dient u de Withings app te downloaden en een
account aan te maken.

- Gebruik alleen officiéle appstores om de Withings-app te
downloaden. Gebruik de volgende link om er zeker van te zijn
dat de app de officiéle Withings-ruimte is: https:/go.withings.
com

- De Withings-app is compatibel met smartphones of tablets met
iOS 14 of hoger, of met Android 8 of hoger;

- Gebruik een vertrouwd wifi-netwerk met uw Withings-app.

- Gebruik geen openbaar wifi-netwerk dat u niet kent; De mo-
biele applicatie is niet bedoeld voor gebruik op een computer. Er
is geen antivirussoftware nodig.

U bent nu klaar om de weegschaal Withings Body Scan in te
stellen met de Withings-app op uw iOS- of Android-apparaat.
De Withings ECG Monitor is alleen compatibel met de Withings
Body Scan.

Installatie:

- Odra u de Withings-app hebt gedownload uit een officiéle winkel
(App-store en Google Play-store), opent u de app - zie de vorige
pagina voor meer informatie.

- Selecteer in het tabblad Apparaten (Devices) “Een apparaat
installeren” (Install a device) en vervolgens “Weegschaal” (Scales).
- Selecteer het product “Body Scan.”

- Volg de instructies op het scherm. U wordt gevraagd uw apparaat
via Bluetooth te koppelen.

- Na het koppelen is er een tutorialgedeelte beschikbaar. Volg de
ECG-tutorial om Withings ECG Monitor te activeren.

- U kunt de onboarding op elk moment beéindigen door op Annul-
eren (Cancel) te drukken.

Een ECG opnemen

Een ECG-opname maken:

1- Zorg ervoor dat de
Withings Body Scan op een
stabiele ondergrond staat
en dat u de ECG-meting

in de Withings-app heeft
geactiveerd en ingeschakeld
(zie pagina 11 “ECG-meting
inschakelen”-sectie).

2 - Pak de handgreep. Houd
de handgreep met beide
handen vast. Zorg ervoor dat
het met een ‘L’ gemarkeerde
deel van de handgreep zich in
uw linkerhand bevindt en dat
het met een ‘R’ gemarkeerde
deel van de handgreep zich in
uw rechterhand bevindt. Zorg
ervoor dat beide handen de
metalen elektroden aan de
achterkant van de handgreep
raken. De handgreep dient
vastgehouden te worden met
de kabel in verticale positie,
zoals wordt getoond in het
figuur hieronder.

3 - Stap met blote voeten op
de weegschaal. Zorg ervoor
dat uw voeten gecentreerd
zijn op de strepen (elektro-
den) van de weegschaal.

4 - Houd uw armen langs uw
lichaam en ontspan. U hoeft
de handgreep niet heel stevig
vast te houden.
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Een ECG opnemen

5 - Er wordt een reeks
metingen gestart, afhankelijk
van de configuratie die u in
de applicatie hebt gekozen
(zie pagina 04 “Withings ECG
Monitor gebruiken met With-
ings Body Scan”). U weet dat
de ECG-meting is begonnen
wanneer het ECG-opnames-
cherm wordt weergegeven op
het Icd-scherm van de schaal
en na de eerste trilling. Praat
of beweeg niet tijdens de
ECG-opname.

ECG

12 SECONDS

6 - Een opname duurt 30
seconden.

[ || 30 sec.

| D
—

7 - Wacht tot de meting is
afgelopen. Een aftelling geeft
de resterende tijd aan.

8 - Als de meting klaar is,
voelt u een dubbele trilling.

Wat is een ECG met 6 afleidingen? __

Hoe Withings ECG Monitor een ECG verkrijgt:

- een ECG, of elektrocardiogram, is de grafische weergave van
de elektrische activiteit van het hart. Bij elke hartslag gaat er een
elektrische impulsgolf door uw hart. Deze zorgt ervoor dat uw
hart samentrekt en bloed pompt.

- In een dokterspraktijk wordt meestal een standaard ECG met
12 afleidingen gemaakt door elektroden op uw armen, benen en
romp te plaatsen. Een afleiding meet het verschil van elektrische
potentiaal tussen een paar elektroden. Elk afleiding meet dit
vanuit een andere hoek.

- De Withings ECG Monitor gebruikt elektroden van de Withings
Body Scan om een ECG met 6 afleidingen op te nemen. De elek-
troden maken contact met de handen en voeten.

- Een ECG met 6 afleidingen kan informatie geven over de
hartslag en bepaalde hartritmes: Sinusritme en atriumfibriller-

en (AFib). ECG’s met 6 afleidingen worden soms door artsen
voorgeschreven om thuis of in het ziekenhuis te dragen, zodat de
arts een betere kijk kan krijgen op de onderliggende snelheid en
het ritme van het hart.

Resultaten ECG

ECG-classificatie:
Na een ECG-opname ziet u een van de volgende classificaties
voor de opname:

- Lage hartslag (hartslag < 50 bpm)

- Hoge hartslag (hartslag > 150 bpm)

- Sinusritme (hartslag tussen 50-99 bpm)

- Hoog hartritme (geen tekenen van AFib) (hartslag tussen 100-
150 bpm)

- Atriumfibrilleren (hartslag tussen 50-99 bpm)

- Atriumfibrilleren - hoge hartslag (hartslag tussen 100-150 bpm)
- Onduidelijk

- Gebrekkige meting

Na de ECG-opname ziet u ook uw gemiddelde hartslag en uw
ECG-tracing.
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Resultaten ECG

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

o m e e avE

® puyece

Low Heart Rate

46 00m

oW avR e avE

® PayECs

High Heart Rate

153 bpm

Lage hartslag

Een resultaat met een lage hartslag
betekent dat uw hart minder dan 50 slagen
per minuut (bpm) slaat. Deze opname kan
niet door Withings ECG Monitor worden
geclassificeerd.

Een lage hartslag kan optreden als de
elektrische signalen niet goed door het
hart worden geleid. Sommige medicijnen
kunnen ook een lage hartslag veroorzaken.
Sommige topsporters kunnen ook een lage
hartslag hebben.

Bespreek het met uw arts als u vragen hebt
over uw ecg-opname.

Hoge hartslag

Een resultaat met een hoge hartslag
betekent dat uw hart meer dan 150 slagen
per minuut (bpm) slaat. Deze opname
kan niet door Withings ECG Monitor
worden geclassificeerd.

Een hoge hartslag kan door veel verschil-
lende dingen worden veroorzaakt. Een
hartslag kan hoog zijn door inspanning,
stress, uitdroging, infectie, AFib, een
andere hartritmestoornis of een andere
oorzaak.

Bespreek het met uw arts als u vragen
hebt over uw ECG-opname.

Resultaten ECG
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Conm aR e avE

® puyecs

SINUS RHYTHM

HIGH B
HEART RATE

High Heart Rate

146 bpm

Sinusritme
Een resultaat met een normaal sinusritme
betekent dat uw hartslag tussen 50

en 99 slagen per minuut (bpm) ligt en NL
regelmatig klopt. _

Hoge hartslag (geen tekenen van AFib)
Een hoge hartslag (geen tekenen van AFib)
betekent dat de hartslag tussen 100 en

150 slagen per minuut (bpm) ligt en geen
tekenen van atriumfibrilleren vertoont.

Een hoge hartslag kan door veel verschil-
lende dingen worden veroorzaakt. Een
hartslag kan hoog zijn door inspanning,
stress, uitdroging, infectie, een hartrit-
mestoornis of een andere oorzaak.
Bespreek het met uw arts als u vragen hebt
over uw ecg-opname.
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Resultaten ECG

P w e e ave

® piyece

ATRIAL

At Fibritation

FIBRILLATION

ATRIAL e
FIBRILLATION o

AtialFibrilation

146 bom

Atriumfibrilleren

Een Atriumfibrillatieresultaat betekent dat
de hartslag tussen 50 en 99 slagen per
minuut ligt en onregelmatig klopt.

Als bij u nog niet eerder AFib is vast-
gesteld, dient u met uw arts te spreken.

Atriumfibrilleren - hoge hartslag

Een atriumfibrillatie — Een hoge hartslag
als resultaat betekent dat uw hartslag tus-
sen 100 en 150 slagen per minuut ligt en
een onregelmatig patroon vertoont.

Als bij u nog niet eerder AFib is vast-
gesteld, dient u met uw arts te spreken.

Resultaten ECG

INCONCLUSIVE

POOR
RECORDING
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9bom

Conm aw e v

® payecs

Onduidelijk

Een onduidelijk resultaat betekent dat het
signaal niet kan worden geclassificeerd als
sinusritme of atriumfibrillatie, ook al is de kwa
iteit van de opname goed. _
Dit kan het gevolg zijn van verschillende aan-
doeningen, waaronder maar niet beperkt tot
andere ritmestoornissen of andere hartaan-
doeningen.

Bespreek het met uw arts als u vragen hebt
over uw ecg-opname.

Gebrekkige meting

Een gebrekkige meting betekent dat de opnamek-
waliteit laag is en dat het ECG niet geclassificeerd
kan worden. Dit kan worden veroorzaakt door
fouten tijdens de meting. Enkele zaken die dit
soort resultaten kunnen veroorzaken: overmatige
bewegingen die een signaal van slechte kwaliteit
veroorzaken; OF de nabijheid van een elektrisch
apparaat dat sterke elektromagnetische velden
genereert; het niet correct vasthouden van de
handgreep; of het niet correct plaatsen van uw
voeten op de weegschaal.

Een klein percentage mensen kan bepaalde
fysiologische aandoeningen hebben waardoor zij
niet genoeg signaal kunnen produceren om een
kwaliteitsopname te maken.

U kunt proberen uw ECG opnieuw op te nemen. U
kunt bekijken hoe u een ECG moet maken tijdens
de installatie of door te tikken op Een opname
maken (Take a Recording) in het ECG-gedeelte
van de Health Mate-app op uw smartphone.
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ECG-Resultaten delen

ECG-resultaten delen met uw arts:

Zodra de ECG-meetfunctie is geactiveerd (zie pagina 04 “With-
ings ECG Monitor gebruiken met Withings Body Scan”), kunnen
de resultaten van het ECG worden gedeeld met een arts als een
PDF, gegenereerd door de Withings-app.

De pdf bevat de volgende informatie:

- De ECG-strook voor de 6 afleidingen

- De gemiddelde hartslag

- De classificatie van het ECG volgens het detectiealgoritme.

Een ECG-Meting inschakelen

- Zorg er eerst voor dat uw Withings Body Scan goed is gecon-
figureerd en dat u de Withings ECG Monitor heeft geactiveerd
door de handleiding in de Withings-app te volgen.

- Om de ECG-meting te activeren of deactiveren, gaat u in de
instellingentabbladen van de applicatie naar uw apparaat en
selecteert u “Schermen aanpassen” (Customize Screens).

- In de lijst zou u “ECG 6-afleidingen” (ECG 6-Lead) moeten

kunnen zien. U kunt de meting selecteren door hierop te drukken.

Er verschijnt een vinkje naast de meting wanneer deze wordt
geactiveerd.

- Houd er rekening mee dat de weegschaal één keer moet
worden gesynchroniseerd voordat de wijziging wordt toegepast
op uw apparaat. Als u een ECG-meting uitvoert, worden de
wijzigingen toegepast op uw apparaat. Als u geen ECG-meting
uitvoert, worden de wijzigingen tijdens een routinesynchronisatie
‘s nachts op uw apparaat toegepast.

Veiligheid en prestaties

De Withings ECG Monitor draagt bij tot een vroege opsporing van
atriumfibrillatie, vergemakkelijkt de screening van patiénten en helpt
artsen de ziekte eerder te behandelen, waardoor de impact van de
ziekte op de bevolking wordt afgezwakt. Het draagt ook bij tot een
groter bewustzijn van fysiologische omstandigheden.

Het vermogen van de Withings ECG Monitor om een ECG-opname
nauwkeurig in te delen in de categorieén Atriumfibrilleren en Sinus-
ritme werd getest in een klinische studie.

Ritmeclassificatie door Withings ECG Monitor werd vergeleken met
de beoordeling door cardiologen van een gelijktijdig opgenomen
ECG met 12 afleidingen. De studie omvatte 233 patiénten. 90,3%

van de opnames waren duidelijk (d.w.z. noch “onduidelijk” noch
“gebrekkige meting”). Bij duidelijke opnamen was de gevoeligheid
voor het classificeren van atriumfibrilleren 98% (ondergrens van het
95%-betrouwbaarheidsinterval: 92%) en de specificiteit voor het
opsporen van normaal sinusritme 100% (ondergrens van het 95%-be-
trouwbaarheidsinterval: 98%).

In deze klinische studie werd ook de nauwkeurigheid van de aan de
hand van het ECG gemeten hartslag beoordeeld. Het gemiddelde
verschil tussen de door het algoritme berekende hartslag van de
stroken van de Withings ECG Monitor en de door cardiologen geme-
ten hartslag op de ECG met 12 afleidingen was -1, bpm (standaardaf-
wijking 3,3 bpm).

De prestaties van de ECG-functie voldeden aan de toepasselijke
vereisten voor ECG-golfvorm- en hartslagmetingen zoals gespeci-
ficeerd in ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties van ambulante elektrocar-
diografische systemen en ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testen
en rapporteren van de resultaten van algoritmen voor hartritme- en
ST-segmentmetingen.

Problemen oplossen - Synchroniseren met de Withings-app

Ik heb synchronisatieproblemen met mijn weegschaal.

- Zorg ervoor dat uw Withings Body Scan wordt weergegeven in
Apparaten (Devices) in de Withings-app. Als dat niet het geval is,
installeer deze dan.

- Zorg ervoor dat uw Withings Body Scan voldoende opgeladen is.
Laad uw weegschaal zo nodig op met behulp van de meege-
leverde USB-C-stroomkabel. Wanneer uw Withings Body Scan is
aangesloten op het stopcontact, wordt het resterende batterijper-
centage weergegeven.

- Als de wifi-verbinding op uw Withings Body Scan is ingesteld,
zorg er dan voor dat uw router is aangesloten, dat uw wifi-verbind-
ing werkt en dat de weegschaal zich binnen het bereik van uw
router bevindt.

- Start indien nodig uw weegschaal opnieuw op. Houd de knop van
uw weegschaal 15 seconden ingedrukt.

- Start indien nodig uw mobiele telefoon opnieuw op.
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Probleemoplossing - ECG

Als u problemen ondervindt met de bediening van uw Withings ECG Monitor, raadpleeg dan deze handleiding voor het oplossen van
problemen. Als u het probleem niet kunt oplossen met behulp van de instructies voor probleemoplossing, neem dan contact op met

Withings.

Het lukt niet om met de Withings ECG Monitor een ECG te maken.

- Zorg ervoor dat u alle installatiestappen in de Withings app op uw
smartphone hebt voltooid.

- Zorg ervoor dat uw benen, voeten, armen, handen en vingers stil
blijven liggen tijdens de opnamen en dat uw voeten en vingers in
contact zijn met de elektroden.

- Zorg ervoor dat ringen of andere sieraden de elektroden niet
raken.

- Zorg ervoor dat de glasplaat en de handgreep van uw Withings
Body Scan schoon en droog zijn. Zorg ervoor dat uw handen en
voeten droog zijn. Water en zweet kunnen de oorzaak zijn van een
ECG van slechte kwaliteit.

Mijn meting is onduidelijk. Het lijkt erop dat de ECG-opname veel
artefacten, ruis of interferentie vertoont.

- Zorg ervoor dat uw benen, voeten, armen, handen en vingers stil
blijven liggen tijdens de opnamen en dat uw voeten en vingers in
contact zijn met de elektroden.

- Probeer te ontspannen en niet te bewegen.

- Zorg ervoor dat de glasplaat en de handgreep van uw Withings
Body Scan schoon en droog zijn. Zorg ervoor dat uw handen en
voeten droog zijn. Water en zweet kunnen de oorzaak zijn van een
ECG van slechte kwaliteit.

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

- Verwijder eventuele ringen die u draagt.

De ECG-golfvorm staat ondersteboven.

- De handgreep kan worden vastgehouden met de linkerelektrode in
de rechterhand en de rechterelektrode in de linkerhand.

Veiligheid

Withings raadt u aan om een wachtwoord (Face ID of Touch ID (vingerafd-
ruk) toe te voegen aan uw telefoon om een beveiligingslaag toe te voegen.
Het is belangrijk om uw telefoon te beveiligen aangezien u persoonlijke
gezondheidsinformatie opslaat. Gebruikers moeten de eenmalige code die
zij per e-mail hebben ontvangen en de richtlijnen voor twee-factor authen-
ticatie volgen bij het inloggen op de Withings App. Raadpleeg voor meer
informatie over twee-factor authenticatie https://support.withings.com/
hc/en-us/articles/4409345943697 voor iOS gebruikers en https:/support.
withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 voor Android gebruikers.
Gebruikers ontvangen e-mailmeldingen in geval van wijzigingen met be-
trekking tot het wachtwoord, de twee-factor authenticatie en de herstel-
code. Gebruikers ontvangen ook extra meldingen van software-updates op
het apparaat via de Withings App, en updates worden draadloos geleverd,
waardoor een snelle implementatie van de nieuwste beveiligingsoplossin-
gen wordt aangemoedigd. Gebruikers kunnen de momenteel geinstalleerde
firmware zien in de Withings App, onder Apparaten > Body Scan. Dit tabblad
geeft ook aan of er een update beschikbaar is. Installeer het apparaat niet op
een smartphone die u niet bezit. Gebruik geen openbaar Wi-Fi-netwerk dat
u niet kent. Gebruik een vertrouwd Wi-Fi-netwerk met je apparaat. Gebruik
een beveiligd kanaal wanneer u ECG-informatie met uw arts deelt. Withings
raadt ook aan om uw Withings App te upgraden wanneer er een upgrade
beschikbaar is. De Withings App is niet bedoeld voor gebruik op een com-
puter. Er is geen antivirussoftware nodig. Gebruik alleen officiéle app stores
om de applicatie van Withings te downloaden. Gebruik in geval van twijfel
de link go.withings.com. Indien nodig kunnen gebruikers de apparaatcon-
figuraties herstellen door de fabrieksresetprocedure te volgen. Raadpleeg
https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521 voor meer
informatie .

EUROPA - EU- Conformiteitsverklaring

Withings verklaart hierbij dat het apparaat Withings ECG Monitor in over-
eenstemming is met de algemene veiligheids- en prestatievereisten van de
toepasselijke verordening betreffende medische hulpmiddelen
(EU) 2017/745. De volledige tekst van de EU-conformiteitsverklaring c E
is te vinden op: withings.com/compliance

1282
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KAYTTOOHJEET

FINNOIS - ALUEET YHDYSVALTOJEN
ULKOPUOLELLA

Vastuuvapauslauseke: Tassa oppaassa olevia tietoja
voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta.

Se koskee kayttajia Euroopassa, Yhdistyneessa
kuningaskunnassa, Sveitsissa, Australiassa,
Uudessa-Seelannissa ja Hongkongissa.

Tarked huomautus

Tassa oppaassa selitetaan Withings ECG Monitorin kaytto
Withings Body Scanin yhteydessa.

Withings Body Scanin kayttéohjeet on kuvattu tuotteen
mukana toimitetussa tuoteoppaassa.

Lue seuraavat tiedot huolellisesti ennen Withingsin ECG
Monitorin kayttoa.

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

Kaikki Withings ECG Monitorin kayton yhteydessa sattuneet
vakavat tapahtumat tulee ilmoittaa Withingsille sekéd oman
maasi vastaaville viranomaisille

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c E
92130 Issy-les-Moulineaux,

RANSKA 1282

Kayttotarkoitus

(muut kuin yhdysvaltojen alueet)

Withings ECG Monitor on vain ohjelmistolla varustettu laite, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi Withings Body Scanin kanssa kaksikana-
vaisen elektrokardiogrammin (EKG) johtimien Il ja Ill luomiseen, tall-
entamiseen, siirtémiseen ja ndyttamiseen. Liséksi se laskee ja ndyttaa
johtimet |, aVR, aVF, aVL.

Withings ECG Monitor maarittaa eteisvarinan (AFib), sinusrytmin ja
korkean sykkeen (ei merkkeja AFib: sta, mutta sinusrytmi sykkeella
100-150 lyéntié minuutissa) luokiteltavassa aaltomuodossa. Withings
ECG Monitoria ei suositella kayttajille, joilla on muita tunnettuja
rytmihairioita.

Withings ECG Monitor on tarkoitettu kasikauppakayttdon. Withings
ECG Monitorin nayttamat EKG-tiedot on tarkoitettu vain informatiiv-
iseen kayttoon. Kayttajan ei ole tarkoitus tulkita tai toteuttaa kliinisia
toimenpiteita laitteen tulosten perusteella ilman patevan terveyden-
huollon ammattilaisen ohjeistusta. EKG-aaltomuoto on tarkoitettu
taydentamaan rytmiluokitusta AFibin erottamiseksi sinusrytmista,
eika sita ole tarkoitettu korvaamaan perinteisia diagnoosi- tai
hoitomenetelmia.

Withings ECG Monitor on tarkoitettu aikuisvaeston kayttoon.

Vasta-aiheet 5

ALA kayta Withings ECG Monitoria sydamentahdistimen, rytmi-
hairiotahdistimen tai muun implantoidun elektronisen laitteen
kanssa.
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A Varoitukset

- Withings ECG Monitor ei pysty havaitsemaan sydankohtausta tai
iskeemisia sydansairauksia. Jos tunnet rintakipua, painetta, kiristavaa
tunnetta tai uskot muuten, etta sinulla voi olla sydankohtaus, ota
yhteytta hatdnumeroon. Jos uskot, ettd kyseessa on hatéatilanne, soita
hatéanumeroon.

- ALA tee Withings Body Scanilla mittauksia voimakkaiden sahkémag-
neettisten kenttien I&dheisyydessa.

- Withings ECG Monitorin tulkinnat ovat mahdollisia 16yddksia, Withings
ECG Monitor ei pysty diagnosoimaan sydansairauksia. Kayttgjan ei ole
tarkoitus tulkita tai toteuttaa kliinisia toimenpiteité laitteen tulosten
perusteella ilman patevan terveydenhuollon ammattilaisen ohjeistusta.
- Withings ECG Monitorin muodostama aaltomuoto on tarkoitettu
taydentamaan rytmiluokitusta AFibin erottamiseksi sinusrytmista ja
takykardiasta (korkea syke), eika sité ole tarkoitettu korvaamaan perin-
teisia diagnoosi- tai hoitomenetelmia.

- Withings ECG Monitor ei pysty havaitsemaan kaikkia eteisvarinata-
pauksia. Ota yhteytta riin, jos havaitset muutoksia terveydentilas-
sasi.

- ALA diagnosoi tai laakitse itsedsi taman laitteen tietojen perusteella.
Ala varsinkaan aloita uutta l&akitysta tai vaihda olemassa olevan l&aki-
tyksesi tyyppid/annostusta ilman l&ékarisi ennakkohyvéksynt&a.

- Withings ECG Monitoria ei ole tarkoitettu muiden sydansairauksien
kuin eteisvarinan (Afib) tunnistamiseen.

- ALA tee mittauksia, kun Withings Body Scan on tuoteoppaassa
maaéritellyn toimintaldampatilan ja kosteusalueen ulkopuolella.

- Withings ECG Monitoria ei ole tarkoitettu elintoimintojen jatkuvaan
seuraamiseen kriittisissa olosuhteissa tai tilanteissa, joissa vaihteluiden
luonne voisi johtaa valittémaan vaaraan potilaalle. Withings ECG Monitor
ei anna halytyksia.

Withings ECG monitorin kadyttd
Withings Body Scanin yhteydessa

Uusien Withingsin kayttajien aloitus:

Ennen kuin voit kayttda Withings ECG Monitoria Withings Body
Scanin kanssa, sinun on ladattava Withings-sovellus ja luotava tili.
- Kayta vain virallisia sovelluskauppoja Withings-sovelluksen
lataamiseen. Varmista, etta sovellus on virallinen Withings-tila,
kayttamalla seuraavaa linkkia: https:/go.withings.com

- Withings-sovellus on yhteensopiva alypuhelimien tai tablettien
kanssa, joissa on iOS 14 tai uudempi tai Android 8 tai uudempi;

- Kayta Withings-sovelluksen yhteydessé luotettavaa Wi-Fi-verk-
koa. Ala kayta sinulle tuntematonta julkista Wi-Fi-verkkoa.

- Mobiilisovellusta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tietokoneella.
Viruksentorjuntaohjelmisto ei ole valttamaton.

Voit nyt maarittéda Withings Body Scanin iOS- tai Android-laittee-
si Withings-sovelluksella. Huomaa, ettéd Withings ECG Monitor on
yhteensopiva vain Withings Body Scanin kanssa.

Kayttoonotto:

- Kun olet ladannut Withings-sovelluksen virallisesta sovelluskau-
pasta (App Store ja Google Play Store), avaa sovellus — katso
lisatietoja edelliselta sivulta.

- Valitse Devices (laitteet) -valilehdelta Install a device (asenna laite)
ja sitten Scales (vaa“at).

- Valitse Body Scan -tuote.

- Noudata nayton ohjeita. Saat kehotuksen laitteen parinmuodos-
tukseen Bluetoothin kautta.

- Kun laitepari on muodostettu, saatavilla on opastusosio. Aktivoi
Withings ECG Monitor EKG-opastuksen mukaisesti.

- Voit lopettaa kayttéonoton milloin tahansa napauttamalla Cancel
(peruuta) -painiketta.

EKG:N mittaus
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Nain teet EKG-mittauksen:

1- Varmista, ettd Withings
Body Scan on vakaalla alus-
talla ja ettd olet aktivoinut ja
ottanut kaytt6on EKG-mit-
tauksen Withings-sovel-
luksessa (katso sivu 11
EKG-mittauksen kayttéonot-
toa kasittelevassa osiossa).

2 - Ota kahvasta kiinni. Pida
kahvasta kiinni molemmil-

la kasilla ja varmista, etta
vasemmassa kadessa on
kahvan osa, jossa on merkinta
“L” ja oikeassa kadessa
kahvan osa, jossa on merkinta
“R”. Varmista, ettd molemmat
kadet koskettavat kahvan
takaosassa olevia metallielek-
trodeja. Kahvaa on pidettava
niin, etta kaapeli on pysty-
suorassa, kuten alla olevassa
kuvassa naytetaan.

\

/

I\

\?ﬁ i

\
=
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3 - Astu vaa’alle paljain jaloin.
Varmista, etta jalkasi on vaa
‘an raitojen (elektrodien)
keskella

4 - Pida kadet kehon kylkia
pitkin ja rentoudu. Sinun ei
tarvitse tarttua kahvaan kovin
tiukasti.
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EKG:N mittaus

5 - Mittaussarja alkaa sovelluk-
sessa valitsemastasi konfigu-
raatiosta riippuen (katso sivu
04 Withings ECG Monitorin
kaytté Withings Body Scanin
yhteydessa). Tiedat, etta
EKG-mittaus on alkanut, kun
EKG-tallennusnaytté nakyy
vaa’an LCD-naytolla ja ensim-
maisen varinan jalkeen. Ala
puhu &laka liilku EKG-mittauk-
sen aikana.

ECG

12 SECONDS

6 - Mittauksen tekeminen

kestaa 30 sekuntia.

7 - Odota, kunnes mittaus on
paattynyt. Aikalaskenta ilmai-
see jaljella olevan ajan.

8 - Kun mittaus on suoritettu,

tunnet kaksoisvarahdyksen.

Mika 6-johtiminen EKG on?

Miten Withings ECG Monitor mittaa EKG:n:

- EKG eli sydansahkokayra on graafinen kuvaus sydamen
sahkoisesta toiminnasta. Jokaisella sydamenlyonnilla sahkdaalto
kulkee sydamesi lapi. Tama aalto saa sydamesi supistumaan ja
pumppaamaan verta.

- Laakarin vastaanotolla otetaan tavallinen 12-johtiminen EKG
asettamalla elektrodeja kasivarsiin, jalkoihin ja ylavartaloon. Joh-
din mittaa elektrodiparin séhkdpotentiaalin eron. Jokainen johdin
mittaa tdman eri kulmasta.

- Withings ECG Monitor kayttda Withings Body Scanin elektrode-
ja 6-johtimisen EKG: n tallentamiseen. Elektrodit ovat kosketuk-
sissa kasiin ja jalkoihin.

- 6-johtiminen EKG antaa tietoa sykkeesta ja tietyista sydamen
rytmeista: sinusrytmista ja eteisvarinasta (AFib). Laékareiden
joskus mé amat 6-johtimiset EKG:t ovat kaytosséa kotona tai
sairaalassa, jotta |aékari voi paremmin tarkastella taustalla olevaa
sykettd ja sydamen rytmia.
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EKG-Tuotokset

EKG-luokitus:
EKG-mittauksen jalkeen mittaustulokselle ndkyy jokin seuraavista
luokituksista:

- Alhainen syke (syke < 50 bpm)

- Korkea syke (syke > 150 bpm)

- Sinusrytmi (syke valilla 50-99 bpm)

- Korkea syke (ei merkkeja AFibista) (syke 100-150 bpm)
- Eteisvarina (syke 50-99 bpm)

- Eteisvaring — korkea syke (syke 100-150 bpm)

- Tulokseton

- Huono mittaus

EKG-mittauksen jalkeen naet myos keskimaaraisen sykkeen ja
EKG-seurannan.
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EKG-Tuotokset

EKG-Tuotokset

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

Lo m e e avE

® puyece

46 00m

W R el avE

® pavecs

High Heart Rate

153 bpm.

Alhainen syke

Low Heart Rate (alhainen syke) tarkoittaa,
etta sydamesi lyo alle 50 lyontia minuutissa
(bpm). Withings ECG Monitor ei voi luokitel-
la taté mittaustulosta.

Alhainen syke voi ilmetd, jos sahkdiset
signaalit eivat kulje kunnolla sydamen lapi.
Myds jotkin ladkkeet voivat aiheuttaa alhais-
en sykkeen. My6s joillakin huippu-urheilijoilla
voi olla alhainen syke.

Keskustele laakarisi kanssa, jos sinulla on
kysyttavaa EKG-mittaustuloksistasi.

Korkea syke

High Heart Rate (korkea syke) -tulos
tarkoittaa, etta sydamesi lyo yli 150
lyéntia minuutissa (bpm). Withings ECG
Monitor ei voi luokitella tatd mittaustu-
losta.

Monet eri asiat voivat aiheuttaa korkean
sykkeen. Syketta voivat nostaa liikunta,
stressi, nestehukka, tulehdukset,
eteisvaring, muut rytmihairiot tai muut
syyt.

Keskustele 1&aakarisi kanssa, jos sinulla on
kysyttavaa EKG-mittaustuloksistasi.

SINUS RHYTHM

HIGH
HEART RATE

WoW o avR avL ave

® puyecs

Sinus Rhythm

7260m

Woom avR avL avF

High Heart Rate

146 bpm

Sinusrytmi

Sinus Rhythm (sinusrytmi) -tulos
tarkoittaa, etta sykkeesi on 50-99 lyéntia
minuutissa (bpm) ja ettd sydamesi lyo
saannollisesti.

Korkea syke (ei merkkeja AFibistd)

High Heart Rate (No signs of AFib)
(korkea syke (ei merkkeja AFibista)) -tulos
tarkoittaa, etta syke on 100-150 lyontia
minuutissa (bpm) eika siind ndy merkkeja
eteisvarinasta.

Monet eri asiat voivat aiheuttaa korkean
sykkeen. Syketté voivat nostaa liikunta,
stressi, nestehukka, tulehdukset, rytmi-
hairiot tai muut syyt.

Keskustele lagkarisi kanssa, jos sinulla on
kysyttavaa EKG-mittaustuloksistasi.
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EKG-Tuotokset

P w e e ave

ATRIAL
FIBRILLATION

96 bom

ATRIAL S —
FIBRILLATION

AtialFibrilation

146 bom

Eteisvarina

Atrial Fibrillation (eteisvarina) -tulos
tarkoittaa, etta syke on 50-99 lyontia
minuutissa (bpm) ja etta syke on
epasaannollinen.

Jos sinulla ei ole aiemmin diagnosoitu
eteisvarinaa, keskustele asiasta ladkarisi
kanssa.

Eteisvarina - korkea syke

Atrial Fibrillation — High HR (eteisvarina
— korkea syke) -tulos tarkoittaa, etta syke
on 100-150 lyéntia minuutissa ja etta syke
on epasaanndllinen.

Jos sinulla ei ole aiemmin diagnosoitu
eteisvarinda, keskustele asiasta ladkarisi
kanssa.

EKG-Tuotokset
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INCONCLUSIVE

POOR
RECORDING

J‘ 4,

o w am v ave

piayECG

Con o m awm e v

Tulokseton

Inconclusive (tulokseton) -tulos tarkoittaa, etta

signaalia ei voida luokitella sinusrytmiksi tai

eteisvarinaksi, vaikka mittauslaatu on hyva.

Tama voi johtua erilaisista sairauksista, esime- _
rkiksi muista rytmihairidista tai sydansairauk-
sista.

Keskustele ladkarisi kanssa, jos sinulla on kysyt-
tavad EKG-mittaustuloksistasi.

Huono mittaus

Poor Recording (huono mittaus) -tulos tarkoittaa,
ettd mittaustulos on huono eiké EKG:ta pystyta
luokittelemaan. Tama voi johtua virheista mit-
tauksen aikana. Taméantyyppisia tuloksia voivat
aiheuttaa esimerkiksi seuraavat: liiallinen liike,
joka aiheuttaa huonolaatuisen signaalin; Iaheisyys
sahkolaitteeseen, joka muodostaa vahvoja sah-
kémagneettisia kenttid; kahvasta ei pideta oikein;
jalkoja ei ole asetettu oikein vaa ‘alle.

Joillakin harvoilla ihmisilla voi olla tiettyja fysiol-
ogisia sairauksia, jotka estavat heita tuottamasta
tarpeeksi signaalia laadukkaan mittauksen
tekemiseksi.

Voit yrittda tehda EKG-mittauksen uudelleen. Voit
katsoa ohjeet EKG-mittaukseen kayttddnoton
aikana tai valitsemalla alypuhelimen Health

Mate -sovelluksesta EKG-mittauksen tekemista
koskevan osion.
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EKG-Tulosten jakaminen

EKG-tietojen jakaminen |dakarin kanssa:

Kun EKG-mittaustoiminto on aktivoitu (katso sivu 04 Withings
ECG Monitorin kaytté Withings Body Scanin yhteydessa),
EKG-tulokset voidaan jakaa lagkarille Withings-sovelluksen tuot-
tamana PDF-tiedostona.

PDF sisaltaa seuraavat tiedot:

- EKG-liuska 6:lle johtimelle

- Keskimaarainen syke

- EKG:n luokittelu havaitsemisalgoritmin mukaisesti.

EKG-Mittauksen kayttoonotto

- Varmista ensin, ettd Withings Body Scan on maaritetty oikein
ja etta olet aktivoinut Withings ECG Monitorin noudattamalla
Withings-sovelluksen ohjeita.

- Voit aktivoida tai passivoida EKG-mittauksen siirtymalla
sovelluksen asetusvalilehdille, etsimalla laitteesi ja valitsemalla
vaihtoehdon Muokkaa nayttoja.

- Luettelossa pitaisi ndkya 6 johtiminen EKG. Voit valita mittauk-
sen napauttamalla sité. Kun mittaus on aktivoitu, sen vieressa
nakyy valintamerkki.

- Huomaa, etta vaaka on synkronoitava kerran, ennen kuin muu-
tos tehdaan laitteeseesi. EKG-mittauksen suorittaminen ottaa
muutokset kayt! n laitteeseesi. Jos et suorita EKG-mittausta,
muutokset tehdaan laitteeseesi rutiininomaisen synkronoinnin
aikana yhdessé yossa.

Turvallisuus ja suorituskyky

Withings ECG Monitor edesauttaa eteisvarinan varhaista havaitsemis-
ta, helpottaa potilaiden seulontaa ja auttaa laakareita hoitamaan
sairautta aikaisemmin, minka ansiosta se myds lieventaa sairauden
vaikutusta vaestossa. Se myds lisaa tietoisuutta fysiologisista tiloista.

Withings ECG Monitorin kykya luokitella EKG tarkasti eteisvarinaan ja
sinusrytmiin on testattu kliinisessa tutkimuksessa.

Withings ECG Monitorin tekemaa rytmiluokitusta verrattiin sama-
naikaiseen, kardiologien arvioimaan 12-johtimisen EKG-mittauksen
tulokseen. Tutkimukseen osallistui 233 potilasta. 90,3 % mittauksista
antoi tuloksen (ts. tulos ei ollut “tulokseton” tai “huono mittaus”).
Tuloksen tuottavissa tallenteissa herkkyys eteisvarinan luokittelussa
oli 98 % (95 %:n luottamusvalin alaraja: 92%) ja spesifisyys normaalin
sinusrytmin havaitsemisessa oli 100 % (95 %:n luottamusvélin alaraja:
98 %).

Myos EKG:sta mitatun sykkeen tarkkuutta arvioitiin tassa kliinisessa
tutkimuksessa. Keskimaarainen ero Withings ECG Monitorin liuskoista
algoritmilasketun sykkeen ja kardiologien arvioiman 12-johtimisen
EKG-mittaussykkeen valilla oli -11 bpm (keskihajonta 3,3 bpm).

EKG-toiminnon suorituskyky l&paisi sovellettavat vaatimukset
EKG-aaltomuodon ja sykkeen mittauksista, jotka on maéritelty
standardeissa ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Requirements for the
Basic Safety and Essential Performance of Ambulatory Electrocar-
diographic Systems ja ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testing and
Reporting Performance Results of Cardiac Rhythm and ST Segment
Measurement Algorithms.

Vianmaaritys - Synkronointi Withings-Sovelluksen kanssa

Minulla on synkronointiongelmia vaakani kanssa.

- Varmista, ettd Withings Body Scan nakyy Withings-sovelluksen
kohdassa Laitteet. Jos ei, asenna se.

- Varmista, ettéa Withings Body Scanisi akun kesto on riittava. Lataa
vaaka tarvittaessa mukana toimitetulla USB-C-virtajohdolla. Kun
virta kytketaan, Withings Body Scan nayttaa jaljella olevan akun
latauksen prosentteina.

- Jos Withings Body Scanissa on Wi-Fi-yhteys, varmista, etta reititin
on kytketty, ettéd Wi-Fi on toiminnassa ja ettd vaaka on reitittimen
kantaman sisalla.

- Kéynnista vaaka tarvittaessa uudelleen. Pida vaa’an painiketta
painettuna 15 sekunnin ajan.

- Kaynnisté matkapuhelimesi tarvittaessa uudelleen.

99
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Vianetsinta - EKG

Jos sinulla on ongelmia Withings ECG Monitorin kayton kanssa, katso seuraava vianmaaritysopas.
Jos et pysty korjaamaan ongelmaa vianmaaritysohjeiden avulla, ota yhteyttd Withingsiin.

En saa Withings ECG Monitoria tekem&an EKG-mittausta.

- Varmista, etta olet suorittanut kaikki asetukset alypuhelimen
Withings-sovelluksessa.

- Varmista, etta jalkasi, katesi ja sormesi pysyvat liikkumatta
mittauksen aikana ja etta jalkasi ja sormesi ovat kosketuksissa
elektrodien kanssa.

- Varmista, etté elektrodit eivat koske sormuksiin tai muihin
koruihin.

- Varmista, ettéd Withings Body Scanin lasilevy ja kahva ovat pu-
htaat ja kuivat. Varmista, etta katesi ja jalkasi ovat kuivat. Vesi ja hiki
voivat heikentdd EKG:n laatua.

Mittaus oli tulokseton. Vaikuttaa siltd, ettd EKG-mittauksessa on
paljon artefaktia, kohinaa tai hairiéita.

- Varmista, etta jalkasi, katesi ja sormesi pysyvat liikkumatta
mittauksen aikana ja etta jalkasi ja sormenpaasi ovat kosketuksissa
elektrodien kanssa.

- Yrita rentoutua ja olla liikkkumatta.

- Varmista, ettd Withings Body Scanin lasilevy ja kahva ovat puhtaat
ja kuivat. Varmista, etta katesi ja jalkasi ovat kuivat. Vesi ja hiki voivat
heikentdad EKG:n laatua.

- Siirry etaalle pistorasiaan kytketyista laitteista séhkdmagneettisten
hairididen valttamiseksi.

- Poista kaikki mahdolliset sormukset.

EKG-aallonmuoto on ylésalaisin.

- Kahvaa voidaan pitéaa vasemmanpuoleinen elektrodi oikeassa
kadessa ja oikeanpuoleinen elektrodi vasemmassa kadessa.

Suojaus

Withings suosittelee, ettd lisaat puhelimeesi salasanan (Face ID tai Touch ID
(sormenijalki)) lisataksesi turvatason. On tarkeaa suojata puhelimesi, koska
sinne tallennetaan henkildkohtaisia terveystietoja. Kayttéjien tulee noudat-
taasahkopostitse saatua kertakoodia ja kaksitekijatodennuksen ohjeita
kirjautuessaan Withings App -sovellukseen. Lisatietoja kaksitekijatodennuk-
sesta on osoitteessa https://support.withings.com/hc/en-us/articles/
4409345943697 i0S-kayttsjille ja osoitteessa https://support.withings.com/
hc/en-us/articles/21600361983633 Android-kayttéjille.

Kayttajat saavat sdhkopostihalytyksia, jos salasanaan, kaksitekijatodennuk-
seen ja palautuskoodiin liittyvia muutoksia tapahtuu. Kayttajat saavat myos
muita ohjelmistopaivitysilmoituksia laitteeseen WithingsApp -sovelluksen
kautta, ja paivitykset toimitetaan langattomasti, mika edistaa uusimpien
tietoturvakorjausten nopeaa kayttoonottoa. Kayttajat nakevat talla hetkella
asennetun laiteohjelmiston Withings App -sovelluksessa kohdassa Devices >
Body Scan. Talla valilehdella ilmoitetaan myos, onko paivitys saatavilla.

Ala asenna laitetta &lypuhelimeen, jota et omista. Ald kayta julkista
Wi-Fi-verkkoa, jota et tunne. Kayta luotettavaa Wi-Fi-verkkoa laitteen kans-
sa. Kayta suojattua kanavaa, kun jaat EKG-tietoja laakarin kanssa. Withings
suosittelee myds Withings App -sovelluksen paivittamista, kun paivitys on
saatavilla. Withings App -sovellusta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tieto-
koneella. Virustorjuntaohjelmistoa ei tarvita. Kaytd Withings-sovelluksen
lataamiseen vain virallisia sovelluskauppoja. Epaselvissa tapauksissa kayta
linkkia go.withings.com.

Tarvittaessa kayttajat voivat palauttaa laitteen kokoonpanot tehdasasetus-
ten palautusmenettelya noudattamalla. Lisatietoja on osoitteessa
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521.

EUROOPPA - EU- Vaatimustenmukai-
suusvakuutus

Withings vakuuttaa taten, ettd Withings ECG Monitor -laite on sovelletta-
van laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 yleisten turval-
lisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen koko teksti on nahtavilla c E
osoitteessa withings.com/compliance 1282

Laitteen symbolit e

d Valmistaja

@ Sarjanumero

@ Katso kéyttohjeet
Laakinnallinen laite

A Varoitukset

Valtuutettu edustaja

Sveitsissa

@ Maahantuoja

CE-merkinté vahvi:
€ etta tuote on la
1282 Jaitteita koskevassa
asetuksessa 2017/745
kuvattujen turvallisuus- ja

Versio suorituskykyvaatimusten
mukainen.

[Ti] kayttoohjeet

[#] maii

Edustaja Australiassa: Edustaja Yhdistyneessa kunin-
Emergo Australia, Level 20, Tower II gaskunnassa
Darling Park, 201 Sussex Street- Emergo Consulting (UK) Limited
Sydney, NSW 2000 /o Cr360 - UL International,
Australia Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Yhdistynyt kuningaskunta - UK

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND




BRUGSANVISNING

DANOIS - REGIONER UDEN FOR USA

Ansvarsfraskrivelse: Oplysningerne i denne vejledning
kan aendres uden varsel.

Den geelder for brugere i Europa, Storbritannien,
Schweiz, Australien, New Zealand og Hongkong.

Vigtig meddelelse

Denne vejledning forklarer, hvordan du bruger Withings ECG
Monitor sammen med din Withings Body Scan.
Brugsanvisninger til Withings Body Scan er beskrevet i den
produktguide, der fglger med produktet.

Laes venligst falgende oplysninger omhyggeligt, far du
bruger Withings ECG Monitor.

Kontakt venligst Withings, hvis du har brug for hjselp til
opseetning, brug eller vedligeholdelse af enheden eller for at
rapportere uventede handlinger eller haendelser.

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med
Withings ECG Monitor, skal rapporteres til Withings og de
relevante myndigheder i dit bopeaelsland.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c E
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANKRIG 1282

Tilsigtet anvendelse

(regioner uden for USA)

Withings ECG Monitor er en enhed kun beregnet til brug sammen
med Withings Body Scan til at oprette, registrere, gemme, overfere
og vise afledning Il og afledning Ill af et to-kanals elektrokardiogram
(EKG). Desuden beregner og viser den afledning |, aVR, aVF og aVL.

Withings ECG Monitor bestemmer tilstedevaerelsen af atrieflimmer
(AFib), sinusrytme og hgj puls (ingen tegn pa AFib, men sinusrytme

med en puls pa mellem 100-150 bpm) pa en klassificerbar balgeform.

Withings ECG Monitor anbefales ikke til brugere med andre kendte
arytmier.

Withings ECG Monitor er beregnet til “over the counter”-brug (OTC).
De EKG-data, der vises af Withings ECG Monitor, er kun beregnet

til oplysningsbrug. Det er ikke hensigten, at brugeren skal fortolke
eller foretage kliniske handlinger baseret pa enhedens output uden
at konsultere kvalificeret sundhedspersonale. EKG-bglgeformen er
beregnet til at supplere rytmeklassificering med henblik pa at skelne
AFib fra sinusrytme og er ikke beregnet til at erstatte traditionelle
metoder til diagnosticering eller behandling.

Withings ECG Monitor er beregnet til brug af voksne.

Kontraindikationer 102

Brug IKKE Withings ECG Monitor sammen med en pacemaker,
ICD eller andre implanterede elektroniske enheder.
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- Withings ECG Monitor kan ikke kontrollere for tegn pa hjerteanfald
eller iskaemiske hjertesygdomme. Hvis du oplever smerter i brystet,
trykken for brystet, teethed eller noget, du tror er et hjerteanfald, skal du
ringe til alarmcentralen. Hvis du tror, at du er i en medicinsk nadsituation,
skal du ringe til alarmcentralen.

- Du ma IKKE foretage optagelser, nar Withings Body Scan befinder sig
i naerheden af staerke elektromagnetiske felter.

- Fortolkninger foretaget af Withings ECG Monitor er potentielle

fund, Withings ECG Monitor kan ikke diagnosticere hjertesygdomme.
Det er ikke hensigten, at brugeren skal fortolke eller foretage kliniske
handlinger baseret pa enhedens output uden at konsultere kvalificeret
sundhedspersonale.

- Den bglgeform, der genereres af Withings ECG Monitor, er beregnet til
at supplere rytmeklassificering med henblik pa at skelne Afib fra normal
sinusrytme og takykardi (hgj hjertefrekvens) og er ikke beregnet til at
erstatte traditionelle metoder til diagnose eller behandling.

- Withings ECG Monitor kan ikke registrere alle tilfaelde af atrieflimmer.
Du skal kontakte din lzege, hvis du oplever nogen aendringer i dit
helbred.

- Du ma IKKE selv diagnosticere eller give selvmedicinering pa grun-
dlag af denne enhed. Du ma iszer ikke begynde at tage ny medicin

eller aendre typen og/eller doseringen af eksisterende medicin uden
forudgaende godkendelse fra din laege.

- Withings ECG Monitor er ikke beregnet til at identificere andre hjerter-
elaterede tilstande end Afib.

- Du ma IKKE foretage optagelser, nar Withings Body Scan er uden

for det driftstemperatur- og luftfugtighedsomrade, der er angivet i
produktvejledningen.

- Withings ECG Monitor er ikke beregnet til kontinuerlig overvagning af
vitale tegn under kritiske forhold, eller hvor variationerne er af en sadan
art, at de kan resultere i umiddelbar fare for patienten. Withings ECG
Monitor giver ingen alarmer.

Brug af Withings ECG monitor med __
Withings Body Scan

Onboarding for nye Withings-brugere:

For du kan bruge Withings ECG Monitor sammen med Withings
Body Scan, skal du downloade Withings-appen og oprette en
konto.

- Brug kun officielle app-butikker til at downloade Withings-ap-
pen. Hvis du vil sikre dig, at det er den officielle Withings-app,
skal du bruge falgende link: https:/go.withings.com

- Withings-appen er kompatibel med smartphones eller tablets
med iOS 14 eller nyere eller med Android 8 eller nyere;

- Brug et palideligt wi-fi-netvaerk med din Withings-app. Du ma
ikke bruge et offentligt wi-fi-netveaerk, som du ikke kender;

- Mobilappen er ikke beregnet til at blive brugt pad en computer.
Der er ikke behov for antivirussoftware.

Du er nu Klar til at konfigurere vaegten Withings Body Scan med
Withings-appen péa din iOS- eller Android-enhed. Bemaerk ven-
ligst, at Withings ECG Monitor kun er kompatibel med Withings
Body Scan.

Opsaetning:

- Nar du har downloadet Withings-appen fra en officiel butik (App
Store og Google Play Store), skal du dbne appen - se forrige side
for at fa flere oplysninger.

- Under fanen Enheder (Devices) skal du veelge “Installer en enhed”
(“Install a device”) og derefter vaelge “Vaegte” (“Scales”).

- Veelg produktet “Body Scan”.

- Folg vejledningen péa skaermen. Du vil blive bedt om at parre din
enhed via Bluetooth.

- Efter parring vil der vaere en vejledning tilgaengelig. Felg vejled-
ningen om EKG for at aktivere Withings ECG Monitor.

Du kan til enhver tid afslutte onboarding ved at trykke pa Annuller
(Cancel).

Optagelse af et EKG

Sadan tager du et EKG:

1- Serg for, at Withings Body
Scan star pa et stabilt under-
lag, og at du har aktiveret

og aktiveret EKG-maling i
Withings-appen (se side 11
“Hvordan aktiverer man EKG-
maling?”).
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2 - Tag fat i hadndtaget. Hold
handtaget i begge haender,
idet du serger for, at den del
af handtaget, der er markeret
med et “L”, er i din venstre
hand, og at den del af hand-
taget, der er markeret med et
“R”, er i din hgjre hand. Serg
for, at begge haender bergrer
de metalliske elektroder pa
bagsiden af handtaget. Hand-
taget skal holdes med kablet
placeret lodret, som vist i
figuren nedenfor.

3 - Traed op pa vaegten med
bare fedder. Serg for, at
dine fadder er centreret pa
vaegtens striber (elektroder).

4 - Hold armene langs siden
af kroppen og slap af. Du be-
haver ikke at holde handtaget
meget taet.
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Optagelse af et EKG

6 - Det tager 30 sekunder at
gennemfgre en optagelse.

5 - Der starter en raekke
malinger afhaengigt af den
konfiguration, du har valgt i
programmet (se side 04 “Brug
af Withings ECG Monitor med
Withings Body Scan”). Du ved,
at EKG-malingen er begyndt,
nar EKG-optagelsesskaermen
vises pa vaegtens LCD-skaerm
og efter den forste vibration.
Du ma ikke tale eller bevaege
dig under EKG-optagelsen.

ECG L

|
12 SECONDS ‘ ‘

7 - Vent, indtil malingen er
slut. En nedtzaelling angiver
den resterende tid.

8 - Nar malingen er gennem-
fort, vil du maerke en dobbelt
vibration.

Hvad er et ekg med 6 afledninger? ____

Hvordan opnar Withings ECG Monitor et EKG:

- Et EKG, eller elektrokardiogram, er en grafisk repraesentation af
hjertets elektriske aktivitet. Med hvert hjerteslag sendes der en
elektrisk bolge gennem hjertet. Denne bglge far dit hjerte til at
traekke sig sammen og pumpe blod.

- Hos en laege tages der normalt et standard EKG med 12 afled-
ninger ved at placere elektroder pa dine arme, ben og torso. En
afledning maler forskellen i elektrisk potentiale mellem et par
elektroder. Hver afledning maler dette fra en anden vinkel.

- Withings ECG Monitor bruger elektroder fra Withings Body
Scan til at registrere et EKG med 6 afledninger. Elektroderne er i
kontakt med haender og fadder.

- Et EKG med 6 afledninger kan give oplysninger om hjerte-
frekvens og visse hjerterytmer: Sinusrytme og atrieflimren
(AFib). Leeger ordinerer nogle gange EKG’er med 6 afledninger,
som folk skal have pa hjemme eller pa hospitalet, sa laegen kan fa
et bedre indblik i hjertets underliggende frekvens og rytme.

EKG-Output

EKG-klassificering:

Efter en EKG-optagelse vises en af felgende klassifikationer for
optagelsen:

- Lav hjertefrekvens (hjertefrekvens < 50 slag pr. min)

- Hoj hjertefrekvens (hjertefrekvens > 150 slag pr. min)
-Sinusrytme (hjertefrekvens mellem 50-99 slag/min)

- Hej hjertefrekvens (ingen tegn pa AFib) (hjertefrekvens mellem
100-150 slag pr. min)

- Atrieflimren (puls mellem 50-99 slag pr. minut)

- Atrieflimren - Hgj hjertefrekvens (hjertefrekvens mellem 100-
150 slag pr. min)

- Ufyldestgerende

- Dérlig optagelse

Efter EKG-optagelsen kan du ogsa se din gennemsnitlige hjerte-
frekvens og din EKG-sporing.
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EKG-Output EKG-Output

Lav hjertefrekvens . T R Sinusrytme
Y Lav hjertefrekvens betyder, at dit hjerte slar Sinusrytme betyder, at din hjerterytme
mindre end 50 slag pr. minut (bpm). Denne L] er mellem 50 og 99 slag pr. minut og slar

optagelse kan ikke klassificeres af Withings regelmaessigt.

G R ECG Monitor.

En lav hjertefrekvens kan opsta, hvis de el-
ektriske signaler ikke ledes korrekt gennem
hjertet. Nogle laegemidler kan ogsa forar-

- sage lav hjertefrekvens. Nogle eliteatleter
LOW ) s kan ogsa have en lav hjertefrekvens.

Tal med din leege, hvis du har spargsmal om

H EA RT RAT E e robom din EKG-optagelse. S I N U s R HYT H M . smrumnnm

Lo w e e avE Conm aR e avE

® puyecs

7260m

Hgaj hjertefrekvens (ingen tegn pa AFib)

o - Hgj hjertefrekvens _ Hej hjertefrekvens (ingen tegn pa AFib)
< {5 Hoj hjertefrekvens betyder, at dit hjerte ¢ - betyder, at hjerterytmen slar mellem 100
« Todny, 0923 > slar over 150 slag pr. minut. Denne op- ‘ 0g 150 slag pr. minut og ikke viser tegn pa
) tagelse kan ikke klassificeres af Withings (] atrieflimren.
ECG Monitor.
| A ) Der er mange forskellige ting, der kan 5574 BRI | NiN | B Der er mange forskellige ting, der kan forar-

sage en hgj hjerterytme. Pulsen kan veaere
hej pa grund af motion, stress, dehydrering,
infektion, arytmi eller en anden &rsag.

forarsage en hgj hjerterytme. Hjerte-
frekvensen kan veaere hgj pa grund af mo-
tion, stress, dehydrering, infektion, AFib,

HIGH o R v v en anden arytmi eller en anden arsag. HIGH PR L Ll L

Tal med din laege, hvis du har spergsmal ® Payecs Tal med din laege, hvis du har spgrgsmal

H EA RT RATE © revtee om din EKG-optagelse. H EA RT RATE om din EKG-optagelse.

High Heart Rate

High Hoart Rate

153 bpm 146 bpm
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EKG-Output
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ATRIAL
FIBRILLATION

ATRIAL S —
FIBRILLATION

AtialFibrilation

146 bom

Atrieflimren

Et resultat for atrieflimmer betyder, at
hjertefrekvensen er mellem 50 og 99 slag
pr. minut og slar uregelmaessigt.

Hvis du ikke er blevet diagnosticeret med
AFib fer, ber du tale med din laege.

Atrieflimren - Hgj hjertefrekvens

Et resultat for atrieflimren - Haj HR
betyder, at din hjerterytme slar mellem
100 og 150 slag pr. minut og slar med et
uregelmaessigt manster.

Hvis du ikke er blevet diagnosticeret med
AFib fer, ber du tale med din laege.

EKG-Output

INCONCLUSIVE

POOR
RECORDING

m

Conm s e ave

® pavecs

Lo w e e ave

Ufyldestgerende

Et ufyldestgerende-resultat betyder, at signalet
ikke kan klassificeres som sinusrytme eller
atrieflimmer, selv om kvaliteten af optagelsen
er god.

Dette kan skyldes forskellige tilstande, m
herunder, men ikke begraenset til, andre arytmi-

er eller andre hjertesygdomme.

Tal med din laege, hvis du har spergsmal om din
EKG-optagelse.

Darlig optagelse

En darlig optagelse betyder, at optagelseskval-
iteten er darlig, og at EKG’et ikke kan klassificeres.
Det kan skyldes fejl under malingen. Ting, der
kan forérsage denne type resultat, er: overdreven
bevaegelse, der forarsager et signal af darlig
kvalitet; ELLER naerhed til en elektrisk enhed, der
genererer staerke elektromagnetiske felter; at du
ikke holder handtaget korrekt; eller at du ikke
placerer dine fadder korrekt pa vaegten.

Hos en lille procentdel af brugerne kan der veere
visse fysiologiske forhold, der forhindrer dem i

at skabe tilstraekkeligt signal til at producere en
kvalitetsoptagelse.

Du kan pregve at optage dit EKG igen. Du kan se,
hvordan du tager et EKG under opsaetningen
eller ved at trykke pa “Lav en optagelse” (“Take a
Recording”) i afsnittet EKG i Health Mate-appen
pa din smartphone.
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Deling af EKG-Resultater

Sadan deler du dit EKG med din laege:

Nar EKG-malefunktionen er aktiveret (se “Brug af Withings ECG
Monitor med Withings Body Scan” pa side 4), kan resultaterne
af EKG’et deles med en laege som en PDF-fil, der genereres af
Withings-appen.

PDF-filen indeholder fglgende oplysninger:

- EKG-strimmel for de 6 ledninger

- Den gennemsnitlige hjertefrekvens

- Klassificering af EKG’et i henhold til detektionsalgoritmen.

Hvordan aktiverer man EKG-maling?___

- Forst skal du sikre dig, at din Withings Body Scan er konfigur-
eret korrekt, og at du har aktiveret Withings ECG Monitor ved at
faolge vejledningen i Withings-appen.

- For at aktivere eller deaktivere EKG-maling skal du ga ind i pro-
grammets indstillingsfaner og finde din enhed og vaelge “Tilpas
skaerme” (“Customize Screens”).

- P4 listen ber du kunne se “EKG med 6 afledninger” (“ECG
6-Lead”). Du kan vaelge malingen ved at trykke pa den. Der vises
et flueben ud for malingen, nar den er aktiveret.

- Vaer opmaerksom pa, at vaegten skal synkroniseres én gang,

fer aendringen anvendes pa din enhed. Nar du udfgrer en EKG-
maling, anvendes aendringerne pa din enhed. Hvis du ikke ud-
forer en EKG-maling, vil ndringerne blive anvendt pa din enhed
under en rutinemaessig synkronisering om natten.

Sikkerhed og ydeevne

Withings ECG Monitor bidrager til tidlig pavisning af atrieflimmer,
letter patienternes screening og hjeelper laegerne med at behandle
sygdommen tidligere og mindsker dermed sygdommens indvirkning
pa befolkningen. Det bidrager ogsa til en aget bevidsthed om
fysiologiske forhold.

Withings ECG Monitors evne til ngjagtigt at klassificere en EKG-op-
tagelse i kategorierne atrieflimmer og sinusrytme blev testet i en
klinisk undersagelse.

Rytmeklassificering ved hjeelp af Withings ECG Monitor blev sam-
menlignet med kardiologers gennemgang af et samtidigt optaget
EKG med 12 afledninger. Undersggelsen omfattede 233 patienter.
90,3 % af registreringerne var afggrende (dvs. hverken “ikke afgeren-
de” eller “darlig registrering”). Ved de afsluttende optagelser var
sensitiviteten for klassificering af atrieflimmer 98 % (nedre graense
for 95 % konfidensintervallet: 92 %) og specificiteten for pavisning

af normal sinusrytme 100 % (nedre graense for 95 % konfidensinter-
vallet: 98 %).

Ngjagtigheden af den hjertefrekvens, der blev malt fra EKG’et, blev
0gsa vurderet i denne kliniske undersagelse. Den gennemsnitlige
forskel mellem den algoritmeberegnede hjertefrekvens fra Withings
ECG Monitor’s strips og den hjertefrekvens, som kardiologerne malte
pa EKG’erne med 12 afledninger, var -1,1 slag pr. minut (standardafvi-
gelse 3,3 slag pr. minut).

EKG-funktionens ydeevne opfyldte de gaeldende krav til EKG-bglge-
form- og hjertefrekvensmalinger, der er specificeret i ANSI/AAMI/IEC
60601-2-47:2012 Krav til grundlaeggende sikkerhed og grundlaeg-
gende ydeevne for ambulatoriske elektrokardiografiske systemer og
ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testning og rapportering af ydeev-
neresultater for hjerterytme- og ST-segmentmalingsalgoritmer.

Fejlfinding - Synkronisering med Withings-appen

Jeg har problemer med at synkronisere min vaegt.

- Serg for, at din Withings Body Scan vises under Enheder (Devic-
es) i Withings-appen. Hvis ikke, skal du installere den.

- Sgrg for, at batteriet i Withings Body Scan er ladt tilstraekkeligt
op. Genoplad om nedvendigt din vaegt ved hjaelp af det medfal-
gende USB-C-streamkabel. Nar den er tilsluttet, viser Withings Body
Scan, hvor stor en procentdel af batteriet, der er tilbage.

- Hvis din Withings Body Scan er konfigureret med wi-fi, skal du
sgrge for, at din router er tilsluttet, at din wi-fi er funktionsdygtig
og at vaegten er inden for raekkevidde af din router.

- Genstart om ngdvendigt din vaegt. Tryk pa veegtens knap og hold
den nede i 15 sekunder.

- Genstart om nadvendigt din mobiltelefon.
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Fejlfinding - EKG

Hvis du oplever problemer med at betjene din Withings ECG Monitor, skal du se denne vejledning til fejlfinding.
Hvis du ikke kan Igse problemet ved hjeelp af fejlfindingsvejledningen, skal du kontakte Withings.

Jeg kan ikke f& Withings ECG Monitor til at lave en EKG-maling.

- Serg for, at du har gennemfart alle opsaetningstrinene i With-
ings-appen pa din smartphone.

- Serg for, at dine ben, fedder, arme, haender og fingre ikke
bevaeger sig under optagelserne, og at dine fadder og fingre er i
kontakt med elektroderne.

- Serg for, at ingen ringe eller andre smykker rgrer ved elektrod-
erne.

- Serg for, at glaspladen og handtaget pa din Withings Body Scan
er rene og terre. Sgrg for, at dine haender og fedder er torre. Vand
og sved kan veere arsag til et EKG af darlig kvalitet.

Jeg har en ufyldestgerende maling.
Det ser ud til, at EKG-optagelsen har en masse artefakt, stgj eller
interferens.

- Serg for, at dine ben, fadder, arme, haender og fingre ikke bevaeger
sig under optagelserne, og at dine fedder og fingerspidser er i
kontakt med elektroderne.

- Prov at slappe af og bevaeg dig ikke.

Serg for, at glaspladen og handtaget pa din Withings Body Scan er
rene og terre. Serg for, at dine haender og fedder er terre. Vand og
sved kan veere arsag til et EKG af darlig kvalitet.

- Fjern dig fra elektronik, der er tilsluttet en stikkontakt, for at undga
elektromagnetisk interferens.

- Fjern eventuelle ringe, du baerer.

EKG-bglgeformerne vises omvendt.

- Handtaget kan holdes med den venstre elektrode i hgjre hand og
den hgjre elektrode i venstre hand

Sikkerhed

Withings anbefaler, at du tilfgjer en adgangskode (Face ID eller Touch ID
(fingeraftryk)) til din telefon for at tilfgje et lag af sikkerhed. Det er vigtigt at
sikre din telefon, da du vil gemme personlige sundhedsoplysninger. Brugere
skal fglge den engangskode, de har modtaget via e-mail, og retningslinjerne
for tofaktorautentificering, nar de logger p& Withings App. For mere infor-
mation om tofaktorautentificering henvises til https://support.withings.com/
hc/en-us/articles/4409345943697 for iOS-brugere og til https:/
supportwithings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 for Android-bru-
gere. Brugere vil modtage e-mailadvarsler i tilfelde af sendringer relateret
til adgangskode, to-faktor-godkendelse og gendannelseskode. Brugere vil
0gsd modtage yderligere softwareopdateringsmeddelelser pd enheden via
Withings App, og opdateringer leveres tradlest, hvilket tilskynder til hurtig
vedtagelse af de nyeste sikkerhedsrettelser. Brugere kan se den aktuelt
installerede firmware i Withings App under Devices > Body Scan. Denne fane
angiver ogsa, om en opdatering er tilgaengelig.

Installer ikke enheden pa en smartphone, som du ikke ejer. Brug ikke et of-
fentligt Wi-Fi-netvaerk, du ikke kender. Brug et betroet Wi-Fi-netvaerk med
din enhed. Brug en sikker kanal, nar du deler EKG-oplysninger med din lzege.
Withings anbefaler ogsa, at du opgraderer din Withings App, nar en op-
gradering er tilgaengelig. Withings App er ikke beregnet til at blive brugt
pa en computer. Der er ikke behov for antivirussoftware. Brug kun officielle
app-butikker til at downloade Withings-applikationen. | tvivistilfeelde skal du
bruge linket go.withings.com.

Hvis det er nedvendigt, kan brugerne gendanne enhedens konfigurationer
ved at folge proceduren for fabriksnulstilling. Se https:/support.withings.
com/hc/en-us/articles/10282288821521 for flere oplysninger.

EUROPA - EU- Overensstemmelse-
serkleering

Withings erklaerer hermed, at udstyret Withings ECG Monitor er i overens-
stemmelse med de generelle sikkerheds- og ydelseskrav i den gaeldende

forordning om medicinsk udstyr (EU) 2017/745. Den fulde tekst af EU-over-
ensstemmelseserklaeringen kan findes pa: withings.com/compliance c E
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ISTRUZIONI PER L’'USO

ITALIEN - REGIONI FUORI DAGLI STATI
UNITI

Questo manuale spiega come utilizzare Withings ECG
Monitor con il Body Scan Withings.

Si applica agli utenti residenti in: Europa, Regno Unito,
Svizzera, Australia, Nuova Zelanda e Hong Kong.

Avviso importante

Le istruzioni per I'uso del Body Scan Withings sono descritte
nella Guida al prodotto fornita con il prodotto.

Si prega di leggere attentamente le seguenti informazioni
prima di utilizzare Withings ECG Monitor.

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

Qualsiasi grave incidente verificatosi con Withings ECG
Monitor deve essere segnalato a Withings e alle autorita
competenti del proprio paese di residenza.

Esclusione di responsabilita
Le informazioni contenute nella presente guida possono
subire variazioni senza preavviso.

WITHINGS, c E
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE 1282

Uso previsto (Regioni Europa)

Withings ECG Monitor & un dispositivo solo software progettato

per I'utilizzo con la Body Scan Withings per creare, registrare, ar-
chiviare, trasferire e visualizzare la derivazione Il e la derivazione
11l di un elettrocardiogramma a due canali (ECG). Inoltre, calcola

e visualizza la derivazione |, aVR, aVF, aVL.

Withings ECG Monitor determina la presenza di fibrillazione
atriale (AFib), ritmo sinusale e frequenza cardiaca elevata (nes-
sun segno di AFib ma un ritmo sinusale con frequenza cardiaca
compresa tra 100 e 150 bpm) su una forma d’onda classificabile.
Withings ECG Monitor non é raccomandato per gli utenti con
altre aritmie note.

Withings ECG Monitor é destinato all’'uso da banco (OTC).

| dati ECG visualizzati da Withings ECG Monitor sono destinati
esclusivamente all’'uso informativo. L’utente non deve giudicare
o intraprendere azioni cliniche basate sui risultati del dispositivo
senza consultare un operatore sanitario qualificato. La forma
d’onda dell’ECG ha lo scopo di integrare la classificazione del
ritmo allo scopo di distinguere I'’AFib dal ritmo sinusale e non
intende sostituire i metodi tradizionali di diagnosi o trattamento.

Withings ECG Monitor & destinato all’'uso da parte di una
popolazione adulta.

Controindicazioni n

NON utilizzare Withings ECG Monitor con pacemaker cardiaco,
ICD o altri dispositivi elettronici impiantati.
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A Avvertenze

- Withings ECG Monitor non consente di verificare la presenza
di segni di infarti o cardiopatie ischemiche. Se si avverte dolore
toracico, pressione, oppressione o quello che ritieni essere un
infarto, chiamare i servizi di soccorso. Se si ritiene che sia in
corso un’emergenza medica, chiamare i servizi di soccorso.

- NON effettuare registrazioni quando Withings Body Scan si
trova nelle immediate vicinanze di forti campi elettromagnetici.

- Le interpretazioni effettuate da Withings ECG Monitor sono
risultati potenziali, Withings ECG Monitor non & in grado di
diagnosticare patologie cardiache. L'utente non deve giudicare
o intraprendere azioni cliniche basate sui risultati del dispositivo
senza consultare un operatore sanitario qualificato.

- La forma d’onda generata da Withings ECG Monitor ha l'intento
di integrare la classificazione del ritmo allo scopo di distinguere
I’Afib dal normale ritmo sinusale e dalla tachicardia (frequenza
cardiaca elevata) e non ha lo scopo di sostituire i metodi
diagnostici o terapeutici tradizionali.

- Withings ECG Monitor non ¢ in grado di rilevare tutte le istanze
di fibrillazione atriale. Contattare il medico in caso di eventuali
cambiamenti nel proprio stato di salute.

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

- Withings ECG Monitor non ha lo scopo di identificare patologie
cardiache diverse da fibrillazione atriale.

- NON effettuare registrazioni quando Withings Body Scan é al
di fuori dell’intervallo di temperatura operativa e dell'intervallo di
umidita indicati nella guida del prodotto.

- Withings ECG Monitor non & 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. Withings ECG Monitor non fornisce allarmi.

Utilizzo di Withings ECG Monitor ________
con Withings Body Scan

On-boarding per i nuovi utenti Withings:
Prima di poter utilizzare Withings ECG Monitor con Withings Body
Scan, & necessario scaricare I'app Withings e creare un account.

- Utilizzare solo gli app store ufficiali per scaricare I'app Withings.
Per assicurarsi che l‘app sia la versione ufficiale Withings, utilizzare il
seguente link: https:/go.withings.com

- L'app Withings € compatibile con smartphone o tablet con iOS 14 o
versione successiva oppure con Android 8 o versione successiva;

- Utilizzare una rete Wi-Fi affidabile con I'app Withings. Non utilizzare
una rete Wi-Fi pubblica sconosciuta;

- L'applicazione mobile non & pensata per essere utilizzata su un
computer. Non & necessario alcun software antivirus.

Ora puoi configurare la bilancia Withings Body Scan con I'app
Withings sul tuo dispositivo iOS o Android. Nota: Withings ECG
Monitor & compatibile solo con Withings Body Scan.

Configurazione:

- Una volta scaricata I'app Withings da uno store ufficiale (App store
e Google Play store), aprire I'app (consulta la pagina precedente per
maggiori informazioni).

- Nella scheda Dispositivi, selezionare ,Installa un dispositivo®, quindi
selezionare ,Bilancia“.

- Selezionare il prodotto ,,Body Scan“.

- Seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo. Verra richiesto di
accoppiare il dispositivo tramite bluetooth.

- Dopo I‘abbinamento, sara disponibile una sezione tutorial. Seguire il
tutorial ECG per attivare Withings ECG Monitor.

- E possibile uscire dalla fase di onboarding in qualsiasi momento
toccando Annulla.

Registrazione di un ECG

no

Come effettuare una registrazione ECG:

1- Assicurarsi che Withings
Body Scan si trovi su una
superficie stabile e che sia
stata attivata e abilitata

la misurazione ECG nell’app
Withings (vedere “Come
abilitare la misurazione
ECG?").

2 - Afferrare la maniglia.
Tenere la maniglia con
entrambe le mani,
assicurandosi che la parte
contrassegnata con una “L”
sia nella mano sinistra e quella
contrassegnata con una “R”
sia nella mano destra.
Assicurarsi che entrambe le
mani tocchino gli elettrodi
metallici sul retro della
maniglia. La maniglia deve
essere tenuta con il cavo
posizionato verticalmente,
come mostrato nella figura
di seguito.

S

3 - Salire sulla bilancia a piedi
nudi. Assicurarsi che i piedi
siano centrati sulle strisce
della bilancia (elettrodi).

4 - Tenere le braccia lungo il
fianco del corpo e rilassarsi.
Non & necessario stringere
eccessivamente la maniglia.
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Registrazione di un ECG

6 - Sono necessari 30
secondi per completare una
registrazione.

5 - Una serie di misurazioni
iniziera a seconda della
configurazione scelta
nell’applicazione (vedere
pagina 04 “Utilizzo di Withings
ECG Monitor con Withings
Body Scan”). La misurazione
dell’ECG ¢ iniziata quando la
schermata di registrazione
dell’ECG viene visualizzata sullo
schermo LCD della bilancia

e dopo la prima vibrazione.
Non parlare e non muoversi
durante la registrazione
dellECG.

ECG

12 SECONDS Wl
|

30 sec.

7 - Attendere la fine della
misurazione. Un conto alla
rovescia indica il tempo
rimanente.

8 - Una volta completata la
misurazione, si avvertira una
doppia vibrazione.

Cos’e un ecg a 6 derivazioni?

In che modo Withings ECG Monitor ottiene un ECG:

- Un ECG, o elettrocardiogramma, & una rappresentazione grafica
dell’attivita elettrica del cuore. A ogni battito cardiaco, un'onda
elettrica attraversa il cuore. L'onda provoca la contrazione del
cuore e il pompaggio del sangue.

In uno studio medico, un ECG standard a 12 derivazioni viene

solitamente effettuato posizionando elettrodi sulle braccia,

sulle gambe e sul busto. La derivazione misura la differenza di

potenziale elettrico tra una coppia di elettrodi. Ciascuna

derivazione effettua la misurazione da una prospettiva diversa.

Withings ECG Monitor utilizza gli elettrodi del Body Scan

Withings per registrare un ECG a 6 derivazioni. Gli elettrodi

sono a contatto con le mani e i piedi.

- Un ECG a 6 derivazioni & in grado di fornire informazioni sulla
frequenza cardiaca e su determinati ritmi cardiaci: Ritmo
sinusale e fibrillazione atriale (AFib). Gli ECG a 6 derivazioni
sono a volte prescritti dai medici per essere indossati a casa o
in ospedale, in modo che il medico possa visualizzare al meglio
la frequenza e il ritmo del cuore.

Uscite ECG

Classificazione ECG:
Dopo una registrazione ECG, verra visualizzata una delle
seguenti classificazioni per la registrazione:

- Frequenza cardiaca bassa (frequenza cardiaca < 50 bpm)

- Frequenza cardiaca elevata (frequenza cardiaca > 150 bpm)

- Ritmo sinusale (frequenza cardiaca tra 50-99 bpm)

- Frequenza cardiaca elevata (nessun segno di fibrillazione
atriale) (frequenza cardiaca compresa tra 100 e 150 bpm)

- Fibrillazione atriale (frequenza cardiaca tra 50-99 bpm)

- Fibrillazione atriale — Frequenza cardiaca elevata
(frequenza cardiaca compresa tra 100 e 150 bpm)

- Inconcludente

- Registrazione scadente

Dopo la registrazione del’'ECG, vengono visualizzati anche
la frequenza cardiaca media e il tracciamento del’ECG.
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Uscite ECG

Uscite ECG

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

o m am e avE

) piay ECG

46 bpm

Conm aR e avE

® Playecs

High Heart Rate

153 6pm.

Frequenza cardiaca bassa

Il risultato Frequenza cardiaca bassa indica
che il cuore effettua meno di 50 battiti al
minuto (bpm). La registrazione non pud
essere classificata da Withings ECG Monitor.
Una bassa frequenza cardiaca puo verificarsi
se i segnali elettrici non vengono veicolati
correttamente attraverso il cuore. Alcuni
medicinali possono anche causare una
bassa frequenza cardiaca. Anche alcuni
atleti délite possono avere una bassa
frequenza cardiaca. Per eventuali domande
sulla registrazione del’ECG, consultare

il medico.

Frequenza cardiaca elevata

Il risultato Frequenza cardiaca elevata
indica che il cuore effettua oltre 150
battiti al minuto (bpm). La registrazione
non puo essere classificata da Withings
ECG Monitor.

Una frequenza cardiaca elevata pud
essere causata da diversi fattori. Una
frequenza cardiaca puo essere elevata

a causa di esercizio fisico, stress, disi-
dratazione, infezione, fibrillazione atriale,
un’altra aritmia o un’altra causa.

Per eventuali domande sulla registrazione
dell’ECG, consultare il medico.

SINUS RHYTHM

HIGH
HEART RATE

oa -

Conm aR e avE

® puyecs

® Sinus Rhythm

7260m

Lo m aR i avE

High Heart Rate

146 bpm

Ritmo sinusale

Il risultato Ritmo sinusale indica che

la frequenza cardiaca € compresa tra 50 e
99 battiti al minuto (bpm) e il cuore batte
in modo regolare.

Frequenza cardiaca elevata

(nessun segno di AFib)

Il risultato Frequenza cardiaca elevata
(nessun segno di fibrillazione atriale) indica
che la frequenza cardiaca € compresa tra
100 e 150 battiti al minuto (bpm) e non
mostra segni di fibrillazione atriale.

Una frequenza cardiaca elevata puo essere
causata da diversi fattori. Una frequenza
cardiaca puo0 essere elevata a causa di
esercizio fisico, stress, disidratazione,
infezione, un’aritmia o un’altra causa.

Per eventuali domande sulla registrazione
dell’ECG, consultare il medico.
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< e = Fibrillazione atriale < =
. ody, 0923 , Il risultato “Fibrillazione atriale” indica che . o . Inconcludente
Py la frequenza cardiaca & compresa tra 50 e P Il risultato Inconcludente indi;a che il rileva-
99 battiti al minuto (bpm) e il cuore batte | mento non puo essere classificato come ritmo
M in modo irregolare. jL,—‘ULf—JJL/-JUL S|nu§qle o f|br|II§Z|on§ atrlgle, anche se la
Se non & mai stata diagnosticata una qualita della registrazione & buona.
fibrillazione atriale, & necessario parlarne Cio pu0 essere dovuto a varie condizioni, tra
con il medico. cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
altre aritmie o altre condizioni cardiache.
© Prec Per eventuali domande sulla registrazione
dell’ECG, consultare il medico.

P w e e ave

ATRIAL
FIBRILLATION INCONCLUSIVE

Registrazione scadente

Il risultato Registrazione scadente indica che la

qualita della registrazione & scarsa e non & pos-

= sibile classificare 'ECG. Questo potrebbe essere

: dovuto a eventuali errori durante il monitoraggio.

(] Alcuni elementi che possono causare questo

tipo di risultato sono: scarsa qualita dovuta a

\ﬂ,./\/W/"\/‘W"\AA/V movimenti eccessivi; prossimita con un dispositivo
elettrico che genera forti campi elettromagnetici;
impugnatura scorretta; posizione errata dei piedi

fibrillazione atriale, & necessario parlarne I sulla bilancia. Una piccola percentuale di persone

con il medico. puo presentare condizioni fisiologiche particolari,

ATRIAL ¢ el fawm o | ave POO R o tali da impedire I'emissione di un segnale suffi-

Poor Recording ciente a produrre una registrazione di qualita.
F I B R I L LAT I o N R E CO R D I N G 96 em E possibile provare a registrare nuovamente

I'ECG. E possibile rivedere come eseguire un
ECG durante l'installazione o toccando Registra
nella sezione ECG dell'app Health Mate sullo
smartphone.

Fibrillazione atriale -
Frequenza cardiaca elevata

w0623 > Il risultato “Fibrillazione atriale/HR elevata”
) indica che la frequenza cardiaca e
compresa tra 100 e 150 battiti al minuto

Wl\h e il cuore batte in modo irregolare.

Se non & mai stata diagnosticata una

Play ECG

AtialFibrilation

146 bom
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Condivisione dei risultati delPECG ____

Come condividere 'ECG con il tuo medico:

Una volta attivata la funzione di misurazione del’ECG (vedere
pagina 04 “Utilizzo di Withings ECG Monitor con Body Scan
Withings™), i risultati del’ECG possono essere condivisi con un
medico in formato PDF, generato dall’app Withings.

Il pdf include le seguenti informazioni:

- La striscia ECG per le 6 derivazioni

- La frequenza cardiaca media

- La classificazione del’ECG in base all'algoritmo di rilevamento.

Come si attiva la misurazione ECG?_

- Innanzitutto, assicurarsi che il Body Scan Withings sia
configurato correttamente e di aver attivato Withings ECG
Monitor seguendo il tutorial nell'app Withings.

- Per attivare o disattivare la misurazione ECG, accedere alle
schede delle impostazioni nell’applicazione, individuare
il dispositivo e selezionare “Personalizza schermate”.

- Nell'elenco dovrebbe essere visualizzato “ECG a 6 derivazioni”.
E possibile selezionare la misura toccandola. Una volta attivata,
accanto alla misurazione verra visualizzato un segno di spunta.

- Tenere presente che la bilancia dovra essere sincronizzata
una volta prima che la modifica venga applicata al dispositivo.
L’esecuzione di una misurazione ECG applichera le modifiche al
dispositivo. Se non si esegue una misurazione ECG, le modifiche
verranno applicate al dispositivo durante la sincronizzazione di
routine notturna.

Sicurezza e Prestazioni

- Withings ECG Monitor contribuisce a una diagnosi precoce
della fibrillazione atriale, facilita lo screening dei pazienti e aiuta
i medici a trattare la malattia prima, attenuando cosi I'impatto
della malattia sulla popolazione. Inoltre, contribuisce a una
maggiore consapevolezza delle condizioni fisiologiche.

- La capacita di Withings ECG Monitor di classificare accuratamente
una registrazione ECG in categorie di fibrillazione atriale e ritmo
sinusale & stata testata in uno studio clinico.

- La classificazione del ritmo da parte di Withings ECG Monitor
& stata confrontata con la revisione effettuata dai cardiologi
dell’ECG a 12 derivazioni registrato simultaneamente. Lo studio
ha incluso 233 pazienti. Il 90,3% delle registrazioni & stato
conclusivo (vale a dire né “inconcludente” né “scarsa
registrazione”). Nelle registrazioni conclusive, la sensibilita nella
classificazione della fibrillazione atriale & stata del 98% (limite
inferiore dell'intervallo di confidenza del 95%: 92%) e la
specificita nel rilevare il normale ritmo sinusale & stata del 100%
(limite inferiore dell'intervallo di confidenza del 95%: 98%).

- In questo studio clinico é stata valutata anche I'accuratezza
della frequenza cardiaca misurata dall’ECG. La differenza media
tra la frequenza cardiaca calcolata dall’algoritmo delle strisce
di Withings ECG Monitor e la frequenza cardiaca misurata dai
cardiologi sugli ECG a 12 derivazioni era -1,1 bpm (deviazione
standard 3,3 bpm).

- Le prestazioni della funzione ECG hanno superato i requisiti
applicabili sulle misurazioni della forma d’onda e della frequenza
cardiaca dell’ECG specificati in ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012
Requisiti per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali dei
sistemi elettrocardiografici ambulatoriali e ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Test e reporting dei risultati delle prestazioni
degli algoritmi di misurazione del ritmo cardiaco e del segmento ST.

Risoluzione dei problemi - Sincronizzazione con I'app Withings

Problemi

Soluzioni

Problemi di sincronizzazione.

- Assicurarsi che il Body Scan Withings appaia fra i dispositivi nell’app
Withings. In caso contrario, installare il dispositivo.

- Assicurarsi che la batteria del Body Scan Withings sia sufficiente.

Se necessario, ricaricare la bilancia utilizzando il cavo di alimentazione
USB-C incluso. Una volta collegato, il Body Scan Withings visualizzera
la percentuale di batteria rimanente.

- Se la connessione Wi-Fi del Body Scan Withings & stata configurata,
assicurarsi che il router sia collegato, che il Wi-Fi sia funzionante e che
la bilancia sia nel raggio del router.

- Se necessario, riavviare la bilancia. Tenere premuto il pulsante della bilancia
per 15 secondi.

- Se necessario, riavviare lo smartphone.
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Risoluzione dei problemi - ECG

In caso di difficolta di funzionamento di Withings ECG Monitor, fare riferimento a questa guida per la risoluzione dei problemi.
Se non é possibile risolvere il problema seguendo le istruzioni di risoluzione dei problemi, contattare Withings.

Problemi

Soluzioni

Non riesco a fare in modo che Withings ECG Monitor

esegua una lettura ECG.

- Assicurarsi di aver completato tutte le fasi di configurazione nell'app Withings
sullo smartphone.

- Assicurarsi che le gambe, i piedi, le braccia, le mani e le dita rimangano fermi
durante le registrazioni e che i piedi e le dita siano a contatto con gli elettrodi.

- Assicurarsi che nessun anello o altri gioielli tocchino gli elettrodi.

- Assicurarsi che il piatto di vetro e la maniglia del Body Scan Withings siano
puliti e asciutti. Assicurarsi che le mani e i piedi siano asciutti. L'acqua e il
sudore possono essere la causa di un ECG di scarsa qualita.

Ho ottenuto una misurazione inconcludente.
Sembra che la registrazione ECG abbia molti artefatti,
rumore o interferenze.

- Assicurarsi che le gambe, i piedi, le braccia, le mani e le dita rimangano fermi
durante le registrazioni e che i piedi e la punta delle dita siano a contatto con
gli elettrodi.

- Cercare dirilassarsi e di non muoversi.

- Assicurarsi che il piatto di vetro, il manico del polso e il Body Scan Withings
siano puliti e asciutti. Assicurarsi che le mani e i piedi siano asciutti.

L’'acqua e il sudore possono essere la causa di un ECG di scarsa qualita.

- Allontanarsi da qualsiasi componente elettronico collegato a una presa di
corrente per evitare interferenze elettromagnetiche.

- Rimuovere qualsiasi anello indossato.

Le forme d’onda del’ECG vengono visualizzate
capovolte.

impugnatura puo essere tenuta con I'elettrodo sinistro nella mano destra e
I'elettrodo destro nella mano sinistra

Sicurezza

Withings consiglia di aggiungere un codice di accesso (Face ID o Touch ID
(impronta digitale) al telefono per aggiungere un livello di sicurezza. E
importante proteggere il telefono poiché vi si memorizzano informazioni
sanitarie personali. Gli utenti devono seguire il codice unico ricevuto via
e-mail e le linee guida per I'autenticazione a due fattori quando accedono
all’App Withings. Per ulteriori informazioni sull'autenticazione a due fattori,
consultare https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
per gli utenti i0OS e https:/support.withings.com/hc/en-us/arti-
cles/21600361983633 per gli utenti Android. Gli utenti riceveranno avvisi via
e-mail in caso di modifiche relative alla password, all'autenticazione a due
fattori e al codice di recupero. Gli utenti riceveranno anche ulteriori noti-
fiche di aggiornamento del software sul dispositivo tramite I'App Withings;
gli aggiornamenti vengono forniti in modalita wireless, favorendo una rapida
adozione delle piu recenti correzioni di sicurezza. Gli utenti possono vedere
il firmware attualmente installato nellApp Withings, alla voce Dispositivi >
Body Scan. Questa scheda indica anche se & disponibile un aggiornamento.
Non installare il dispositivo su uno smartphone che non si possiede. Non
utilizzare una rete Wi-Fi pubblica che non si conosce. Utilizzare una rete
Wi-Fi affidabile con il dispositivo. Utilizzare un canale sicuro quando si con-
dividono le informazioni sul’ECG con il proprio medico. Withings consiglia
inoltre di aggiornare '’App Withings quando é disponibile un aggiornamen-
to. LApp Withings non é destinata a essere utilizzata su un computer. Non
& necessario alcun software antivirus. Per scaricare I'applicazione With-
ings, utilizzare solo gli app store ufficiali. In caso di dubbio, utilizzare il link
go.withings.com.

Se necessario, gli utenti possono ripristinare le configurazioni del dispositivo
seguendo la procedura di reset di fabbrica. Per ulteriori informazioni, con-
sultare il sito https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521

Europa — Dichiarazione
di conformita UE

Con la presente, Withings dichiara che il dispositivo Withings ECG Monitor &
conforme ai requisiti generali di sicurezza e prestazioni del Regolamento sui
dispositivi medici (UE) 2017/745 applicabile. Il testo completo

della dichiarazione UE di conformita & consultabile su:
withings.com/compliance c €

1282
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d Produttore
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svizzero
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NAVOD K POUZITI

TCHEQUE - REGIONY MIMO USA

Odmitnuti odpovédnosti: Informace v této pfirucce se
mohou zmeénit bez predchoziho upozornéni.

Tyka se uzivateli v Evropé, Velké Britanii, Svycarsku,
Australii, na Novém Zélandu a v Hongkongu.

Dulezité upozornéni

Tato prirucka vysvétluje, jak pouzivat produkt Withings ECG
Monitor s vdhou Withings Body Scan.

Navod k pouziti vahy Withings Body Scan je popsan v
prirucce k produktu dodané s vyrobkem.

Pred pouzitim produktu Withings ECG Monitor si peclivé
prectéte nasledujici informace.

Budete-li potfebovat pomoc s nastavenim, pouzivanim ci
udrzbou zatizeni nebo nahlasit neobvykly chod ¢i udalosti,
kontaktujte spole¢nost Withings.

Jakykoli vazny incident, k némuz doslo v souvislosti s pro-
duktem Withings ECG Monitor, je tfeba nahlasit spole¢nosti
Withings a pfislusnym ufadim v zemi, ve které bydlite.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c E
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCIE 1282

Zamyslené pouziti

(regiony MIMO USA)

Withings ECG Monitor je pouze softwarové zafizeni uréené k pouziti
s vahou Withings Body Scan k vytvareni, zaznamu, ukladani, pfenosu
a zobrazeni svodu Il a svodu Ill dvoukandlového elektrokardiogramu
(EKG). Kromé toho vypocitava a zobrazuje svody |, aVR, aVF a aVL.

Withings ECG Monitor ur¢uje pfitomnost fibrilace sini (AFib),
sinusového rytmu a vysoké srdecni frekvence (bez znamek AFib,
ale se sinusovym rytmem a srdecni frekvenci mezi 100-150 udery za
minutu) na klasifikovatelné kfivce. Withings ECG Monitor neni ur¢en
uzivatellm s jinymi znamymi arytmiemi.

Withings ECG Monitor je uréen i k laickému pouziti. Udaje EKG
zobrazovana produktem Withings ECG Monitor slouzi pouze pro
informativni icely. Na uzivateli neni vykladat méreni ani provadét
klinicka opatfeni na zakladé vystupu zafizeni bez konzultace s
kvalifikovanym zdravotnikem. EKG kfivka slouzi k doplnéni klasifikace
rytmu za Ucelem rozliseni AFib od sinusového rytmu a nenahrazuje
tradi¢ni metody diagnostiky nebo lécby.

Withings ECG Monitor je urcen pro dospélou populaci.

Kontraindikace

NEPOUZIVEJTE Withings ECG Monitor s kardiostimulatorem,
ICD nebo jinymi implantovanymi elektronickymi
zafizenimi.
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A Upozornéni

Withings ECG Monitor nem(iZe kontrolovat pfiznaky infarktu myokardu
ani ischemické poruchy srdecni. Pokud pocitite bolest na hrudii, tlak,
napéti nebo jiné priznaky, které by mohly nasvédcovat infarktu, volejte
okamzité zachrannou sluzbu. Pokud se domnivate, Ze mate zdvazné
zdravotni problémy, volejte zachrannou sluzbu.

- NEPORIZUJTE zaznamy, pokud se véha Withings Body Scan nachézi
v blizkosti silnych elektromagnetickych poli.

- Interpretace provedené produktem Withings ECG Monitor jsou pouze
potencidlnimi ndlezy, Withings ECG Monitor nedokaze diagnostikovat
srdecni onemocnéni. Na uzivateli neni vykladat méfeni ani provadét
klinicka opatreni na zakladé vystupu zafizeni bez konzultace s kvalifik-
ovanym zdravotnikem.

- KFivka generovana produktem Withings ECG Monitor slouzi k doplnéni
klasifikace rytmu za ucelem rozliseni AFib od normalniho sinusového
rytmu a tachykardie (vysoké srdecni frekvence) a nenahrazuije tradicni
metody diagnostiky nebo lécby.

- Withings ECG Monitor nedokaze odhalit vsechny pfipady fibrilace sini.
Mate-li podezieni na zhorseni svého zdravotniho stavu, obratte se na
svého lékare.

- NEPOKOUSEJTE SE o samostatnou diagnostiku ani Ié&bu na zakladé
méfeni timto zafizenim. Zejména nezacinejte uzivat zadné nové léky
ani neménte typ anebo davkovani zadného stavajiciho léku bez pred-
choziho souhlasu Iékare.

- Withings ECG Monitor neni uréen k identifikaci jinych stavd souvise-
jicich se srdcem nez Afib.

- NEPORIZUJTE zéznamy, pokud je vaha Withings Body Scan mimo
rozsah provozni teploty a vihkosti uvedeny v pfirucce k produktu.

- Withings ECG Monitor neni uréen k nepretrzitému monitorovani Zivot-
nich funkci v kritickych podminkach nebo tam, kde dochazi ke zménam,
které by mohly mit za nasledek bezprostfedni nebezpedi pro pacienta.
Withings ECG Monitor neni vybaven funkci vystraznych upozornéni.

Pouzivani produktu Withings ECG __

monitor s vdhou Withings Body Scan

Aktivace pro nové uzivatele zafizeni Withings:

Nez budete moci pouzivat produkt Withings ECG Monitor s
vahou Withings Body Scan, musite si stahnout aplikaci Withings
a vytvorit si ucet.

- Ke stazeni aplikace Withings pouzivejte pouze oficidlni obcho-
dy s aplikacemi. Abyste méli jistotu, Ze je aplikace oficidlnim
prostfedim spolecnosti Withings, pouzijte nasledujici odkaz:
https:/go.withings.com

- Aplikace Withings je kompatibilni s chytrymi telefony nebo tab-

lety se systémem iOS 14 a novéjsim nebo se systémem Android
8 a novéjsim;

- S aplikaci Withings pouzivejte divéryhodné Wi-Fi sité. Nep-
ouzivejte verejné Wi-Fi sité, které neznate;

- Mobilni aplikace neni urcena pro pouziti na pocitaci. Neni
vyzadovan zadny antivirovy software.

Nyni jste pfipraveni nastavit vahu Withings Body Scan pomoci
aplikace Withings v zafizeni iOS nebo Android. Upozornujeme,

Zze Withings ECG Monitor je kompatibilni pouze s vdhou Withings

Body Scan.

Nastaveni:

- Po stazeni aplikace Withings z oficidlniho obchodu (App store a
Google Play store) ji otevrete. Vice informaci najdete na pfedchozi
strance.

-Na karté Zafizeni (Devices) vyberte moznost ,Nainstalovat
zarizeni“ (Install a device) a poté vyberte moznost ,Vahy“ (Scales).
Vyberte produkt ,Body Scan®.

-Postupuijte podle pokyn( na obrazovce. Budete vyzvani ke
sparovani zafizeni pfes Bluetooth.

-Po sparovani bude k dispozici sekce s instruktazi. Pfi aktivaci pro-
duktu Withings ECG Monitor postupuijte podle instruktaze k EKG.
-Aktivaci mizete kdykoli ukonéit klepnutim na tlac¢itko Zrusit
(Cancel).

Zaznam EKG
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Jak pofidit zdznam EKG:

1- Ujistéte se, Ze je vdha
Withings Body Scan umisténa
na stabilnim povrchu a Ze jste
aktivovali a povolili méfeni
EKG v aplikaci Withings (viz
stranka 11, sekce ,Jak povolit
méreni EKG®).

2 - Uchopte rukojet. Drzte
rukojet obéma rukama a

dejte pozor na to, abyste ¢ast
rukojeti oznaéenou pismenem
»L“ drzeli v levé ruce a c¢ast
rukojeti ozna¢enou pismenem
»R“ v pravé ruce. Ujistéte

se, ze se obé ruce dotykaji
kovovych elektrod na zadni
strané rukojeti. Rukojet by
méla byt drzena tak, aby byl
kabel ve svislé poloze, jak je
znazornéno na obrazku nize.

3 - Stoupnéte si na vahu
bosyma nohama. ujistéte se,
Ze jsou vase nohy ve stfedu
pruhl (elektrod) vahy.

4 - Ruce drzte podél téla a
uvolnéte se. Rukojet nemusite
drzet pfFilis pevné.
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Zaznam EKG

5 - V zavislosti na konfiguraci
zvolené v aplikaci se spusti
Fada méfeni (viz strana 04
»Pouzivani produktu Withings
ECG Monitor s vahou Withings
Body Scan“). Zahajeni méreni
EKG poznéate tak, ze se na LCD
obrazovce stupnice zobrazi
obrazovka zédznamu EKG

a po prvni vibraci. BE€hem
zdznamu EKG nemluvte ani se
nepohybuijte.

ECG

12 SECONDS

6 - Dokonceni zéznamu trva
30 sekund.

7 - Vyékejte na konec méfeni.
Odpogitavani udava zbyvajici
cas.

8 - Po dokonceni méreni
ucitite dvojitou vibraci.

Co je Sestisvodové EKG?

Jak Withings ECG Monitor ziskava EKG:

- EKG neboli elektrokardiogram je grafické znazornéni elek-
trické aktivity srdce. S kazdym uderem srdce prochazi srdcem
elektricka vina. Tato vina zpUsobi, Ze se srdce zaéne stahovat a
pumpovat krev.

- V ordinaci lékare se standardni 12svodové EKG obvykle ziskava
umisténim elektrod na ruce, nohy a trup. Svod méfi rozdil elek-
trického potencialu mezi dvojici elektrod. Kazdy svod jej méfi z
jiného uhlu.

- Withings ECG Monitor pouziva k zdznamu Sestisvodového EKG
elektrody z vahy Withings Body Scan. Elektrody jsou v kontaktu
s rukama a nohama.

- Sestisvodové EKG dokaze poskytnout informace o srdeéni
frekvenci a urcitych srde¢nich rytmech: Sinusovém rytmu a fi-
brilaci sini (AFib). Lékafi nékdy predepisuji lidem 6svodové EKG,
které maji nosit doma nebo v nemocnici, aby doktor mohl I1épe
sledovat zakladni frekvenci a rytmus srdce.
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Vystupy EKG

Klasifikace EKG:

Po zaznamu EKG se zobrazi jedna z nasledujicich klasifikaci
zdznamu:

- Nizka tepova frekvence (tepova frekvence < 50 uderl za
minutu)

- Vysoka tepova frekvence (tepova frekvence < 150 uderl za
minutu)

- Sinusovy rytmus (srdeéni frekvence mezi 50-99 uderl za

minutu)

- Vysoka tepova frekvence (bez zndmek AFib) (srdeéni frekvence
mezi 100-150 udery za minutu)

- Fibrilace sini (srdec¢ni frekvence mezi 50-99 udery za minutu)

- Fibrilace sini - vysoka srdecni frekvence (srdecni frekvence

mezi 100-150 udery za minutu)

- Neprtkazné

- Spatny zaznam

Po zdznamu EKG se zobrazi také primérna tepova frekvence a
kfivka EKG.
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Vystupy EKG

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

o m e e avE

® piyece

46 0pm

Lo m aR e avE

® Payecs

High Heart Rate

153 bpm

Nizka tepova frekvence

Vysledek Nizka tepova frekvence znamena,
Ze vase srdce ma tepovou frekvenci nizsi
nez 50 uderl za minutu (bpm). Tento
zdznam nelze pomoci produktu Withings
ECG Monitor klasifikovat.

K nizké srdeéni frekvenci mize dojit, pokud
elektrické signdly nejsou spravné vedeny
srdcem. Nizkou srdecni frekvenci mohou
také zpUsobit nékteré Iéky. Néktefi vrcholovi
sportovci mohou mit také nizkou tepovou
frekvenci.

Pokud mate otazky tykajici se zaznamu
EKG, obratte se na svého Iékare.

Vysoka tepova frekvence

Vysledek Vysoka tepova frekvence{ zna-
mena, zZe vase srdce ma tepovou frekven-
ci vy33i nez 150 uderd za minutu (bpm).
Tento zaznam nelze pomoci produktu
Withings ECG Monitor klasifikovat.
Vysoka tepova frekvence mize mit
mnoho pFi¢in. Srdeéni frekvence muze byt
vysoka z dlvodu cviceni, stresu, dehydra-
tace, infekce, AFib, jiné arytmie nebo ji
mohou zpUsobit jiné pric¢iny.

Pokud mate otazky tykajici se zdznamu
EKG, obratte se na svého |ékare.

Vystupy EKG

SINUS RHYTHM

HIGH
HEART RATE
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Conm aR e avE

® puyecs

® Sinus Rhythm

7260m

Lo m aR i avE

High Heart Rate

146 bpm

Sinusovy rytmus

Vysledek Sinusovy rytmus znamena, ze
vase srdce ma tepovou frekvenci mezi
50 a 99 udery za minutu (bpm) a bije
pravidelné.

Vysoka tepova frekvence (bez znamek
AFib)

Vysledek Vysoka tepova frekvence (bez
znamek AFib) znamena, Ze vase srdce ma
tepovou frekvenci mezi 100 a 150 udery za
minutu (bpm) a nevykazuje zadné znamky
fibrilace sini.

Vysoka tepova frekvence mize mit mnoho
pFicin. Tepova frekvence maze byt vysoka
z dévodu cviéeni, stresu, dehydratace,
infekce, arytmie nebo ji mohou zpUsobit
jiné priciny.

Pokud mate otazky tykajici se zdznamu
EKG, obratte se na svého Iékare.
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Vystupy EKG Vystupy EKG

Fibrilace sini . . ) Neprikazné
Vysledek Fibrilace sini znamena, ze Py Vysledek Neprlikazné znamena, Ze signal nelze

vase srdce ma tepovou frekvenci mezi klasifikovat jako Sinusovy rytmus nebo Fibrilace
50 a 99 udery za minutu (bpm) a bije MM sini, ackoli kvalita zéznamu je dobra.
%’LAAM»«A“, nepravidelné.
To mUze byt zplsobeno rliznymi stavy, mimo

Pokud u vas dosud nebyla AFib diagnos- jiné jinymi arytmiemi nebo jinymi srde¢nimi
tikovéna, méli byste se poradit se svym onemocnénimi.
lékarem. pray ECo Pokud mate otazky tykajici se zaznamu EKG,

obratte se na svého lékare.

Con o m aR o ave
P w e e ave

ATRIAL .
FIBRILLATION -

INCONCLUSIVE .

Spatny zédznam
Vysledek Spatny zadznam znamena, ze kvalita
zaznamu je nizka a EKG nemuze byt klasifikovano.

o - To muze byt zpdsobeno chybami pfi méfeni. Tento
3 <O Fibrilace sini - vysoka srdec¢ni frekvence < = typ vysledku mlze zpUsobit napfiklad: nadmérny
< E Vysledek Fibrilace sini - vysoka srdecni ‘ Toden 0338 ’ pohyb, ktery zplisobuje nekvalitni signal, blizkost
v 0923 > frekvence znamena, ze vase srdce ma ® elektrického zafizeni, které generuje silna elektro-
) tepovou frekvenci mezi 100 a 150 udery magneticka pole, nespravné drzeni rukojeti nebo

za minutu a bije nepravidelné.

W’\ﬂ' Pokud u vas dosud nebyla AFib diagnos-

tikovana, méli byste se poradit se svym
lékafem.

ATRIAL e POOR o

© o poor Recording MUzete se pokusit zaznamenat EKG znovu. Jak
FI BRI LLATION RECORDI NG 96 bpm EKG potidit, si mGzete prohlédnout béhem nas-
taveni nebo klepnutim na polozku Pofidit zdznam
(Take a Recording) v sekci EKG v aplikaci Health
Mate ve svém chytrém telefonu.

\'\A/\/\/W‘M/\r nespravné umisténi nohou na vaze.

Malé procento lidi mGze mit urcité fyziologické
Mo 0@ e an vlastnosti, které jim brani vytvorit dostatecny
signal pro vytvoreni kvalitniho zaznamu.

AtialFibrilation

146 bom
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Sdileni vysledkll EKG

Jak sdilet EKG se svym lékafem:

Po aktivaci funkce méreni EKG (viz strana 04 ,Pouzivani pro-
duktu Withings ECG Monitor s vahou Withings Body Scan®) Ize
vysledky EKG sdilet s Iékafem ve formatu PDF, které vygeneruje
aplikace Withings.

PDF obsahuje nasledujici informace:

- EKG strip pro 6 svodu

- Primérna tepova frekvence

- Klasifikace EKG podle detekcniho algoritmu.

Jak povolit méreni EKG?

- Nejprve se ujistéte, Ze je vaha Withings Body Scan spravné na-
konfigurovana a ze jste aktivovali produkt Withings ECG Monitor
podle instruktaze v aplikaci Withings.

- Chcete-li aktivovat nebo deaktivovat méreni EKG, prejdéte

na karty nastaveni aplikace, vyhledejte své zafizeni a vyberte
moznost ,PFizpUsobeni obrazovek® (Customize Screens).

-V seznamu byste méli vidét polozku ,6svodové EKG” (ECG
6-Lead). Méfeni mlzete vybrat klepnutim na néj. Po aktivaci se
vedle méFeni zobrazi zaskrtavaci znaménko.

- Vezméte prosim v Uvahu, ze vahu bude tfeba jesté jednou
synchronizovat, nez se zména ve vasem zatizeni projevi. Po
méreni EKG se zmény aplikuji na zafizeni. Pokud neprovedete
méfeni EKG, zmény se do zafizeni aplikuji béhem bézné nocni
synchronizace.

Bezpecnost a funkce

Withings ECG Monitor prispiva k véasnému odhaleni fibrilace sini, us-
nadnuje screening pacientl a pomaha Iékafdm Ié¢it toto onemocnéni
drive, ¢imz zmirmuje dopad tohoto onemocnéni na populaci. Prispiva
také ke zvyseni povédomi o fyziologickych stavech.

Schopnost produktu Withings ECG Monitor presné klasifikovat EKG
zaznam do kategorii Fibrilace sini a Sinusovy rytmus byla testovana
v klinické studii.

Klasifikace rytmu pomoci produktu Withings ECG Monitor byla
porovnana s hodnocenim sou¢asné zaznamenavaného 12svodového
EKG kardiology. Studie zahrnovala 233 pacientt. 90,3 % zaznam(
bylo prikaznych (tj. ani ,neprikazny*, ani ,$patny zaznam*). U prika-
znych zdznamu byla senzitivita pfi klasifikaci fibrilace sini 98 % (doIni
hranice 95 % intervalu spolehlivosti: 92 %) a specificita pfi detekci
normalniho sinusového rytmu 100 % (dolni hranice 95 % intervalu
spolehlivosti: 98 %).

V této klinické studii byla také hodnocena presnost srdecni frekvence
méfené z EKG. Pramérny rozdil mezi srdeéni frekvenci vypoc&itanou
algoritmem ze stripl Withings ECG Monitor a srdeéni frekvenci
namérenou kardiology na 12svodovém EKG byl -1, iderd za minutu
(smérodatna odchylka 3,3 Uder za minutu).

Uginnost funkce EKG splnila prisluiné pozadavky na méfeni EKG
kfivky a srdecni frekvence uvedené v ANSI/AAMI/IEC 60601-2-
47:2012 Pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
ambulantnich elektrokardiografickych systémt a ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Testovani a vykazovani vysledkd algoritmd
meéfeni srde¢niho rytmu a ST segmentu.

Reseni problému - Synchronizace s aplikaci Withings

Mam problémy se synchronizaci vahy.

- Ujistéte se, ze se vase vaha Withings Body Scan zobrazuje v
zatizenich v aplikaci Withings. Pokud ne, nainstalujte ji.

- Zkontrolujte, zda je baterie vahy Withings Body Scan dostatecné
nabita. V pripadé potieby vahu dobijte pomoci prilozeného
napajeciho kabelu USB-C. Po pfipojeni zobrazi Withings Body Scan
procento zbyvajici kapacity baterie.

- Pokud jste Withings Body Scan konfigurovali pfes Wi-Fi, ujistéte
se, ze je vas smérovac (router) pripojen, ze je vase Wi-Fi funkéni a
Ze je vaha v dosahu smérovace.

-V pripadé potreby restartujte vahu. Stisknéte a pridrzte tlacitko
vahy po dobu 15 sekund.

- V pfipadé potfeby restartujte svij mobilni telefon.

141



142

Reseni problém( - EKG

Pokud se vyskytnou potize s pouzivanim produktu Withings ECG Monitor, nahlédnéte do této pfirucky pro feseni problémda.
Pokud problém nemUzete vyresit pomoci pokynl pro feseni probléma, obratte se na spoleénost Withings.

Nedafi se mi Withings ECG Monitor nastavit tak, aby proved|
méfeni EKG.

- Ujistéte se, Ze jste dokoncili vSdechny kroky nastaveni v aplikaci
Withings ve svém chytrém telefonu.

- Dbejte na to, aby vase nohy, chodidla, paze, ruce a prsty zUstaly
béhem zaznamu v klidu a aby se chodidla a prsty dotykaly elek-
trod.

- Dbejte na to, aby se zadné prsteny ani jiné Sperky nedotykaly
elektrod.

- Zkontrolujte, zda jsou sklenéna deska a rukojet vahy Withings
Body Scan Cisté a suché. Ujistéte se, ze mate suché ruce i nohy.
Voda a pot mohou byt pfic¢inou Spatné kvality EKG.

Mam neprlikazné méreni. Vypada to, Ze zaznam EKG vykazuje
hodné poruch, Sumu nebo ruseni.

- Dbejte na to, aby va3e nohy, chodidla, paze, ruce a prsty zUstaly
béhem zaznamu v klidu a aby se chodidla a prsty dotykaly elektrod.
Snazte se uvolnit a nehybat.

- Ovéfte, ze sklenéna deska i rukojet vahy Withings Body Scan jsou
Cisté a suché. Ujistéte se, ze mate suché ruce i nohy. Voda a pot
mohou byt pFi¢inou Spatné kvality EKG.

- Aby nedochazelo k elektromagnetickému ruseni, provadéjte méreni
v dostateéné vzdalenosti od elektronickych pfistroju zapojenych do
zasuvky.

- Sundejte viechny prsteny.

KFivky EKG jsou vzhiru nohama.

- Mozna jste drzeli levou elektrodu v praveé ruce a pravou elektrodu
v levé ruce.

Bezpecnost

Spole¢nost Withings doporucuje pridat do telefonu pfistupovy kéd (Face
ID nebo Touch ID (otisk prstu)) a zvysit tak uroven zabezpeceni. Je dulezité
telefon zabezpedit, protoze v ném budete uchovavat osobni zdravotni udaje.
PFi pfihlasovani do aplikace Withings by uzivatelé méli dodrzovat pokyny
pro jednordzovy koéd obdrzeny e-mailem a dvoufaktorové ovéfovani. Dalsi
informace o dvoufaktorovém ovéfovéni naleznete na adrese
https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 pro uzi-
vatele systému iOS a na adrese https:/supportwithings.com/hc/en-us/
articles/21600361983633 pro uzivatele systému Android. Uzivatelé budou
dostavat e-mailova upozornéni v pfipadé zmén tykajicich se hesla, dvou-
faktorového ovéfovéni a obnovovaciho kédu. UzZivatelé budou také dostavat
dalsi ozndmeni o aktualizacich softwaru v zafizeni prostfednictvim aplikace
Withings a aktualizace jsou dorucovany bezdratové, coz podporuje rychlé
prijeti nejnovéjsich bezpeénostnich oprav. Aktudlné nainstalovany firmware
si uzivatelé mohou prohlédnout v aplikaciWithings v ¢asti Zafizeni > Body
Scan. Na této karté je také uvedeno, zda je k dispozici aktualizace.

Zarizeni neinstalujte do chytrého telefonu, ktery nevlastnite. Nepouzivejte
vefejnou sit Wi-Fi, kterou neznate. Se zafizenim pouzivejte diivéryhodnou sit
Wi-Fi. Pfi sdileni informaci o EKG s Iékafem pouzivejte zabezpeceny kanal.
Spole¢nost Withings také doporucuje aktualizovat aplikaci Withings, jak-
mile je k dispozici aktualizace. Aplikace Withings neni uréena k pouzivani
na pocitaci. Neni potfeba zadny antivirovy software. Ke stazeni aplikace
Withings pouzivejte pouze oficidlni obchody s aplikacemi. V pfipadé pochy-
bnosti pouzijte odkaz go.withings.com. V pfipadé potfeby mohou uzivatelé
obnovit konfiguraci zafizeni postupem obnoveni tovarniho nastaveni. Dalsi
informace naleznete na adrese
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558.

EVROPA - Prohlaseni pro EU o shodé

Spole¢nost Withings timto prohlasuje, Ze zafizeni Withings ECG Monitor
je ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpecnost a vykon podle platného
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745. Uplné znéni pro-
hlaseni o shodé najdete na adrese: withings.com/compliance

1282
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Symboly zafizeni

d Vyrobce
@ Sériové Cislo
@ Pectéte si Navod k pouiti.
Zdravotnickeé zafizeni ¢
1282
A Upozornéni

Verze
[Ti] Navod k pouziti

[# ]Model

Australsky sponzor:
Emergo Australia Level 20, Tower Il,
Darling Park, 201 Sussex Street-
Sydney, NSW 2000

Australie

{\utorizovany zastupce pro

Svycarsko

@ Dovozce

Oznaceni CE potvrzuje, ze
vyrobek spliiuje obecné
pozadavky ha bezpe&nost
a funk&ni zplsobilost podle
nafizeni o zdravotnich
prostfedcich 2017/745

Odpovédna osoba ve Spojeném
kralovstvi

Emergo Consulting (UK) Limited
/o Cr360 - UL International,
Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Spojené kralovstvi

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND




INSTRUKCJA
OBStUGI

POLONAIS - REGIONY POZA USA

Zastrzezenie: Informacje zawarte w niniejszej instrukcji
moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

Dotyczy uzytkownikéw w Europie, Wielkiej Brytanii,
Szwaijcarii, Australii, Nowej Zelandii i Hongkongu.

Wazna informacja

Niniejszy przewodnik wyjasnia sposoéb uzytkowania wyrobu
Withings ECG Monitor w potaczeniu z urzadzeniem Withings
Body Scan.

Instrukcja uzytkowania urzadzenia Withings Body Scan zna-
jduje sie w Przewodniku dotyczgcym korzystania z produktu
dostarczonym wraz z urzadzeniem.

Przed rozpoczeciem uzytkowania wyrobu Withings ECG
Monitor nalezy uwaznie przeczytac ponizsze informacje.

W celu uzyskania pomocy w zakresie konfiguracji, uzyt-
kowania lub konserwacji wyrobu albo w celu zgtoszenia
nieprawidtowego dziatania lub usterki prosimy o kontakt z
firma Withings.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzytkowaniem wy-
robu Withings ECG Monitor nalezy zgtaszac firmie Withings
oraz wtasciwym organom w kraju zamieszkania.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c E
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCJA 1282

PRZEZNACZENIE

(regiony poza USA)

Withings ECG Monitor to wyrdb w postaci oprogramowania
przeznaczony do uzytku z urzadzeniem Withings Body Scan w

celu tworzenia, zapisywania, przechowywania, przekazywania i
wyswietlania danych z odprowadzenia Il i lll w trybie dwukanatowe-
go elektrokardiogramu (EKG). Dodatkowo obliczane i wyswietlane sg
dane z odprowadzenia |, aVR, aVF oraz aVL.

Wyrdb Withings ECG Monitor wykrywa obecnos¢ migotania przed-
sionkéw (AFib), rytmu zatokowego i wysokiego tetna (brak objawow
migotania przedsionkéw, ale rytm zatokowy z tetnem w zakresie
100-150 uderzen na minute) i prezentuje wyniki w postaci klasy-
fikowalnej krzywej. Wyréb Withings ECG Monitor nie jest zalecany
uzytkownikom z innymi znanymi zaburzeniami rytmu serca.

Withings ECG Monitor to wyrdb przeznaczony do uzytku bez
recepty (OTC). Dane dotyczace EKG wyswietlane przez wyréb With-
ings ECG Monitor moga by¢ wykorzystywane wytacznie w celach
informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowac danych
wyjsciowych urzadzenia ani podejmowac dziatan klinicznych w
oparciu o te dane bez konsultacji z wykwalifikowanym pracownikiem
ochrony zdrowia. Krzywa EKG ma na celu uzupetnienie klasyfikacji
rytmu serca w celu odréznienia AFib od rytmu zatokowego i nie
zastepuje tradycyjnych metod diagnozowania ani leczenia.

Wyrdb Withings ECG Monitor jest przeznaczony do uzytku przez
osoby doroste.

Przeciwwskazania

NIE NALEZY uzywaé wyrobu Withings ECG Monitor w
przypadku obecnosci rozrusznika serca, kardiowertera-defi-
brylatora (ICD) ani innych wszczepionych urzadzen elektron-
icznych.
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e A Przestrogi

Wyrdb medyczny Withings ECG Monitor nie wykrywa oznak zawatu serca
ani chordéb niedokrwiennych serca. W przypadku bolu lub ucisku w klatce
piersiowej albo innego uczucia, ktére Twoim zdaniem moze wskazywac
na zawat serca, wezwij pogotowie ratunkowe. Jezeli sadzisz, ze wystapito
nagte zagrozenie dla zdrowia, wezwij pogotowie ratunkowe.

- NIE NALEZY dokonywac pomiaréw, gdy urzadzenie Withings Body
Scan znajduje sie w poblizu silnych pdl elektromagnetycznych.

- Interpretacje dokonane przez urzadzenie Withings ECG Monitor sg
wynikami o charakterze potencjalnym i nie mozna przy jego uzyciu diag-
nozowac chordb serca. Uzytkownik nie powinien interpretowac danych
wyjsciowych urzadzenia ani podejmowac dziatan klinicznych w oparciu
o te dane bez konsultacji z wykwalifikowanym pracownikiem ochrony
zdrowia.

- Krzywa generowana przez urzadzenie Withings ECG Monitor ma na
celu uzupetnienie klasyfikacji rytmu serca w celu odréznienia AFib od
prawidtowego rytmu zatokowego i tachykardii (wysokiego tetna) i nie
zastepuje tradycyjnych metod diagnozowania lub leczenia.

- Wyrdb Withings ECG Monitor nie jest zdolne do wykrywania wszystkich
przypadkéw migotania przedsionkow. W przypadku wystgpienia jakich-
kolwiek zmian stanu zdrowia nalezy powiadomic lekarza.

- NIE nalezy samodzielnie stawia¢ diagnozy ani podejmowac leczenia

na podstawie wynikéw uzyskanych za posrednictwem wyrobu. Co
szczegdlnie wazne, nie nalezy rozpoczynac przyjmowania nowych lekow
ani zmienia¢ rodzaju lub dawkowania juz przyjmowanych lekéw bez
uprzedniego uzyskania zgody lekarza.

- Withings ECG Monitor nie stuzy do identyfikowania chordb zwigzanych
z sercem innych niz migotanie przedsionkdéw.

- NIE NALEZY dokonywaé pomiaréw, gdy urzadzenie Withings Body
Scan znajduje sie poza zakresami temperatur roboczych lub wilgotnosci
wskazanymi w przewodniku dotyczacym korzystania z produktu.

- Wyrdb Withings ECG Monitor nie jest przeznaczony do ciagtego
monitorowania parametrow zyciowych w stanach krytycznych lub w
sytuacjach, gdy zakres zmian jest tak duzy, ze mogtby spowodowac
bezposrednie zagrozenie dla pacjenta. Wyréb Withings ECG Monitor nie
emituje alarmaow.

Korzystanie z produktu Withings ECG
monitor w potaczeniu z urzadzeniem
Withings Body Scan

Wprowadzenie dla nowych uzytkownikéw produktéw Withings:
Przed rozpoczeciem korzystania z wyrobu Withings ECG Monitor
w potaczeniu z urzadzeniem Withings Body Scan nalezy pobrac
aplikacje Withings i utworzyc¢ konto.

- Do pobrania aplikacji Withings uzywaj tylko oficjalnych sklepow z
aplikacjami. Aby upewni¢ sie, ze pobierasz oficjalng aplikacje With-
ings, skorzystaj z nastepujacego linku: https:/go.withings.com

- Aplikacja Withings dziata na smartfonach lub tabletach z
systemem iOS 14 lub nowszymi oraz z systemem Android 8 lub
nowszymi.

- Do korzystania z aplikacji Withings uzywaj zaufanych sieci Wi-Fi.
Nie korzystaj z publicznych sieci Wi-Fi, ktérych nie znasz.

- Aplikacja mobilna nie jest przeznaczona do uzytku na komputer-
ze. Nie ma potrzeby stosowania oprogramowania antywirusowego.
Mozesz teraz skonfigurowa¢ wage Withings Body Scan za pomoca
aplikacji Withings na urzadzeniu z systemem iOS lub Android.
Pamietaj, ze wyrdb Withings ECG Monitor jest kompatybilny
wytacznie z urzadzeniem Withings Body Scan.

Konfiguracja:

- Pobierz aplikacje Withings z oficjalnego sklepu (App Store i Google
Play) i otworz jg - wiecej informacji na ten temat znajdziesz na
poprzedniej stronie.

- W zaktadce Devices (Urzadzenia) wybierz ,Install a device” (Zain-
staluj urzadzenie), a nastepnie ,,Scales” (Waga).

- Wybierz produkt ,Body Scan”.

- Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie. Zo-
baczysz prosbe o sparowanie urzadzenia przez Bluetooth.

Po sparowaniu urzadzenia dostepny bedzie samouczek. Aby
aktywowac produkt Withings ECG Monitor, postepuj zgodnie z
samouczkiem dotyczacym EKG.

- Etap przygotowania mozna zamkna¢ w dowolnym momencie,
dotykajac przycisku ,Cancel” (Anuluj).

Zapis EKG
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Rejestrowanie zapisu EKG:

1- Upewnij sig, Zze urzadzenie
Withings Body Scan znajduje
sie na stabilnym podtozu oraz
ze pomiar EKG zostat akty-
wowany w aplikacji Withings
(patrz strona 11 ,,Aktywowanie
pomiaru EKG”).

2 - Chwy¢ za uchwyt. Trzymaj
uchwyt oburacz, uwazajac,
aby czes$¢ uchwytu oznaczo-
na literg ,,L” znajdowata sie w
lewej dtoni, a cze$¢ uchwytu
oznaczona literg ,R” - w
prawej. Upewnij sie, ze obie
dtonie dotykajg metalowych
elektrod w tylnej czesci uch-
wytu. Uchwyt nalezy trzymac
tak, by przewdd byt ustawiony
pionowo, jak pokazano na
ponizszym rysunku.

3 - Wejdz na wage bosymi
stopami. Upewnij sie, ze stopy
sg wysrodkowane na znajduja-
cych sie na wadze paskach
(elektrodach).

4 - Trzymaj ramiona wzdtuz
bokéw ciata i zrelaksuj sie.
Uchwytu nie trzeba trzymac
zbyt mocno.
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Zapis EKG

5 - Seria pomiaréw rozpocznie
sie w zaleznosci od konfigura-
cji wybranej w aplikacji (patrz
strona 4 ,,Korzystanie z pro-
duktu Withings ECG Monitor
w potaczeniu z urzadzeniem
Withings Body Scan”). O
rozpoczeciu pomiaru EKG
Swiadczy pojawienie sie zapisu
EKG na wyswietlaczu LCD
wagi oraz pierwsza wibracja.
W trakcie dokonywania zapisu
EKG nie nalezy nic moéwic ani
sie poruszac.

ECG

12 SECONDS

6 - Dokonanie zapisu zajmuje
30 sekund.

[ || 30 sec.

| D
—

7 - Poczekaj na zakonczenie
pomiaru. Odliczanie oznacza
pozostaty czas.

8 - Zakonczenie pomiaru
zostanie zasygnalizowane
dwukrotna wibracja.

Czym jest 6-odprowadzeniowe EKG? _

Jak Withings ECG Monitor dokonuje pomiaru EKG:

- EKG, czyli elektrokardiogram, jest graficznym odwzorowaniem
aktywnosci elektrycznej serca. Z kazdym uderzeniem serca przez
serce przeptywa impuls elektryczny. Ta fala powoduje skurcz
serca i pompowanie krwi.

- W gabinecie lekarskim wykonuje sie zwykle standardowe 12-od-
prowadzeniowe badanie EKG poprzez umieszczenie elektrod na
ramionach, nogach i tutowiu. W kazdym odprowadzeniu dokony-
wany jest pomiar napiecia elektrycznego (réznicy potencjatéw)
pomiedzy parg elektrod. Kazde odprowadzenie odpowiada za
pomiar pod innym katem.

- Produkt Withings ECG Monitor wykorzystuje elektrody urzadze-
nia Withings Body Scan do zapisu 6-odprowadzeniowego EKG.
Elektrody stykaja sie z dtorimi i stopami.

- 6-odprowadzeniowe EKG moze dostarczyc¢ informacji o pracy
serca i niektorych szczegdlnych rytmach serca: Rytm zatokowy

i migotanie przedsionkéw (AFib). Aparaty do 6-odprowadzenio-
wego EKG sa czasami przepisywane przez lekarzy do noszenia w
domu lub w szpitalu, aby lekarz mégt lepiej przyjrzec sie tetnu i
rytmowi pracy serca pacjenta.

Dane wyjsciowe EKG

Klasyfikacja zapisu EKG:
Po pomysinym zakoriczeniu zapisu EKG wynik zostanie zaklasy-
fikowany do jednej z ponizszych kategorii:

- Niskie tetno (< 50 uderzen na minute)

- Wysokie tetno (> 150 uderzen na minute)

- Rytm zatokowy (tetno w zakresie 50-99 uderzen na minute)
- Wysokie tetno (brak oznak migotania przedsionkéw) (100-150
uderzen na minute)

- Migotanie przedsionkdéw (tetno w zakresie 50-99 uderzen na
minute)

- Migotanie przedsionkéw - wysokie tetno (100-150 uderzen na
minute)

- Wynik niejednoznaczny

- Niska jakos¢ zapisu

Po dokonaniu zapisu EKG wyswietlone zostang rowniez srednia
wartosc tetna oraz krzywa EKG.
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“° Dane wyjéciowe EKG

LOW
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HIGH
HEART RATE

o m e e ave

® Piyece

Low Heart Rate

46 50m

o m aR e avE

® PlayEcc

High Heart Rate

153 bpm

Niskie tetno

Wynik Niskie tetno oznacza, ze tetno jest
nizsze niz 50 uderzen na minute. Withings
ECG Monitor nie jest w stanie zaklasy-
fikowac takiego zapisu.

Niskie tetno moze by¢ skutkiem niepraw-
idtowego przewodzenia sygnatow elek-
trycznych przez serce. Niektore leki takze
moga powodowac niskie tetno. Niskie tetno
moze réwniez wystepowac u zawodowych
sportowcow.

Jesdli masz pytania dotyczace zapisu EKG,
skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

Wysokie tetno

Wynik Wysokie tetno oznacza, ze Twoje
serce bije z czestotliwoscig powyzej 150
uderzen na minute. Withings ECG Monitor
nie jest w stanie zaklasyfikowac takiego
zapisu.

Na wysokie tetno moze wptywac wiele
réznych czynnikow. Tetno moze byc¢
wysokie z powodu wysitku fizycznego,
stresu, odwodnienia, infekcji, migotania
przedsionkdéw, innego rodzaju arytmii lub
z innych przyczyn.

Jesli masz pytania dotyczace zapisu EKG,
skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

Dane wyjsciowe EKG

SINUS RHYTHM

HIGH
HEART RATE

Conm aR e avE

® puyecs

® Sinus Rhythm

7260m

Lo m aR i avE

High Heart Rate

146 bpm

Rytm zatokowy

Wynik Rytm zatokowy oznacza, ze tetno
miesci sie w zakresie od 50 do 99 uder-
zen na minute i jest rownomierne.

Woysokie tetno (brak oznak migotania
przedsionkéw)

Wynik Wysokie tetno (brak oznak mig-
otania przedsionkéw) oznacza, ze Twoje
serce bije z czestotliwoscia od 100 do 150
uderzen na minute i nie wykazuje zadnych
oznak migotania przedsionkow.

Na wysokie tetno moze wptywac wiele
réznych czynnikow. Tetno moze by¢
wysokie z powodu wysitku fizycznego,
stresu, odwodnienia, infekgji, arytmii lub z
innych przyczyn.

Jesli masz pytania dotyczace zapisu EKG,
skontaktuj sie ze swoim lekarzem.
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Dane wyjsciowe EKG
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Migotanie przedsionkéw

Wynik Migotanie przedsionkéw oznacza,
ze tetno miesci sie w zakresie od 50 do
99 uderzen na minute i jest nieréwno-
mierne.

Jesli u pacjenta nie zdiagnozowano
wczesniej migotania przedsionkéw, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Migotanie przedsionkéw - wysokie tetno
Wynik Migotanie przedsionkow - wysokie
tetno oznacza, ze tetno miesci sie w
zakresie od 100 do 150 uderzen na minute
i jest nieréwnomierne.

Jesli u pacjenta nie zdiagnozowano
wczesniej migotania przedsionkéw, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Dane wyjsciowe EKG
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Wynik niejednoznaczny

Wynik niejednoznaczny oznacza, ze sygnat nie
moze zostac sklasyfikowany jako rytm zatokowy
ani migotanie przedsionkéow, mimo ze jakos¢
zapisu jest dobra.

Moze to by¢ spowodowane réznymi schorze-
niami dotyczacymi serca, takimi jak inne rodzaje
arytmii.

Jesli masz pytania dotyczace zapisu EKG, skon-

taktuj sie ze swoim lekarzem.

Niska jakos¢ zapisu

Niska jakos¢ zapisu oznacza, ze jakos¢ zapisu
EKG uniemozliwia jego sklasyfikowanie. Moze ona
wynikac¢ z btedéw podczas pomiaru. Czynniki,
ktére moga by¢ przyczyna takiego wyniku, to
miedzy innymi: nadmierny ruch obnizajacy jakos¢
sygnatu, bliskos¢ urzadzenia elektrycznego,

ktore generuje silne pole elektromagnetyczne,
niewtasciwy sposéb trzymania uchwytu lub
niewtasciwe ustawienie stop na wadze.

W przypadku niewielkiego odsetka uzytkownikow
pewne warunki fizjologiczne moga uniemozliwic¢
wytworzenie sygnatu o sile wystarczajacej do
otrzymania prawidtowego zapisu.

Mozna sprobowac ponownie przeprowadzi¢
zapis EKG. Z procedurg wykonywania zapisu EKG
mozna zapoznac sie podczas konfiguracji lub
wybierajac opcje ,,Take a Recording” (Dokonaj
pomiaru) w obszarze EKG aplikacji Health Mate
na smartfonie.
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Udostepnianie wynikéw EKG

Jak udostepni¢ zapis EKG swojemu lekarzowi:

Po aktywacji funkcji zapisu EKG (patrz strona 4 ,Korzystanie z
produktu Withings ECG Monitor w potaczeniu z urzadzeniem
Withings Body Scan”) wyniki EKG mozna udostepnic lekarzowi w
postaci pliku PDF wygenerowanego przez aplikacje Withings.
Plik PDF zawiera nastepujace informacje:

- Pasek z zapisem 6 odprowadzen EKG

- Srednia wartos¢ tetna

- Klasyfikacja zapisu EKG dokonana przez algorytm wykrywania

Aktywowanie pomiaru EKG

- Najpierw upewnij sie, ze urzadzenie Withings Body Scan jest
prawidtowo skonfigurowane i ze wyréob Withings ECG Monitor
zostat aktywowany zgodnie z samouczkiem dostepnym w
aplikacji.

- Aby aktywowac lub dezaktywowac pomiar EKG, przejdz do
zaktadki ustawien w aplikacji i znajdz urzadzenie, a nastepnie
wybierz ,,Customize Screens” (Dostosuj ekrany).

- Na liscie powinna by¢ widoczna pozycja ,ECG 6-Lead”
(6-odprowadzeniowe EKG). Rodzaj pomiaru mozna wybrac prze
jego dotkniecie. Obok aktywnego pomiaru pojawi sie znacznik
wyboru.

- Pamietaj, ze przed wprowadzeniem zmiany w urzadzeniu
nalezy jednorazowo zsynchronizowac¢ wage. Dokonanie zapisu
EKG spowoduje wprowadzenie zmiany w urzadzeniu. Jesli nie
przeprowadzisz zapisu EKG, zmiany zostana wprowadzone w
urzadzeniu podczas rutynowej nocnej synchronizacji.

Bezpieczenstwo i wydajnosé

Withings ECG Monitor przyczynia sie do wczesnego wykrywania
migotania przedsionkéw, utatwia badania przesiewowe pacjentéw

i pomaga lekarzom wczesniej rozpoczac leczenie, a tym samym
tagodzi wptyw choroby na populacje. Wyrdb zwieksza réwniez
Swiadomos¢ warunkéw fizjologicznych wsrdd uzytkownikow.
Zdolnos$¢ wyrobu Withings ECG Monitor do witasciwego klasy-
fikowania zapiséw EKG do kategorii migotania przedsionkdw i rytmu
zatokowego zostata przetestowana w badaniu klinicznym.

W badaniu tym klasyfikacje rytmu serca dokonana przez wyréb
Withings ECG Monitor poréwnywano z jednoczesnym zapisem
12-odprowadzeniowego EKG wykonanego przez kardiologa.

Badanie obejmowato 233 pacjentow. 90,3% zapiséw miato charakter
rozstrzygajacy (wynik inny niz ,,niejednoznaczny” lub ,niska jakos¢
zapisu™). W przypadku zapiséw rozstrzygajacych doktadnosé
klasyfikacji migotania przedsionkéw wynosita 98% (dolna granica
95% przedziatu ufnosci: 92%), a swoistos¢ wykrywania prawidtowego
rytmu zatokowego wynosita 100% (dolna granica 95% przedziatu
ufnosci: 98%).

W badaniu sprawdzono réwniez doktadnosé pomiaru tetna mierzo-
nego podczas zapisu EKG. Srednia réznica miedzy wartoscia tetna
obliczong algorytmem z paskéw wyrobu Withings ECG Monitor a
wartoscia tetna zmierzonego przez kardiologa w 12-odprowadzenio-
wym badaniu EKG wynosita -1,1 uderzern na minute (odchylenie
standardowe: 3,3 uderzen na minute).

Sprawnosc funkcji EKG spetnita odpowiednie wymagania dotyczace
pomiardéw EKG i tetna okreslone w normach ANSI/AAMI/IEC 60601~
2-47:2012 Wymagania szczegotowe dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego oraz ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Testowanie i raportowanie wynikow dziatania
algorytmdw pomiaru rytmu serca oraz algorytmoéw pomiaru
odcinkéw ST.

Rozwigzywanie probleméw - Synchronizowanie danych z aplikacjg Whitings _____

Woystepuja trudnosci przy synchronizowaniu danych z wagi.

Upewnij sie, ze urzadzenie Withings Body Scan jest widoczne
wsrdd urzadzen wykrywanych w aplikacji Withings. Jesli nie,
zainstaluj urzadzenie.

Upewnij sie, ze poziom natadowania baterii urzadzenia Withings
Body Scan jest wystarczajgco wysoki. W razie potrzeby nataduj
baterie wagi za pomoca dotaczonego przewodu zasilania USB-C.
Po podtaczeniu do zrddta zasilania na wyswietlaczu urzadzenia
Withings Body Scan wyswietlany jest procentowy poziom natad-
owania baterii.

Jesli urzadzenie Withings Body Scan jest skonfigurowane do
korzystania z sieci Wi-Fi, sprawdz, czy router jest podtaczony, sie¢
Wi-Fi dziata poprawnie, a waga znajduje sie w zasiegu routera.

W razie potrzeby uruchom wage ponownie. Nacisnij i przytrzymaj
przycisk wagi przez 15 sekund.

W razie potrzeby ponownie uruchom swoje urzadzenie mobilne.
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Rozwigzywanie problemoéw - EKG

W przypadku problemoéw z obstuga wyrobu Withings ECG Monitor nalezy zapoznac sie z ponizsza instrukcja dotyczaca rozwiazywania

problemow.

Jesli nie uda sie rozwigzac problemu z zastosowaniem ponizszych instrukcji, nalezy skontaktowac sie z firmg Withings.

Wyrdb Withings ECG Monitor nie moze dokona¢ zapisu EKG.

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

Upewnij sie, ze nogi, stopy, ramiona, dtonie i palce pozostaja
nieruchome podczas dokonywania pomiaru oraz ze stopy i opuszki
palcow stykaja sie z elektrodami.

Upewnij sie, ze pierscionki i obraczki ani inny rodzaj bizuterii nie
dotykaja elektrod.

Upewnij sie, ze szklana ptyta oraz uchwyt urzadzenia Withings
Body Scan sa czyste i suche. Upewnij sie, ze Twoje dtonie i stopy sa
suche. Woda i pot moga by¢ przyczyna niskiej jakosci zapisu EKG.

Wynik pomiaru jest niejednoznaczny. Wyglada na to, ze zapis EKG
zawiera duzo btedéw, szumu lub zaktécen pomiaru.

Upewnij sie, ze nogi, stopy, ramiona, dtonie i palce pozostajg
nieruchome podczas dokonywania pomiaru oraz ze stopy i opuszki
palcéw stykaja sie z elektrodami.

Postaraj sie zrelaksowac i nie wykonywac zadnych ruchéw.

Upewnij sie, ze szklana ptyta oraz uchwyt urzadzenia Withings Body
Scan sg czyste i suche. Upewnij sig, ze Twoje dtonie i stopy sa suche.
Woda i pot moga by¢ przyczyna niskiej jakosci zapisu EKG.

Odsun sie od urzadzen elektronicznych podtaczonych do gniazdka,
aby uniknac¢ zaktocen elektromagnetycznych.

Zdejmij pierscionki i obraczki.

Krzywe EKG sa wyswietlane do géry nogami.

By¢ moze uchwyt lewej elektrody znajduje sie w prawej dtoni i
odwrotnie.

Bezpieczenstwo

Withings zaleca dodanie kodu (Face ID lub Touch ID (odcisk palca)) do tele-
fonu, aby doda¢ warstwe zabezpieczen. Wazne jest, aby zabezpieczy¢ swoj
telefon, poniewaz beda w nim przechowywane osobiste informacje zdrow-
otne. Uzytkownicy powinni postepowac zgodnie z jednorazowym kodem
otrzymanym w wiadomosci e-mail i wytycznymi dotyczacymi uwierzytelnia-
nia dwusktadnikowego podczas logowania sie do aplikacji Withings. Wiecej
informacji na temat uwierzytelniania dwusktadnikowego mozna znalez¢ na
stronie https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 dla
uzytkownikéw systemu iOS oraz na stronie https:/support.withings.com/
hc/en-us/articles/21600361983633 dla uzytkownikdéw systemu Android.
Uzytkownicy beda otrzymywaé powiadomienia e-mail w przypadku zmian
zwigzanych z hastem, uwierzytelnianiem dwusktadnikowym i kodem odzys-
kiwania. Uzytkownicy beda réwniez otrzymywac dodatkowe powiadomienia
o aktualizacjach oprogramowania na urzadzeniu za posrednictwem aplikac-
ji Withings, a aktualizacje sa dostarczane bezprzewodowo, co zacheca do
szybkiego wdrazania najnowszych poprawek bezpieczenstwa. Uzytkownicy
moga zobaczy¢ aktualnie zainstalowane oprogramowanie sprzetowe w ap-
likacji Withings, w zaktadce Urzadzenia > Body Scan. Zaktadka ta wskazuje
rowniez, czy dostepna jest aktualizacja. Nie instaluj urzadzenia na smart-
fonie, ktérego nie jestes wtascicielem. Nie uzywaj publicznych sieci Wi-Fi
ktérych nie znasz. Z urzadzeniem nalezy korzysta¢ z zaufanej sieci Wi-Fi.
Podczas udostepniania lekarzowi informacji EKG nalezy korzysta¢ z bez-
piecznego kanatu. Withings zaleca réwniez aktualizacje aplikacji Withings,
gdy jest ona dostepna. Aplikacja Withings nie jest przeznaczona do uzytku
na komputerze. Oprogramowanie antywirusowe nie jest wymagane. Aplikac-
je Withings nalezy pobierac¢ wytacznie z oficjalnych sklepow z aplikacjami. W
razie watpliwosci nalezy skorzysta¢ z tacza go.withings.com. W razie potrze-
by uzytkownicy moga przywrdécic¢ konfiguracje urzadzenia, wykonujac pro-
cedure przywracania ustawien fabrycznych. Wiecej informacji mozna znalez¢
na stronie https://support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521

EUROPA - Deklaracja zgodnosci UE

Withings niniejszym oswiadcza, ze wyréb Withings ECG Monitor spetnia
ogdlne wymagania zakresie bezpieczenstwa i dziatania okreslone w
Dyrektywie w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745 UE. c E
Petna tres¢ deklaracji zgodnosci UE mozna znalez¢ na stronie:
withings.com/compliance 1282
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INSTRUCOES DE
UTILIZACAO

PORTUGAIS - REGIOES FORA DOS EUA

Aviso legal: As informagdes presentes neste guia
podem ser alteradas sem aviso prévio.

Aplica-se a utilizadores na Europa, Reino Unido, Suica,
Australia, Nova Zelandia e Hong Kong.

Aviso importante

Este guia explica como utilizar o Withings ECG Monitor com
a sua Withings Body Scan.

As instrucées de utilizacdo da Withings Body Scan estdo
descritas no guia do produto fornecido com o produto.

Leia as seguintes informagdes com atenc¢do antes de utilizar
o Withings ECG Monitor.

Contacte a Withings quando precisar de ajuda, configu-
racdo, utilizagdo ou manutencgéo do dispositivo ou para
reportar operacdes ou eventos inesperados.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o With-
ings ECG Monitor devera ser comunicado a Withings e as
autoridades competentes no seu pais de residéncia.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c E
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCA 1282

Utilizacdo prevista
(Regides externas aos EUA)

O Withings ECG Monitor é um dispositivo exclusivo de software des-
tinado a ser utilizado com a Withings Body Scan para criar, gravar,
armazenar, transferir e exibir um eletrocardiograma (ECG) de dois
canais com derivacdo Il e derivacéo lll. Além disso, calcula e exibe
derivacao |, aVR, aVF e aVL.

O Withings ECG Monitor identifica a presenca de fibrilhacdo
auricular (AFib), ritmo sinusal e frequéncia cardiaca elevada (sem
sinais de AFib, mas um ritmo sinusal com frequéncia cardiaca entre
100-150 bpm) numa forma de onda classificavel. O Withings ECG
Monitor ndo é recomendado para utilizadores com outras arritmias
conhecidas.

O Withings ECG Monitor destina-se a uso nao sujeito a receita
meédica. Os dados eletrocardiogréficos exibidos pelo Withings ECG
Monitor destinam-se apenas a uso informativo. O utilizador ndo deve
interpretar ou tomar medidas clinicas com base nos dados emitidos
pelo dispositivo sem antes consultar um profissional de saude qualifi-
cado. A forma de onda do ECG destina-se a complementar a classifi-
cacao do ritmo e identificar AFib no ritmo sinusal, e ndo se destina a
substituir os métodos tradicionais de diagndstico ou tratamento.

O Withings ECG Monitor destina-se a ser utilizado por uma popu-
lacdo adulta.

Contraindicacoes

NAO utilizar o Withings ECG Monitor com um pacemaker
cardiaco, ICDs ou outros dispositivos eletréonicos implanta-
dos.

159



160 A Precaucodes

O Withings ECG Monitor ndo consegue detetar sinais de ataques
cardiacos ou doencas cardiacas isquémicas. Se sentir dor no peito,
pressao, aperto ou o se achar que esta a ter um ataque cardiaco, ligue
para os servigos de emergéncia. Se achar que esta a ter um episodio de
emergéncia médica, deve contactar os servicos de emergéncia.

- NAO faga registos quando a Withings Body Scan estiver perto de
campos eletromagnéticos fortes.

- As interpretacoes realizadas pelo Withings ECG Monitor constituem
resultados possiveis, mas o Withings ECG Monitor ndo consegue diag-
nosticar doencas cardiacas. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar
medidas clinicas com base nos dados emitidos pelo dispositivo sem
antes consultar um profissional de satde qualificado.

- A forma de onda criada pelo Withings ECG Monitor destina-se a
complementar a classificagdo do ritmo e a distinguir AFib de um ritmo
sinusal normal, e ndo se destina a substituir os métodos tradicionais de
diagndstico ou tratamento.

- O Withings ECG Monitor ndo consegue detetar todas as ocorréncias
de fibrilhac&o auricular. Em caso de eventuais alteracdes no seu estado
de salde, deve informar o seu médico.

- NAO se autodiagnostique ou automedique com base neste dispositi-
vo. E, principalmente, ndo comece a tomar qualquer medicamento novo
nem altere o tipo e/ou a dosagem de qualquer medicamento existente
sem aprovagao prévia do seu médico.

- O Withings ECG Monitor ndo se destina a identificar doengas relacion-
adas com o coragdo para além da fibrilhagdo auricular.

- NAO faca registos quando a Withings Body Scan estiver fora dos
intervalos de temperatura operacional e de humidade relativa indicados
no manual do utilizador.

- O Withings ECG Monitor ndo se destina a monitorizar continuamente
sinais vitais em estados criticos ou em que a natureza das variagoes seja
tal que possa resultar em perigo imediato para o paciente. O Withings
ECG Monitor ndo emite alarmes.

Utilizar o withings ECG monitor com a
Withings Body Scan

Apresentacdo para novos utilizadores Withings:

Antes de poder utilizar o Withings ECG Monitor com a Withings
Body Scan, deve descarregar a aplicagdo da Withings e criar
uma conta.

- Utilize apenas lojas de aplicagbes oficiais para descarregar a
aplicagdo Withings. Para garantir que se trata da aplicagdo oficial
da Withings, utilize a seguinte hiperligacdo: https:/go.withings.
com

- A aplicagéo Withings é compativel com smartphones ou tablets
com iOS 14 ou posterior, ou com Android 8 ou posterior;

- Utilize uma rede Wi-Fi fidvel com a sua aplicagdo Withings. Ndo
utilize uma rede Wi-Fi publica que ndo conheca.

- A aplicacdo movel ndo se destina a ser utilizada num computa-
dor. N&o é necessario software antivirus.

Estd agora pronto para configurar a balang¢a Withings Body Scan
com a aplicacdo Withings no seu dispositivo iOS ou Android.
Tenha em aten¢do que o Withings ECG Monitor é apenas com-
pativel com a Withings Body Scan.

Configuragéo:

- Depois de descarregar a aplicagdo Withings de uma loja oficial
(App store e Google Play store), abra a aplicagdo — consulte a
pagina anterior para obter mais informacgoes.

- No separador Dispositivos (Devices), selecione “Instalar um dis-
positivo” (Install a device) e, depois, selecione “Balancas” (Scales).
- Selecione o produto “Body Scan”.

- Siga as instrugdes no ecra. Ser-lhe-a pedido que emparelhe o seu
dispositivo através do Bluetooth.

- Depois de emparelhar, sera disponibilzada uma sec¢do de tutorial.
- Siga o tutorial do ECG para ativar o Withings ECG Monitor.

- Pode sair da integra¢do a qualgquer momento clicando em Can-
celar (Cancel).

Registo de um eletrocardiograma

Como fazer o registo de um ECG:

1- Certifique-se de que o
Withings Body Scan estd
sobre uma superficie estavel
e de que ativou a medi¢do
de ECG na aplicagdo With-
ings (consulte a pagina 11,

na secg¢do “Como ativar a
medicdo de ECG?").

2 - Segure na pega. Segure na
pega com as duas maos, as-
segurando-se de que a parte
da pega assinalada com um
“L” estd na sua mao esquerda
e que a parte da pega assi-
nalada com um “R” estd na
sua mao direita. Certifique-se
de que ambas as maos tocam
nos elétrodos metalicos na
parte posterior da pega. A
pega deve ser segurada com
o cabo posicionado vertical-
mente, conforme mostrado na
figura abaixo.

3 - Coloque-se em cima da
balan¢a com os pés des-
calgos. Certifique-se de que
os seus pés ficam centrados
nas faixas da balanga.

4 - Mantenha os bracos para
baixo sobre os lados do cor-
po e relaxe. Nao precisa de
segurar na pega com forca.
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Registo de um eletrocardiograma

5 - Serd iniciada uma série

de medi¢des dependendo da
configuracdo escolhida na
aplicacdo (consulte a pagina
04 “Utilizar o Withings ECG
Monitor com a Withings Body
Scan”). Sabera que a medi¢céo
de ECG comecou quando

o ecra de gravacao de ECG
for exibido no ecra LCD da
balanca e apos a primeira vi-
bracdo. N&o fale nem se mova
durante o registo de ECG.

ECG

12 SECONDS

6 - Um registo demora 30
segundos a ser concluido.

L

[

30 sec.

7 - Espere que a medi¢do
termine. Uma contagem
decrescente indica o tempo
remanescente.

8 - Quando a medigao estiver
concluida, sentird uma vi-
bragdo dupla.

O que é um eletrocardiograma de 6 ___
derivacdes?

Como o Withings ECG Monitor obtém um ECG:

- Um ECG, ou eletrocardiograma, é a representacao grafica da
atividade elétrica do coracao. A cada batimento cardiaco, uma
onda elétrica percorre o coragéo. Esta onda faz com que o
coragao contraia e bombeie sangue.

- Num consultério médico, um ECG padrao de 12 derivagdes é
geralmente realizado colocando elétrodos nos bragos, pernas e
tronco. Uma derivagcao mede a diferenca do potencial elétrico
entre um par de elétrodos. Cada derivacao mede este valor de
um angulo diferente.

- O Withings ECG Monitor utiliza elétrodos da Withings Body
Scan para registar um ECG de 6 derivagdes. Os elétrodos estdo
em contacto com as maos e os pés.

- Um ECG de 6 derivagdes consegue fornecer informagdes da
frequéncia cardiaca e de determinados ritmos cardiacos. Ritmo
sinusal e fibrilhacao auricular (AFib). Os ECGs de 6 derivacdes
sdo por vezes prescritos pelos médicos para uso doméstico ou
ambiente hospitalar, para que o médico possa analisar melhor a
frequéncia e o ritmo cardiaco subjacentes.

163

Resultados do ECG

Classificagdo do ECG

Depois de um registo de ECG, verd uma das seguintes classifi-
cacoes de registo:

- Frequéncia cardiaca baixa (frequéncia cardiaca < 50 bpm)

- Frequéncia cardiaca alta (frequéncia cardiaca > 150 bpm)

- Ritmo sinusal (frequéncia cardiaca entre 50 e 99 bpm)

- Frequéncia cardiaca alta (sem sinais de AFib) (frequéncia
cardiaca entre 100 e 150 bpm)

- Fibrilhac&o auricular (frequéncia cardiaca entre 50 e 99 bpm)
- Fibrilha¢do auricular — Frequéncia cardiaca alta (frequéncia
cardiaca entre 100 e 150 bpm)

- Inconclusivo

- Registo de ma qualidade

Apos o registo do eletrocardiograma, também vera a sua fre-
quéncia cardiaca média e o seu tragado de ECG.
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Resultados do ECG

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

Wom o avR e ave

® piyece

46 0pm

Woom R s avE

® Payecs

High Heart Rate

153 bpm

Frequéncia cardiaca baixa

Um resultado de frequéncia cardiaca baixa
significa que o seu coragdo estd a bater a
menos de 50 batimentos por minuto (bpm).
Na&o é possivel classificar este registo pelo
Withings ECG Monitor.

Uma frequéncia cardiaca baixa pode ocorrer
se os sinais elétricos ndo forem conduzidos
corretamente através do coragdo. Alguns
medicamentos também podem causar uma
frequéncia cardiaca baixa. Alguns atletas

de elite também podem ter uma frequéncia
cardiaca baixa.

Fale com o seu médico se tiver duvidas
sobre o registo do seu eletrocardiograma.

Frequéncia cardiaca alta

Um resultado de frequéncia cardiaca alta
significa que o seu corac¢do esta a bater
acima de 150 batimentos por minuto
(bpm). Ndo é possivel classificar este
registo pelo Withings ECG Monitor.

Ha uma variedade de fatores que podem
causar uma frequéncia cardiaca alta. Uma
frequéncia cardiaca pode ser alta devido
a exercicio, stress, desidratacdo, infecéo,
AFib, outra arritmia ou outra causa.

Fale com o seu médico se tiver duvidas
sobre o registo do seu eletrocardiograma.

Resultados do ECG
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SINUS RHYTHM

HIGH
HEART RATE

oa -

Conm aR e avE

® puyecs

® Sinus Rhythm

7260m

Lo m aR i avE

High Heart Rate

146 bpm

Ritmo sinusal

Um resultado de ritmo sinusal significa
que a sua frequéncia cardiaca esta entre
50 e 99 batimentos por minuto (bpm) e
esta a bater de forma regular.

Frequéncia cardiaca alta (sem sinais de
AFib)

Um resultado de frequéncia cardiaca

alta (sem sinais de AFib) significa que a
frequéncia cardiaca esta a bater entre 100
e 150 batimentos por minuto (bpm) e ndo
mostra sinais de fibrilhacéo auricular.

Ha uma variedade de fatores que podem
causar uma frequéncia cardiaca alta. Uma
frequéncia cardiaca pode ser alta devido a
exercicio, stress, desidratacao, infecdo, uma
arritmia ou outra causa.

Fale com o seu médico se tiver duvidas
sobre o registo do seu eletrocardiograma.
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Resultados do ECG Resultados do ECG

Fibrilhagdo auricular . Todo, 0925 R Inconclusivo

Um resultado de fibrilhagdo auricular ® Um resultado inconclusivo significa que o sinal

significa que o ritmo cardiaco esta entre | n&o pode ser classificado como ritmo sinusal ou
50 e 99 batimentos por minuto (bpm) e JL_/UL_JJ UL fibrilha¢do auricular, mesmo que a qualidade do

WMJ, estd a bater de forma irregular. L/_J registo seja boa.

Se ndo tiver sido diagnosticado com AFib Isto pode dever-se a varios problemas de saude,

antes, deve falar com o seu médico. incluindo, entre outros, a outras arritmias ou

outras doencas cardiacas.

v eco Fale com o seu médico se tiver duvidas sobre o

registo do seu eletrocardiograma.

P w e e ave

ATRIAL

At Fibritation

FIBRILLATION INCONCLUSIVE

Registo de ma qualidade

Um resultado de Registo de ma qualidade signifi-
ca que a qualidade do registo é baixa e que néo é
possivel classificar o ECG. Isto pode ser causado

3 <O Fibrilhag¢do auricular - Frequéncia por erros durante a medi¢do. Algumas coisas que
< = cardiaca alta e podem causar este tipo de resultado: movimento
.0923 > Uma fibrilhagcéo auricular — Um resultado ® excessivo que causa um sinal de ma qualidade;
) de fibrilha¢ao auricular significa que a OU proximidade de um dispositivo elétrico que
frequéncia cardiaca esta entre 100 e 150 \’\A/\/\NMV\’W gera campos eletromagnéticos fortes; ndo segurar

a pega corretamente; posicionamento incorreto
dos pés na balanca.

Wl\h batimentos por minuto e esta a bater de
forma irregular.

Se ndo tiver sido diagnosticado com AFib Conm am e v Uma pequena percentagem de pessoas pode ter
antes, deve falar com o seu médico. Y certas condi¢des fisioldgicas que as impedem de
Conm avR e ave criar um sinal suficiente para produzir um bom
ATRIAL POOR

FIBRILLATION

R E CO R D I N G sevom Podera tentar fazer um novo registo de ECG. Pode

rever como fazer um ECG em “Configuragcdo” ou
clicando em “Fazer um registo” (Take a Record-
ing) na area de ECG da aplicagdo Health Mate do
seu Smartphone.

AtialFibrilation

146 bom
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Partilha dos resultados do ECG

Como partilhar o ECG com o seu médico:

Apds o recurso de medi¢cdo de ECG ter sido ativado (consulte

a pagina 04 “Utilizar o Withings ECG Monitor com a Withings
Body Scan™), os resultados do ECG podem ser partilhados com
um médico através de um ficheiro PDF gerado pela aplicagdo
Withings.

O pdf inclui as seguintes informagdes:

- A faixa do ECG com as 6 derivagdes

- A frequéncia cardiaca média

- A classificacdo do ECG de acordo com o algoritmo de detecao.

Como ativar a medicGio do ECG?__

- Primeiro, certifique-se de que a sua Withings Body Scan esta
configurada corretamente e de que ativou o Withings ECG Moni-
tor seguindo o tutorial da aplicacdo da Withings.

- Para ativar ou desativar a medi¢cdo do ECG, aceda aos separa-
dores de definicoes da aplicacao, identifique o seu dispositivo e
selecione “Personalizar ecras” (Customize Screens).

- Na lista, devera ver “ECG 6 derivagdes.” (ECG 6-Lead) Pode
selecionar a medicéo tocando nela. Serd mostrada uma marca de
verificacdo ao lado da medicdo, quando ativada.

- Lembre-se de que a balanc¢a tem de ser sincronizada uma

vez, antes de a alteragdo ser aplicada ao seu dispositivo. A real-
izacdo de uma medicdo de ECG ira aplicar as alteragbes no seu
dispositivo. Se n&o realizar uma medicao de ECG, as alteragdes
serdo aplicadas ao seu dispositivo durante uma sincronizacéo de
rotina, durante a noite.

Seguran¢a e desempenho

- O Withings ECG Monitor contribui para uma detec¢ado precoce

da fibrilhac&o auricular, facilita a triagem do paciente e ajuda os
meédicos a tratarem a doen¢a mais cedo, atenuando assim o impacto
da doenca na populagdo. Também aumenta a sensibilizagcdo para as
condigdes fisiologicas.

- A capacidade do Withings ECG Monitor de classificar com precisdo
um registo de ECG em categorias de fibrilhagéo auricular e ritmo
sinusal foi testada num ensaio clinico.

- A classificagdo do ritmo pelo Withings ECG Monitor foi comparada
com a andlise de cardiologistas com um ECG de 12 derivacdes
registado simultaneamente. O estudo incluiu 233 pacientes. 90,3%
dos registos foram conclusivos (ou seja, nem “inconclusivos” nem
“registo de ma qualidade™). Nos registos conclusivos, a sensibilidade
na classificacdo da Fibrilhacao Atrial foi de 98% (limite inferior do
intervalo de confianga de 95%: 92%) e a especificidade na dete¢éo
de ritmo sinusal normal foi de 100% (limite inferior do intervalo de
confianga de 95%: 98%).

- A precisdo da frequéncia cardiaca medida a partir do ECG também
foi avaliada neste estudo clinico. A diferenga média entre a frequén-
cia cardiaca calculada pelo algoritmo das faixas do Withings ECG
Monitor e a frequéncia cardiaca medida pelos cardiologistas nos
ECGs de 12 derivagdes foi de -1, bpm (desvio padrao de 3,3 bpm).

- O desempenho da funcéo eletrocardiogréfica passou nos requisitos
aplicaveis nas medigdes de forma de onda de ECG e de frequéncia
cardiaca especificadas nos Requisitos para a seguranga basica e de-
sempenho essencial dos sistemas de eletrocardiografia ambulatorial
da ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 e nos Ensaios e relatérios dos
resultados de desempenho na medigcdo da frequéncia cardiaca e nos
algoritmos de medi¢cdo do segmento ST da ANSI/AAMI EC57:2012
(R2020)(R2020).

Resolu¢cdo de problemas - Sincronizar com a app Withings

Estou a ter problemas de sincronizacdo com a minha balanga.

Certifique-se de que a sua Withings Body Scan aparece em
Dispositivos (Devices), na aplicagdo da Withings. Se ndo aparecer,
instale-a.

Certifique-se de que a sua Withings Body Scan tem bateria
suficiente. Recarregue a balanc¢a, se necessario, utilizando o cabo
de alimenta¢do USB-C incluido. Quando for ligada a tomada, a
sua Withings Body Scan apresentara a percentagem de bateria
restante.

Se a sua Withings Body Scan estiver configurada com Wi-Fi,
assegure-se de que o router estd ligado, o Wi-Fi estd operacional e
a balanca esta dentro do alcance do router.

Se necessario, reinicie a balanc¢a. Prima continuamente o botdo da
sua balanga durante 15 segundos.

Se necessario, reinicie o seu smartphone.
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Resolucdo de problemas - ECG

Se tiver dificuldades com o funcionamento do Withings ECG Monitor, consulte o guia de resolu¢cdo de problemas abaixo.
Se ndo conseguir resolver o problema com as instru¢des de resolucdo, contacte a Withings.

Nao consigo que o Withings ECG Monitor faga uma leitura de ECG. Certifique-se de que concluiu todas as etapas de configuragao

indicadas na aplicagao Withings, no seu Smartphone.
Certifique-se de que mantém pernas, pés, bracos, maos e dedos
imoveis durante os registos e que os pés e os dedos estdo em
contacto com os elétrodos.

Assegure-se de que ndo tem anéis nem qualquer outro tipo de
joias em contacto com os elétrodos.

Certifique-se de que a placa de vidro e a pega da sua Withings
Body Scan estdo limpas e secas. Certifique-se de que tem as maos
e 0s pés secos. A dgua e o suor podem causar um ECG de ma
qualidade.

Tenho uma medi¢do inconclusiva. O registo do ECG parece ter
muitos objetos, ruidos ou interferéncias.

Assegure-se de que mantém pernas, pés, bracos, maos e dedos im-
Oveis durante os registos e que os pés e os dedos estdo em contacto
com os elétrodos.

Tente relaxar e ndo se mexer.

Certifique-se de que a placa de vidro e a pega da sua Withings Body
Scan estao limpas e secas. Certifique-se de que tem as maos e os
pés secos. A dgua e o suor podem causar um ECG de ma qualidade.
Afaste-se de qualquer aparelho eletronico ligado a uma tomada para
evitar interferéncias elétricas.

Remova qualquer anel que possa estar a usar.

As formas de onda do ECG aparecem ao contrario.

A pega pode estar a ser segurada com o elétrodo esquerdo na méao
direita e o elétrodo direito na méo esquerda.

Seguranc¢a

A Withings recomenda que adicione um cédigo de acesso (Face ID ou
Touch ID (impressdo digital) ao seu telemovel para adicionar uma cama-
da de seguranca. E importante proteger o seu telemdvel, uma vez que ird
armazenar informacdes pessoais de saude. Os utilizadores devem seguir o
codigo unico recebido por e-mail e as directrizes de autenticacdo de dois
factores ao iniciar sessdo na aplicacdo Withings. Para mais informagdes so-
bre a autenticacdo de doisfactores, consulte https:/support.withings.com/
hc/en-us/articles/4409345943697 para utilizadores iOS e https://support.
withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 para utilizadores Android.
Os utilizadores receberao alertas por e-mail em caso de alteragdes relacio-
nadas com a palavra-passe, a autenticacdo de dois factores e o cédigo de
recuperacdo. Os utilizadores também receberdo notificacdes adicionais de
atualizacdo de software no dispositivo através da aplicagdo Withings, e as
actualizacbes sdo entregues sem fios, incentivando a rapida adog¢do das
mais recentes correc¢des de seguranca. Os utilizadores podem ver o firm-
ware atualmente instalado na aplicacdo Withings, em Dispositivos > Body
Scan. Este separador também indica se estd disponivel uma atualizacdo. Nao
instale o dispositivo num smartphone que ndo seja seu. Ndo utilize uma rede
Wi-Fi publica que ndo conheca. Utilize uma rede Wi-Fi de confianca com o
seu dispositivo. Utilize um canal seguro quando estiver a partilhar infor-
macdes de ECG com o seu médico. A Withings também recomenda a atual-
izacdo da sua aplicagdo Withings quando estiver disponivel uma atualizacdo.
A aplicagdo Withings ndo se destina a ser utilizada num computador. Nao é
necessario qualquer software antivirus. Utilize apenas as lojas de aplicacdes
oficiais para descarregar a aplicagdo Withings. Em caso de duvida, utilize
a ligacdo gowithings.com. Se necessario, os utilizadores podem restaurar
as configuracdes do dispositivo seguindo o procedimento de reposicdo de
fabrica. Para mais informagdes, consulte
https://supportwithings.com/hc/en-us/articles/10282288821521.

EUROPA - Declaracdao de conformi-
dade da UE

A Withings declara pelo presente que o dispositivo Withings ECG Monitor
estd em conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho
do Regulamento para Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 aplicavel.

O texto integral da declaracdo de conformidade da UE pode ser c E
encontrado em: withings.com/compliance 1282

Simbolos do equipamento

d Fabricante
@ Numero de série

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

Dispositivo médico 1282
A Precaucdes

Versao

m Instrucdes de uso

Patrocinador australiano:

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

Austrélia

Representante suico

autorizado

@ Importador

A marcacédo CE certifica
que o produto esta em
conformidade com os
requisitos gerais de
seguranca e desempenho
do Regulamento relativo
aos Dispositivos Médicos
2017/745

Responsavel no Reino Unido
Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International,
Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Reino Unido

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND
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INSTRUCTIUNI
DE UTILIZARE

ROUMAIN - REGIUNI DIN AFARA SUA

Declinarea responsabilitatii: Informatiile din acest ghid
pot fi modificate fara notificare prealabila.

Se aplica utilizatorilor din Europa, Regatul Unit, Elvetia,
Australia, Noua Zeelanda si Hong Kong.

Notificare importanta

Acest manual explicd cum se utilizeaza Withings ECG Moni-
tor impreuna cu dispozitivul dvs. Withings Body Scan.
Instructiunile de utilizare a dispozitivului Withings Body
Scan sunt descrise in Ghidul produsului furnizat impreuna
cu acesta.

Va rugam sa cititi cu atentie informatiile de mai jos Thainte
de a utiliza Withings ECG Monitor.

Va rugam sa contactati Withings atunci cand aveti nevoie
de asistenta privind configurarea, utilizarea sau intretinerea
dispozitivului sau pentru a raporta o functionare sau un
eveniment neasteptat.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu Withings
ECG Monitor trebuie sa fie raportat companiei Withings si
autoritatilor competente din tara dvs. de resedinta.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c E
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANTA 1282

Domeniul de utilizare

(regiuni din afara SUA)

Withings ECG Monitor este un dispozitiv exclusiv software destinat
utilizarii impreuna cu Withings Body Scan pentru crearea, inreg-
istrarea, stocarea, transferul si afisarea derivatiilor Il si Il ale unei
electrocardiograme cu doua canale (ECG). In plus, acesta calculeaza
si afiseaza derivatiile |, aVR, aVF, aVL.

Withings ECG Monitor determina prezenta fibrilatiei atriale (FibA),
a ritmului sinusal si a ritmului cardiac crescut (fard semne de FibA,
dar un ritm sinusal cu ritm cardiac intre 100 si 150 bpm) pe o forma
de unda care poate fi clasificata. Withings ECG Monitor nu este
recomandat pentru utilizatorii cu alte aritmii cunoscute.

Withings ECG Monitor este destinat utilizarii fara prescriptie medicala
(OTC). Datele ECG afisate de Withings ECG Monitor au rol exclusiv
informativ. Nu se recomanda ca utilizatorul sa interpreteze sau sa
adopte masuri clinice pe baza rezultatelor oferite de dispozitiv fara
consultarea unui profesionist calificat din domeniul medical. Forma
de unda ECG este menita sa completeze clasificarea ritmului pentru
a putea face diferenta dintre fibrilatia atriala si ritmul sinusal si nu
este destinata sa inlocuiasca metodele traditionale de diagnostic sau
tratament.

Withings ECG Monitor este destinat utilizarii de catre persoanele
adulte.

Contraindicatii 173

NU utilizati Withings ECG Monitor cu un stimulator cardiac, un
defibrilator ICD sau cu alte dispozitive electronice implan-
tate.
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A Atentionari

- Withings ECG Monitor nu poate verifica semnele unui atac de cord sau ale
unor afectiuni cardiace ischemice. in cazul in care aveti dureri in piept, presi-
une, senzatie de apasare sau considerati ca ati putea avea un atac de cord,
sunati la serviciile de urgent. In cazul in care considerati c& aveti o urgenta
medicald, sunati la serviciile de urgenta.

-NU faceti inregistrari atunci cand Withings Body Scan este in imediata
apropiere a unor cdmpuri electromagnetice puternice.

-Interpretarile efectuate de Withings ECG Monitor sunt constatari potentiale,
Withings ECG Monitor nu poate diagnostica afectiuni cardiace. Nu se reco-
manda ca utilizatorul sa interpreteze sau sa adopte masuri clinice pe baza

Utilizarea Withings ECG monitor

cu dispozitivul Withings Body Scan

nregistrare noi utilizatori Withings:

inainte de a putea utiliza Withings ECG Monitor cu dispozitivul
Withings Body Scan, va trebui sa descarcati aplicatia Withings si
sa va creati un cont.

- Utilizati exclusiv magazinele de aplicatii oficiale pentru a
descarca aplicatia Withings. Pentru a va asigura ca aplicatia este
spatiul oficial Withings, utilizati urmatorul link: https://go.with-
ings.com

- Aplicatia Withings este compatibila cu telefoanele inteligente
sau tabletele cu sistem de operare iOS 14 sau o versiune ulterio-

rezultatelor oferite de dispozitiv fara consultarea unui profesionist calificat dinara sau cu Android 8 sau o versiune ulterioara;

domeniul medical.

-Forma de unda generata de Withings ECG Monitor este menita sa com-
pleteze clasificarea ritmului in scopul de a distinge FibA de ritmul sinusal
normal si de tahicardie (ritm cardiac crescut) si nu este menita sa inlocuiasca
metodele traditionale de diagnosticare sau tratament.

-Withings ECG Monitor nu poate detecta toate cazurile de fibrilatie atriala.
In cazul in care suferiti orice modificari ale stérii de sanatate, trebuie sa-|
contactati pe medicul dumneavoastra.

-NU va autodiagnosticati si NU va automedicati pe baza rezultatelor oferite
de acest dispozitiv. In mod special, nu incepeti sa luati niciun medicament
nou si nu modificati tipul si/sau dozajul niciunui medicament pe care il luati
deja fara aprobarea prealabild a medicului dumneavoastra.

-Withings ECG Monitor nu este destinat pentru a identifica alte afectiuni
legate de inima in afara de FibA.

-NU faceti inregistrari atunci cadnd Withings Body Scan se afla in afara inter-
valelor de temperatura si umiditate in care functioneaza acest aparat si care
sunt indicate in ghidul produsului.

-Withings ECG Monitor nu este destinat monitorizarii continue a semnelor
vitale in condiitii critice sau in cazul in care variatiile sunt de asa natura incat
ar putea duce la un pericol imediat pentru pacient. Withings ECG Monitor nu
furnizeaza alarme.

- Utilizati o retea Wi-Fi de incredere pentru a va conecta la
aplicatia dvs. Withings. Nu utilizati o retea Wi-Fi publica pe care
nu o cunoasteti;

- Aplicatia mobild nu este destinata pentru a fi utilizata pe un
computer. Nu este necesara instalarea unui antivirus.

Acum sunteti gata sa configurati cantarul Withings Body Scan cu
aplicatia Withings pe dispozitivul dvs. iOS sau Android. Va rugam
sa retineti ca Withings ECG Monitor este compatibil numai cu
dispozitivul Withings Body Scan.

Configurare:

- Dupa ce ati descarcat aplicatia Withings dintr-un magazin oficial
(App store si Google Play store), deschideti aplicatia — pentru mai
multe informatii, consultati pagina anterioara.

- In fila Dispozitive (Devices), selectati ,Instalati un dispozitiv”
(Install a device), apoi selectati ,,Cantare” (Scales).

- Selectati produsul ,,Body Scan”.

- Urmati instructiunile de pe ecran. Vi se va solicita sa asociati
dispozitivul prin Bluetooth.

- Dupa asociere, va fi disponibild o sectiune de tutoriale. Urmati
tutorialul ECG pentru a activa Withings ECG Monitor.

- Puteti iesi oricand din faza de inregistrare apasand pe , Anulati”
(Cancel).

Inregistrarea unui ECG
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Cum se efectueaza o inregistrare ECG:

1- Asigurati-va ca Withings
Body Scan se afla pe o supra-
fata stabila si ca ati activat si
pornit masuratoarea ECG in
aplicatia Withings (consultati
pagina 11 sectiunea ,Cum

se activeaza masuratoarea
ECG?").

2 - Apucati méanerul. Tineti
manerul cu ambele maini,
avand grija ca partea
manerului marcata cu ,,L”

sa fie in mana stanga si ca
partea manerului marcata cu
»R” sa fie in mana dreapta.
Asigurati-va ca ambele maini
ating electrozii metalici de pe
partea din spate a manerului.
Manerul trebuie tinut cu cablul
pozitionat vertical, asa cum se
arata in figura de mai jos.

3 - Urcati-va pe cantar cu
picioarele goale. Asigurati-va
ca picioarele sunt centrate pe

dungile (electrozii) cantarului.

4 - Tineti bratele pe langa
corp si relaxati-va. Nu trebuie
sa prindeti manerul foarte
strans.
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Inregistrarea unui ECG

5 - O serie de masuratori

va incepe in functie de
configuratia aleasa in aplicatie
(consultati pagina 04 ,,Uti-
lizarea Withings ECG Monitor
cu Withings Body Scan”).
Veti sti ca masuratoarea ECG
a inceput atunci cand ecranul
de inregistrare a ECG-ului este
afisat pe ecranul LCD al can-
tarului si dupa prima vibratie.
Nu vorbiti si nu va miscati in
timpul inregistrarii ECG.

ECG

12 SECONDS

6 - Dureaza 30 de secunde
pentru a finaliza o inregis-
trare.

7 - Asteptati sa se incheie
masuratoarea. O numaratoare
inversa indica timpul ramas.

8 - Cand masuratoarea este
finalizata, veti simti o vibratie
dubla.

Ce este un ECG cu 6 derivatii?

Modul in care Withings ECG Monitor obtine un ECG:

- Un ECG, sau electrocardiograma, este reprezentarea grafica

a activitatii electrice a inimii. La fiecare bataie a inimii, o unda
electrica trece prin inima dvs. Aceasta unda face ca inima dvs. sa
se contracte si sa pompeze sange.

- In cabinetul unui medic, un ECG standard cu 12 derivatii este de
obicei efectuat prin plasarea de electrozi pe bratele, picioarele si
trunchiul dvs. O derivatie masoara diferenta de potential electric
dintre o pereche de electrozi. Fiecare derivatie masoara acest
lucru dintr-un unghi diferit.

- Withings ECG Monitor utilizeaza electrozi din dispozitivul
Withings Body Scan pentru a inregistra un ECG cu 6 derivatii.
Electrozii sunt in contact cu mainile si picioarele.

- Un ECG cu 6 derivatii este capabil sa ofere informatii despre
ritmul cardiac si anumite ritmuri cardiace: Ritm sinusal si fibrilatie
atriala (FibA). Dispozitivele pentru ECG-uri cu 6 derivatii sunt
uneori prescrise de medici pentru pacienti pentru a fi purtate
acasa sau in spital, astfel incat medicul sa poata vedea mai bine
frecventa si ritmul de baza ale inimii.

Rezultate ECG

Clasificare ECG:

Dupa o inregistrare ECG, veti vedea una dintre urmatoarele
clasificari rezultate in urma inregistrarii:

- Ritm cardiac scazut (ritm cardiac < 50 bpm)

- Ritm cardiac crescut (ritm cardiac > 150 bpm)

- Ritm sinusal (ritm cardiac intre 50-99 bpm)

- Ritm cardiac crescut (fard semne de FibA) (ritm cardiac intre
100 si 150 bpm)

- Fibrilatie atriala (ritm cardiac intre 50-99 bpm)

- Fibrilatie atriala — Ritm cardiac crescut (ritm cardiac intre
100-150 bpm)

- Neconcludent

- Inregistrare necorespunzatoare

Dupa inregistrarea ECG, veti vedea, de asemenea, ritmul dvs.
cardiac mediu si electrograma dvs.
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Rezultate ECG

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

o m e e avE

® piyece

46 0pm

Lo m aR e avE

® Payecs

High Heart Rate

153 bpm

Ritm cardiac scazut

Un rezultat ritm cardiac scazut inseamna ca
inima dvs. are mai putin de 50 de batai pe
minut (bpm). Aceasta inregistrare nu poate
fi clasificata de Withings ECG Monitor.

Un ritm cardiac scazut poate aparea in cazul
n care semnalele electrice nu sunt conduse
in mod corespunzator prin inima. Unele
medicamente pot provoca, de asemenea, un
ritm cardiac scazut. Unii sportivi de elita pot
avea, de asemenea, un ritm cardiac scazut.
Discutati cu medicul dvs. daca aveti intrebari
despre inregistrarea ECG-ului dvs.

Ritm cardiac crescut

Un rezultat ritm cardiac crescut inseamna
ca inima dvs. are peste 150 de batai pe
minut (bpm). Aceasta inregistrare nu
poate fi clasificata de Withings ECG
Monitor.

Un ritm cardiac crescut poate avea multe
cauze diferite. Ritmul cardiac poate fi
crescut din cauza exercitiilor fizice, a
stresului, a deshidratarii, a unei infectii, a
FibA (fibrilatie atriald), a unei alte aritmii
sau dintr-o alta cauza.

Discutati cu medicul dvs. daca aveti intre-
bari despre inregistrarea ECG-ului dvs

Rezultate ECG

SINUS RHYTHM

HIGH
HEART RATE

WoW o avR avL ave

® puyecs

Sinus Rhythm

7260m

Woom avR avL avF

High Heart Rate

146 bpm

Ritm sinusal

Un rezultat ritm sinusal inseamna ca
ritmul dvs. cardiac este intre 50 si 99 de
batai pe minut (bpm) si ca este regulat.

Ritm cardiac crescut (fara semne de FibA)
Un rezultat ritm cardiac crescut (fara semne
de FibA) inseamna ca ritmul cardiac este
intre 100 si 150 de batai pe minut (bpm) si
nu prezinta semne de fibrilatie atriala.

Un ritm cardiac crescut poate avea multe
cauze diferite. Ritmul cardiac poate fi cres-
cut din cauza exercitiilor fizice, a stresului,
a deshidratarii, a unei infectii, a aritmiei sau
dintr-o alta cauza.

Discutati cu medicul dvs. daca aveti intre-
bari despre inregistrarea ECG-ului dvs.
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Rezultate ECG Rezultate ECG

Fibrilatie atriala ‘ oo » Neconcludent
Un rezultat de fibrilatie atriala inseamna ® Un rezultat neconcludent inseamna ca semnalul

ca ritmul cardiac este intre 50 si 99 de nu poate fi clasificat ca ritm sinusal sau fibrilatie
batai pe minut (bpm) si este neregulat. fL_/UL’JJHU atriala, desi calitatea inregistrarii este buna.

%’LAAM»«A“, Acest lucru se poate datora diferitelor afectiuni,

Daca anterior nu ati fost diagnosticat(a) incluzand dar fara a se limita la acestea, alte

cu FibA (fibrilatie atriala), trebuie sa aritmii sau alte afectiuni cardiace.

discutati cu medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dvs. daca aveti intrebari

) G20 despre inregistrarea ECG-ului dvs.

P w e e ave

® piyece

ATRIAL

At Fibritation

FIBRILLATION . INCONCLUSIVE B (Ro |

anegistrare necorespunzatoare
Un rezultat inregistrare necorespunzatoare indica
o calitate slaba a inregistrarii si ca ECG-ul nu poate
fi clasificat. Acest lucru poate fi cauzat de erori in
timpul masurarii. Unele lucruri care pot provoca
acest tip de rezultat sunt: miscarea excesiva care
determina un semnal de slaba calitate; SAU aprop-
ierea de un dispozitiv electric care genereaza

campuri electromagnetice puternice; manerul nu
Daca anterior nu ati fost diagnosticat(a) \'W\/VWVVV\/WJL”' este tinut corespunzator; sau picioarele nu sunt
Wl\h cu FibA (fibrilatie atriald), trebuie sa pozitionate corect pe cantar.

discutati cu medicul dumneavoastra. Un procent redus de persoane poate avea
Ponm e e ave anumite afectiuni fiziologice care le impiedica sa

5 Cfs creeze un semnal suficient de puternic pentru a

AT R I A L e ———— Po o R produce o inregistrare de calitate.

Puteti incerca sa reinregistrati ECG-ul dvs. Puteti
FI BRI LLATION RECORDI NG o6 tom revizui modul de efectuare a unui ECG in timpul

configurdrii sau atingand butonul Take a Record-
ing (Realizati o inregistrare) din sectiunea ECG a
aplicatiei Health Mate de pe smartphone-ul dvs.

Fibrilatie atriala - ritm cardiac crescut

Un rezultat fibrilatie atriala — ritm cardiac

crescut inseamna ca ritmul cardiac este

v.0925 > intre 100 si 150 de batai pe minut si este
) neregulat.

Play ECG

AtialFibrilation

146 bom
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Partajarea rezultatelor ECG

Cum sa transmiteti ECG-ul cdtre medicul dumneavoastra:

Dupa activarea functiei de masurare ECG (consultati pagina 04
,Utilizarea Withings ECG Monitor cu dispozitivul Withings Body
Scan”), rezultatele ECG pot fi partajate cu un medic intr-un
format PDF, generat de aplicatia Withings.

Pdf-ul include urmatoarele informatii:

- Banda ECG pentru cele 6 derivatii

- Ritmul cardiac mediu

- Clasificarea ECG-ului in functie de algoritmul de detectare.

Cum se activeaza masuratoarea ECG? _

- Mai intéi, asigurati-va ca Withings Body Scan este configurat
corect si ca ati activat Withings ECG Monitor urmand tutorialul
din aplicatia Withings.

- Pentru a activa sau dezactiva masuratoarea ECG, accesati filele
de setari ale aplicatiei, gasiti dispozitivul si selectati ,Customize
Screens” (Personalizare ecrane).

- In lista ar trebui sa puteti vedea ,ECG cu 6 derivatii” (ECG
6-Lead). Puteti selecta masuratoarea apasand pe aceasta. Un
marcaj de selectare va fi afisat langd masuratoare atunci cand
este activata.

- Va rugam sa tineti cont de faptul cg, inainte ca modificarea sa
fie aplicata dispozitivului dvs., cantarul va trebui sa fie sincronizat
o data. Efectuarea unei masuratori ECG va aplica modificarile
dispozitivului dvs. Daca nu efectuati o masuratoare ECG, modi-
ficarile vor fi aplicate dispozitivului dvs. in timpul unei sincronizari
de rutina peste noapte.

Siguranta si performanta

Withings ECG Monitor contribuie la detectarea precoce a fibrilatiei
atriale, faciliteaza screeningul pacientilor si ajutéd medicii sa trateze
boala mai devreme, atenuand astfel impactul bolii asupra populatiei.
De asemenea, contribuie la cresterea gradului de constientizare a
conditiilor fiziologice.

Capacitatea Withings ECG Monitor de a clasifica cu precizie o inreg-
istrare ECG in categoriile Fibrilatie atriala si Ritm sinusal a fost testata
intr-un studiu clinic.

Clasificarea ritmului de catre Withings ECG Monitor a fost comparata
cu revizuirea de catre cardiologi a ECG-ului cu 12 derivatii inregistrat
simultan. Studiul a inclus 233 de pacienti. 90,3% dintre inregistrari au
fost concludente (de exemplu, nici ,,neconcludente”, nici ,inregistrari
necorespunzatoare”). in cadrul inregistrarilor concludente, sensibili-
tatea in clasificarea fibrilatiei atriale a fost de 98% (limita inferioara a
intervalului de incredere de 95%: 92%), iar specificitatea in detectarea
ritmului sinusal normal a fost de 100% (limita inferioara a intervalului
de incredere de 95%: 98%).

in acest studiu clinic a fost, de asemenea, evaluata acuratetea ritmului
cardiac masurat pe baza ECG. Diferenta medie dintre ritmul cardiac
calculat pe baza algoritmului benzilor Withings ECG Monitor si ritmul
cardiac masurat de cardiologi pe ECG-ul cu 12 derivatii a fost de -1,1
bpm (deviatie standard de 3,3 bpm).

Performanta functiei ECG a indeplinit cerintele aplicabile privind
masuratorile formei de unda ECG si a ritmului cardiac specificate

in ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Cerinte privind siguranta de
bazad si performanta esentiala a sistemelor electrocardiografice
ambulatorii si ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testarea si raportarea
rezultatelor performantei algoritmilor de masurare a ritmului cardiac
si segmentului ST.

Depanare - Sincronizare cu aplicatia Withings

Cantarul meu are probleme de sincronizare.

Asigurati-va ca Withings Body Scan apare in sectiunea Dispozitive
(Devices) din aplicatia Withings. in caz contrar, v& rugdm s& o
instalati.

Asigurati-va ca bateria Withings Body Scan are o durata de viata
suficientd. Reincarcati cantarul daca este necesar folosind cablul de
alimentare USB-C inclus. Cand este conectat, Withings Body Scan
va afisa procentul de baterie ramasa.

Daca Withings Body Scan este configurat cu Wi-Fi, asigurati-va ca
routerul este conectat, ca Wi-Fi-ul este operational, iar cantarul se
afla in raza de actiune a routerului.

Daca este necesar, reporniti cantarul. Tineti apasat butonul cantaru-
lui timp de 15 secunde.

Daca este necesar, reporniti telefonul mobil.
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Depanare - ECG

Daca intampinati dificultati in utilizarea dispozitivului dvs. Withings

ECG Monitor, consultati acest ghid de depanare.

Daca nu puteti rezolva problema utilizand instructiunile de depanare, va rugam sa contactati Withings.

Nu pot determina dispozitivul Withings ECG Monitor sa efectueze
o citire ECG.

- Asigurati-va ca ati parcurs toti pasii de configurare din aplicatia
Withings de pe smartphone-ul dumneavoastra.

- Asigurati-va ca picioarele, talpile picioarelor, bratele, mainile si
degetele raman nemiscate in timpul inregistrarilor si ca picioarele si
degetele sunt in contact cu electrozii.

- Asigurati-va ca niciun inel sau nicio alta bijuterie nu atinge
electrozii.

- Asigurati-va ca placa de sticla si manerul dispozitivului dvs.
Withings Body Scan sunt curate si uscate. Asigurati-va ca mainile
si picioarele dvs. sunt uscate. Apa si transpiratia pot cauza un ECG
de slaba calitate.

Am o masuratoare neconcludenta. Se pare ca inregistrarea ECG are
o multime de artefacte, zgomot sau interferente.

- Asigurati-va ca picioarele, talpile picioarelor, bratele, mainile si
degetele rdman nemiscate in timpul inregistrarilor si ca picioarele si
varfurile degetelor sunt in contact cu electrozii.

- Incercati sa va relaxati si s& nu va miscati.

- Asigurati-va ca placa de sticla si manerul dispozitivului dvs.
Withings Body Scan sunt curate si uscate. Asigurati-va ca mainile si
picioarele dvs. sunt uscate. Apa si transpiratia pot cauza un ECG de
slaba calitate.

- Indepértati-va de orice dispozitive electronice care sunt conectate
la o priza, pentru a evita interferentele electromagnetice.

Scoateti toate inelele pe care le purtati.

Formele de unda ECG apar inversate.

Manerul poate fi tinut cu electrodul stang in méana dreapta si cu
electrodul drept in mana stanga

Siguranta

Withings va recomanda sa adaugati o parola (Face ID sau Touch ID (am-
prentd digitald) la telefon pentru a adduga un nivel de securitate. Este im-
portant sa va securizati telefonul, deoarece veti stoca informatii personale
de sanatate. Utilizatorii trebuie sa respecte codul unic primit prin e-mail si
liniile directoare privind autentificarea cu doi factori atunci cand se conec-
teaza la aplicatia Withings. Pentru mai multe informatii despre autenti-
ficarea cu doi factori, consultati https:/support.withings.com/hc/en-us/
articles/4409345943697 pentru utilizatorii iOS si consultati https:/support.
withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 pentru utilizatorii Android.
Utilizatorii vor primi alerte prin e-mail in cazul unor modificari legate de pa-
rola, autentificarea cu doi factori si codul de recuperare. Utilizatorii vor primi,
de asemenea, notificari suplimentare de actualizare a software-ului pe dis-
pozitiv prin intermediul aplicatiei Withings App, iar actualizarile sunt livrate
fara fir, incurajand adoptarea rapida a celor mai recente remedieri de se-
curitate. Utilizatorii pot vedea firmware-ul instalat in prezent in aplicatia
Withings App, in sectiunea Devices > Body Scan. Aceasta fila indica, de
asemenea, daca este disponibila o actualizare. Nu instalati dispozitivul pe
un smartphone care nu va apartine. Nu utilizati o retea Wi-Fi publica pe care
nu o cunoasteti. Utilizati o retea Wi-Fi de incredere cu dispozitivul dumneav-
oastra. Utilizati un canal securizat atunci cand partajati informatii ECG cu
medicul dumneavoastra. Withings recomanda, de asemenea, actualizarea
aplicatiei Withings App atunci cand este disponibila o actualizare. Aplicatia
Withings App nu este destinata a fi utilizatd pe un computer. Nu este
necesar niciun software antivirus. Utilizati numai magazinele oficiale de apli-
catii pentru a descarca aplicatia Withings. in caz de indoiala, utilizati link-ul
go.withings.com. Dacé este necesar, utilizatorii pot restabili configuratiile
dispozitivului urmand procedura de resetare din fabricd. Pentru mai multe
informatii, consultati
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521.

Europa - Declaratie De Conformitate
UE

Prin prezenta, Withings declara ca dispozitivul Withings ECG Monitor
respecta cerintele generale de siguranta si performanta ale

Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale c E
aplicabil. Textul integral al declaratiei de conformitate UE poate
fi consultat la: withings.com/compliance 1282
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d Producator

@ Numar de serie

Reprezentant autorizat

elvetian

@ Importator

Etichetarea CE certifica
(43 3 s
faptul c& produsul respecta
Dispozitiv medical 1282 cerintele generale de
siguranta si performanta ale
A Atentie

Regulamentului 2017/745
Versiune

privind dispozitivele medicale
Dﬂ Instructiuni de utilizare

@ Consultati instructiunile de
utilizare

Sponsor australian:

Emergo Australia, Level 20, Tower II

Darling Park, 201 Sussex Street - /o Cr360 - UL International,

Sydney, NSW 2000 Compass House,

Australia Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Regatul Unit

Responsabil din Regatul Unit
Emergo Consulting (UK) Limited

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
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HASZNALATI
UTASITAS

HONGROIS - USA-N KiVULI REGIOK

Jogi nyilatkozat: Az utmutatéban szereplé informaciok
el6zetes értesités nélkul megvaltozhatnak.

Az eurdpai, egyestilt kirdlysagbeli, svajci, ausztral,
uj-zélandi és hongkongi felhasznalokra vonatkozik.

Fontos figyelmeztetés

Ez az utmutatoé ismerteti a Withings ECG Monitor és a With-
ings Body Scan egyuttes hasznalatanak modjat.

A Withings Body Scan hasznalati utasitasat a termékhez
mellékelt termékismerteté tartalmazza.

A Withings ECG Monitor hasznalata el6tt kérjuk, olvassa el
figyelmesen a kovetkezd informaciokat.

Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a Withingsszel, ha segitségre
van sziksége az eszkdz beadllitdsdhoz, haszndlatdhoz

vagy karbantartdsahoz, illetve varatlan muveletek vagy
események bejelentéséhez.

A Withings ECG Monitorral kapcsolatos minden sulyos
incidenst jelenteni kell a Withingsnek és a lakohelye szerinti
orszag illetékes hatdsagainak.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c E
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCIAORSZAG 1282

Rendeltetésszer(i hasznalat
(USA-n kiviili régidk)

A Withings ECG Monitor egy csak szoftveres eszkdz, amely a With-
ings Body Scan készilékkel valé hasznalatra szolgdl egy kétcsatornas
EKG (elektrokardiogram) két és harom elvezetésének létrehozasara,
rogzitésére, tarolasara, atvitelére és megjelenitésére. Ezenkivl
kiszamitja és megjeleniti az |, aVR, aVF, aVL elvezetéseket.

A Withings ECG Monitor egy osztalyozhato hulldmforman

hatdrozza meg a pitvarfibrillacidt (AFib), a szinuszritmust és a
magas pulzusszamot (nincs AFib, hanem egy 100-150/perc kdzotti
pulzusszammal rendelkezd szinuszritmus). A Withings ECG Monitor
mas ismert ritmuszavarban szenvedd betegek szamara nem ajanlott.

A Withings ECG Monitort vény nélkul kaphato (OTC) hasznalatra
tervezték. A Withings ECG Monitor altal megjelenitett EKG adatok
csak tajékoztatd jellegliek. A felhasznald nem értelmezheti az eszkdz
altal leolvasott adatokat, és azok alapjan nem kezdeményezhet
orvosi kezelést szakképzett egészséglgyi szakemberrel torténd
konzultacié nélkul. Az EKG-hulldamforma a szivritmus osztaly-
ozasanak kiegészitésére szolgal, célja, hogy a pitvarfibrillaciot (Afib)
megkulonboztesse a szinuszritmustdl, és nem helyettesiti a hagy-
omanyos diagnosztikai vagy kezelési modszereket.

A Withings ECG Monitor felnéttek szamara készult.

Ellenjavallatok

NE hasznalja a Withings ECG Monitort szivritmus-szabalyozdval,
ICD-vel vagy mas belltetett elektronikus eszkdzzel.
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b A Figyelmeztetések

- A Withings ECG Monitor nem tudja ellendrizni a szivrohamok vagy
az ischaemias szivbetegségek jeleit. Ha barmikor mellkasi fajdalmat,
nyomast, szoritd érzést észlel, vagy Ugy gondolja, hogy szivrohama van,
hivja a mentdket. Ha Ugy gondolja, hogy slirgésen orvosi ellatasra van
sziksége, hivja a mentdket.

- NE végezzen méréseket, amikor a Withings Body Scan erds elek-
tromagneses terek kdzvetlen kdzelében van.

- A Withings ECG Monitor altal végzett elemzések lehetséges
értelmezésnek tekintenddk, és a Withings ECG Monitor nem képes
szivbetegségek diagnosztizalasara. A felhasznald nem értelmezheti az
eszkoz altal leolvasott adatokat, és azok alapjan nem kezdeményezhet
orvosi kezelést szakképzett egészséglgyi szakemberrel térténd
konzultacio nélkal.

m - A Withings ECG Monitor altal generalt hulldmforma a szivritmus

osztalyozasanak kiegészitésére szolgal, és célja, hogy a pitvarfibrillaciot
(Afib) megkulonboztesse a normal szinuszritmustdl és tachycardiatol
(magas szivveréstdl), és nem helyettesiti a hagyomanyos diagnosztikai
vagy kezelési modszereket.

- A Withings ECG Monitor nem képes a pitvarfibrillacio dsszes eléfor-
duldséanak felismerésére. Ha az egészségi allapotaban véltozasokat
észlel, értesitse kezeléorvosat.

- NE végezzen 6ndiagnoézist vagy dngyogyitast ezen eszkdz alapjan.
Kuléndsen fontos, hogy orvosanak elézetes jovahagyasa nélkul ne kezd-
jen Uj gydgyszert szedni, és ne modositsa semmilyen létezé gydgyszer
tipusat és/vagy adagolasat.

- A Withings ECG Monitor nem alkalmas az Afib-tél eltérd, szivvel kapc-
solatos betegségek azonositasara.

- NE végezzen méréseket, amikor a Withings Body Scan kivl esik a
felhasznaloi kézikdnyvében megadott tizemi hémérséklet és relativ
paratartalom tartomanyon.

- A Withings ECG Monitor nem alkalmas arra, hogy folyamatosan
ellendrizze az életfunkciokat kritikus kortlmények kozott, vagy ahol a
valtozasok jellege olyan, hogy kbzvetlen veszélyt jelenthet a betegre. A
Withings ECG Monitor nem ad riasztast.

A Withings ECG monitor és a Withings
Body Scan egyiittes hasznalata

Bevezetés Uj Withings-felhasznaldk szamara:

A Withings ECG Monitor és a Withings Body Scan egydttes
alkalmazasa elé6tt le kell téltenie a Withings-alkalmazast, és létre
kell hoznia egy fidkot.

- A Withings-alkalmazast csak a hivatalos alkalmazasboltokban
toltse le. Ha szeretne meggyézddni rola, hogy az alkalmazas
hivatalos Withings-tér, hasznalja a kdvetkezd linket: https:/
go.withings.com

- A Withings-alkalmazas iOS 14 vagy Ujabb verziét futtaté okost-
elefonokkal vagy tablagépekkel, illetve Android 8 vagy ujabb
verziét futtatd okostelefonokkal vagy tablagépekkel kompatibilis;
- Hasznaljon megbizhaté Wi-Fi-hadlézatot a Withings-alkalmazas-
sal. Ne hasznaljon olyan nyilvanos Wi-Fi halozatot, amelyet nem
ismer;

- A mobilalkalmazas nem szamitégéppel vald hasznalatra készult.
Nincs szUkség virusirtd szoftverre.

Most mar bedllithatja a Withings Body Scan mérleget a With-
ings-alkalmazassal iOS- vagy Android-eszkdzén. Kérjuk, vegye
figyelembe, hogy a Withings ECG Monitor csak a Withings Body
Scan készulékkel kompatibilis.

Beallitas:

- Miutan letdltotte a Withings-alkalmazast valamelyik hivatalos
aruhazbol (App Store és Google Play Aruhaz), nyissa meg az alkal-
mazast - tovabbi informacidért latogasson el az elézé oldalra.

- Az Eszkdzok (Devices) lapon vélassza az ,Eszkdz telepitése”
(Install a device), majd a ,,Mérlegek” (Scales) lehetéséget.

- Vélassza ki a ,Body Scan” mérleget.

- Kdvesse a képernyén megjelend utasitasokat. Parositania kell majd
az eszkozt Bluetoothon keresztdl.

- A pérositds utan elérhetévé valik egy bemutato rész. A Withings
ECG Monitor aktivalasdhoz kdvesse az ECG utmutatot.

A Mégse (Cancel) gombra koppintva barmikor kiléphet az alkal-
mazasinditasbol.

EKG-Mérés

189

EKG-felvétel készitése:

1- Ugyeljen arra, hogy a
Withings Body Scan stabil
padlén dlljon, és hogy a
Withings-alkalmazasban
aktivalja és engedélyezze az
EKG-felvétel készitését (lasd
a 11. oldalon az ,,EKG-mérés
készitése” részt).

2 - Fogja meg a fogantyut.
Tartsa a fogantyut mindkét
kezében, Ggyelve arra, hogy
a fogantyu ,,L” betlivel jelélt
része a bal kezében, ,,R”
bettivel jel6lt része pedig

a jobb kezében legyen.
Gy6z6djén meg rola, hogy
mindkét keze hozzaér a fo-
gantyu hatuljan talalhatd fém
elektrédakhoz. A fogantyut
fuggdleges helyzetben kell
tartani, az aldbbi abran lathato
maodon.

3 - Mezitldb alljon a mérlegre.
Ugyeljen arra, hogy labai a
meérleg csikjain (elektrodain)
helyezkedjenek el.

4 - Karjat tartsa a teste mel-
lett, és lazitson. A fogantyut
nem kell szorosan fognia.
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EKG-Mérés

5 - A mérések sorozata az
alkalmazasban vélasztott kon-
figuraciotdl fliggéen indul el
(lasd a 04. oldalt: ,,A Withings
ECG Monitor és a Withings
Body Scan egyiittes haszndla-
ta”). Onnan tudja, hogy az
EKG mérése megkezdédott,
hogy az EKG felvevd képernyd
megjelenik a mérleg LCD
képernydjén, illetve az elsé
rezgés is ezt jelzi. EKG-mérés
kdzben ne beszéljen és ne
mozogjon!

6 - A mérés elvégzése 30
masodpercet vesz igénybe.

ECG

12 SECONDS

7 - Varja meg a mérés végét!
Visszaszamlalas jelzi a ha-
tralévé idét.

8 - Amikor a mérés befe-
jezédik, kettds rezgést fog
érezni.

Mi a hat elvezetéses EKG?

Hogyan térténik a Withings ECG Monitor EKG-vizsgalata:

- Az EKG vagy az elektrokardiogram a sziv elektromos tevéke-
nységének grafikus abrazoldsa. Minden egyes szivdobbanasnal
egy elektromos hulldm halad at a sziven. Ez a hulldm okozza a
sziv 6sszehlzddasat és a vér pumpalasat.

- Az orvosi rendelében altaldban szabvanyos 12 elvezetéses
EKG-t mérnek, amikor az elektrédakat a karokra, a ldbakra és

a torzsre helyezik. Egy-egy elvezetés a két elektroda kozotti
elektromos potencidl kilonbségét méri. Ezt mindegyik elvezetés
kulénb6z6 szogbdl méri.

- A Withings ECG Monitor a Withings Body Scan elektrédait
hasznalja a hat elvezetéses EKG felvételére. Az elektrodak érint-
keznek a kéz és a lab borével.

- A hat elvezetéses EKG képes informaciot szolgaltatni a
pulzusszamrdl és bizonyos szivritmusokrdl: a szinuszritmusrol
és a pitvarfibrillaciérdl (AFib). El6fordul, hogy a hat elvezetéses
EKG-t az orvosok irjak elé a pacienseknek otthoni vagy

korhazi viseletre, hogy jobb ralatast nyerjenek a sziv moégottes
sebességére és ritmusara.

EKG-Kimenetek

Az EKG osztdlyozasa:

EKG-mérés utan a kovetkezd osztalyozasokat fogja latni:

- Alacsony pulzus (pulzusszam < 50 Utés/perc)

- Magas pulzus (pulzusszam > 150 Utés/perc)

- Szinuszritmus (pulzusszam 50-99 Utés/perc kozdtt)

- Magas pulzus (Nincs jele AFib-nak) (pulzusszam 100-150 Utés/
perc kozott)

- Pitvarfibrillacio (pulzusszam 50-99 Utés/perc kdzott)

- Pitvarfibrillacié - magas pulzus (pulzusszam 100-150 Utés/perc
kozott)

- Nem egyértelm(

- Gyenge felvétel

Az EKG-felvétel utan latni fogja az atlagos pulzusszamat és az
EKG kovetését is.
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EKG-Kimenetek

EKG-Kimenetek

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

o m e e avE

® piyece

46 0pm

Lo m aR e avE

® Payecs

High Heart Rate

153 bpm

Alacsony pulzus

Az alacsony pulzus azt jelenti, hogy a sziv
50-nél kevesebbet Ut egy perc alatt (utés/
perc=bpm). Ez a felvétel nem osztalyozhato
a Withings ECG Monitor segitségével.
Akkor fordulhat elé alacsony pulzus, ha az
elektromos jelek nem jutnak at megfele-
16en a sziven. Egyes gyogyszerek szintén
okozhatnak alacsony pulzusszamot.
Elsportoloknal is eléfordulhat alacsony
pulzusszam.

EKG-felvételével kapcsolatos kérdéseivel
keresse fel kezel6orvosat.

Magas pulzus

A magas pulzus azt jelenti, hogy a
sziv 150-nél tobbet Ut egy perc alatt
(Utés/perc=bpm). Ez a felvétel nem
osztalyozhaté a Withings ECG Monitor
segitségével.

Szamos tényezd okozhat magas
pulzusszamot. A stressz, dehidratacio,
fertézés, pitvarfibrillacid (AFib), mas
ritmuszavar stb. mind magas pulzust
eredményezhet.

EKG-felvételével kapcsolatos kérdéseivel
keresse fel kezel6orvosat.

SINUS RHYTHM

HIGH
HEART RATE

Conm aR e avE

® puyecs

® Sinus Rhythm

7260m

Lo m aR i avE

High Heart Rate

146 bpm

Szinuszritmus

A szinuszritmus azt jelenti, hogy a sziv
50-99-et Ut egy perc alatt (Utés/perc=b-
pm), és rendszeresen ver.

Magas pulzus (Nincs jele AFib-nak)

Magas pulzus (Nincs jele AFib-nak)

A magas pulzus (AFib nélkul) azt jelenti,
hogy a sziv 100-150-et Ut egy perc alatt
(Utés/perc=bpm), és nem mutat pitvarfi-
brillacidra utalo jelet.

Szamos tényezé okozhat magas
pulzusszamot. A stressz, dehidratacid,
fertézés, pitvarfibrilldcio, mas ritmuszavar
stb. mind magas pulzust eredményezhet.
EKG-felvételével kapcsolatos kérdéseivel
keresse fel kezel6orvosat.
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EKG-Kimenetek EKG-Kimenetek

Pitvarfibrillacio « Todar > Nem egyértelmii

A pitvarfibrillacié azt jelenti, hogy a sziv ® A nem egyértelm( eredmény azt jelenti, hogy a

50-99-et Ut egy perc alatt (Utés/perc=b- | jel nem osztalyozhato szinuszritmusként vagy

M pm), és rendszertelenl ver. B JL/—’UL’JJL"JUL pitvarfibrillacioként, bar a felvétel minésége jo.
Ha kordbban nem diagnosztizaltak Onnél Ennek szamtalan oka lehet, korlatozas nélkul

AFib-et, beszéljen kezel6orvosaval. beleértve mas szivritmuszavarokat vagy

szivbetegségeket.

EKG-felvételével kapcsolatos kérdéseivel keresse

2) (D fel kezel6orvosat.

P w e e ave

ATRIAL
FIBRILLATION INCONCLUSIVE

Gyenge felvétel [HU |

A gyenge felvétel azt jelenti, hogy alacsony
a felvétel mindsége, és az EKG nem osztaly-
ozhatd. Ezt a mérés soran bekdvetkezett hibak

out -v= Pitvarfibrillacié - magas pulzus N okozhatjak. Néhany dolog, ami ilyen tipusu
< = A pitvarfibrillacioé - magas pulzus azt e eredményt okozhat: tulzott mozgas, amely rontja
y.0925 > jelenti, hogy a sziv 100-150-et Ut egy perc L a jel minéségét; vagy olyan elektromos eszkdz
) alatt (Utés/perc=bpm), és rendszertel-

kozelsége, amely erds elektromagneses mezdét
enul ver. \'W\/VWVVV\/WJL”‘ general; nem tartja megfeleléen a fogantyut; vagy
nem megfeleléen helyezi a labat a mérlegre.
Az emberek kis szézalékanal eléfordulhatnak oly-
Ponom e e ave an élettani allapotok, amelyek megakadalyozzak
® playecs a j6 méréshez szuikséges, elegendd jelmennyiség

Wl\h Ha korabban nem diagnosztizaltak Onnél
AFib-et, beszéljen kezel6orvosaval.

ATRIAL + T POOR atadast,

® Payece Poor Recordins Probalja meg Ujra elvégezni az EKG-mérést.
FI BRI LLATION RECORDI NG sbem Olvassa el az EKG-mérés maédijat a beallitdsok

the soran, vagy okostelefonjan érintse meg a Health
Mate alkalmazas EKG terlletén talalhato Mérés
lehetéséget.

AtialFibrilation
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Az EKG-eredmények megosztasa

Az EKG-eredmények megosztasa kezelSorvosaval:

Az EKG-mérés funkcid aktivaldsa utan (lasd a 04. oldalt: ,A With-
ings ECG Monitor és a Withings Body Scan egyuttes hasznalata”)
az EKG eredményeit megoszthatja az orvosaval PDF formatum-
ban, amelyet a Withings-alkalmazas hoz létre.

A PDF a kovetkezé informaciokat tartalmazza:

- A 6 elvezetés EKG-szalagja

- Az atlagos pulzusszam

- Az EKG osztalyozasa az észlelési algoritmus szerint.

Az EKG-Mérés engedélyezése

- El6szér gy6z6djéon meg arrdl, hogy a Withings Body Scan
megfeleléen van konfiguralva, és hogy aktivalta a Withings ECG
Monitort a Withings alkalmazasban taldlhaté bemutatd [épé-
seinek elvégzésével.

- Az EKG-mérés aktivalasahoz vagy deaktivaldsdhoz Iépjen az
alkalmazas beéllitasai fulére, keresse meg készulékét, és valassza
a ,Képernydk testreszabasa” (Customize Screens) lehetéséget.

- A listaban a ,,6 elvezetéses EKG” (ECG 6-Lead) felirat lathato.

- A mérés kivalasztasahoz koppintson ra. Aktivalaskor a mérés
mellett pipa jelenik meg.

- Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a mérleget egyszer szink-
ronizalni kell, miel6tt a mdédositast alkalmazna az eszkdzre. Az
EKG-mérés elvégzésével a moédositasok érvénybe Iépnek az
eszkdzon. Ha nem végez EKG-mérést, a modositasok a rutinszerU
szinkronizalas sordn egyik naprdél a masikra érvénybe Iépnek a
készuléken.

Biztonsag Es Teljesitmény

A Withings ECG Monitor hozzajarul a pitvarfibrillacié korai ész-
leléséhez, megkonnyiti a betegek szlirését, és segit az orvosoknak
a betegség korai kezelésében, és igy enyhiti a betegség lakossagra
gyakorolt hatasat. Emellett noveli az élettani allapottal kapcsolatos
tudatossagot.

A Withings ECG Monitor azon képességét, hogy pontosan besorolja
az EKG-mérést pitvarfibrillacios és szinuszritmus-kategoridkba,
klinikai vizsgalat soran tesztelték.

A Withings ECG Monitor altal végzett szivritmus-osztalyozast dssze-
hasonlitottak a kardioldgusok altal végzett, egyidejlileg rogzitett 12
elvezetéses EKG-méréssel. A vizsgdlatban 233 paciens vett részt. A
felvételek 90,3%-a meggydzé volt (azaz sem ,,nem egyértelmi”, sem
,ayenge felvétel” nem volt kdztik). A bizonyito ereju felvételeken

a pitvarfibrillacio osztalyozasanak érzékenysége 98% (a 95%-0s
konfidencia intervallum alsé hatéra: 92%), a normal szinuszritmus
kimutatasanak specificitasa pedig 100% (a 95%-os megbizhatdsagi
intervallum alsé hatara: 98%) volt.

Ebben a klinikai vizsgédlatban az EKG alapjan mért pulzus pon-
tossagat is értékelték. A Withings ECG Monitor csikjai és a kardiold-
gusok altal a 12 elvezetéses EKG-n mért pulzusszam kozotti dtlagos
kiuldnbség -1,1 Gtés/perc volt (standard eltérés 3,3 ttés/perc).

Az EKG-funkcio teljesitménye megfelelt az ANSI/AAMI/IEC 60601-
2-47:2012 ambulans elektrokardiogréfiai rendszerek alapveté biz-
tonsdgara és alapveté teljesitményére vonatkozo kévetelményekben
és az ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) szivritmus- és ST szegmens-
meérési algoritmusok vizsgalati és teljesitményértékelési eredményeire
vonatkozo kdvetelményeknek.

Hibaelharitas - szinkronizalas a Withings alkalmazassal

Szinkronizalasi problémaim vannak a mérlegemmel.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Withings Body Scan megjelenik

a Withings-alkalmazasban az eszkdzdk kozott. Ha nem, kérjuk,
telepitse.

- Gy6z6édjon meg arrdl, hogy a Withings Body Scan elegendd
akkumulator-tzemiddével rendelkezik. Sziikség esetén toltse fel a
meérleget a mellékelt USB-C tapkabel segitségével. Ha a Withings
Body Scan csatlakoztatva van, kijelzi az akkumulator hatralévé
szdazalékos toltottségét.

- Ha a Withings Body Scan Wi-Fi-konfiguracioval rendelkezik,
gy6zédjon meg arrdl, hogy a router csatlakoztatva van, a Wi-Fi
mukodik, és a mérleg a router hatotavolsagan belul van.

- Ha szlkséges, inditsa Ujra a mérleget. Tartsa lenyomva a mérleg
gombijat 15 masodpercig.

- Szukség esetén inditsa Ujra mobiltelefonjat.
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Hibaelhdritas - EKG

Ha a hibaelharitasi utasitasok segitségével nem tudja elharitani a problémat, kérjuk, Iépjen kapcsolatba a Withings munkatarsaival.

Nem sikeriil elérnem, hogy a Withings ECG Monitor EKG-mérést
készitsen.

- Gydz6djon meg arrdl, hogy okostelefonjan elvégezte a Withings
alkalmazas osszes bedllitasi [épését.

- Gydz6djon meg arrdl, hogy a labai, l1dbfejei, karjai, kezei és ujjai
mozdulatlanok maradnak a felvételek soran, és hogy a talpa és ujjai
érintkeznek az elektrodakkal.

- Ugyeljen arra, hogy az elektrodak ne érjenek semmilyen gy(ir(ihéz
vagy egyéb ékszerhez.

- Gydz6djon meg arrdl, hogy a Withings Body Scan Gveglapja és
fogantyuja tiszta és szaraz legyen. Keze és laba legyen szaraz. A viz
és az izzadsag rossz mindéségli EKG-t eredményezhet.

A kapott eredmény nem egyértelmd. Ugy tinik, az
EKG-felvétel sok zavart, zajt vagy interferenciat érzékelt.

- Gy6z8djon meg arrdl, hogy a labai, 1abfejei, karjai, kezei és ujjai
mozdulatlanok maradnak a felvételek soran, és hogy a talpa és ujjai
érintkeznek az elektrodakkal.

- Prébaljon ellazulni, és ne mozogjon.

- Gy6z6djdn meg arrdl, hogy a Withings Body Scan tveglapja és
fogantyuja tiszta és szaraz legyen. Keze és laba legyen szaraz. A viz
és az izzadsag rossz minéségli EKG-t eredményezhet.

- Az elektromos interferencia elkertlése érdekében tavolodjon el
minden konnektorhoz csatlakozé elektronikus berendezéstdl.

- Vegye le az 6sszes gyurdjét, ha viseli Sket.

Az EKG-hulldamok fejjel lefelé jelennek meg.

A fogantyut a bal elektrodaval a jobb kézben, a jobb elektrodaval a
bal kézben tartja.

Biztonsag

A Withings azt ajanlja, hogy adjon jelkédot (Face ID vagy Touch ID (ujjleny-
omat) a telefonjahoz, hogy egy Ujabb biztonsagi réteget adjon hozza. Fon-
tos, hogy a telefont biztonsdgossa tegye, mivel személyes egészséglgyi
adatokat fog tarolni. A felhasznaldknak a Withings alkalmazasba vald
bejelentkezéskor az e-mailben kapott egyszeri kddot és a kétfaktoros
hitelesitési iranyelveket kell kévetnitik. A kétfaktoros hitelesitéssel kapcso-
latos tovédbbi informacidkat a https:/support.withings.com/hc/en-us/ar-
ticles/4409345943697 oldalon talal az iOS-felhasznaldok szamara, illetve a
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 oldalon az
Android-felhasznalok szamara. A felhasznalok e-mail értesitést kapnak a
jelszdval, a kétfaktoros hitelesitéssel és a helyreallitasi koddal kapcsolatos
valtozasokrol. A felhaszndlok a Withings App-on keresztil tovabbi szoft-
verfrissitési értesitéseket is kapnak a készllékre, a frissitések pedig vezeték
nélkul érkeznek, ami 6sztdnzi a legujabb biztonsagi javitasok gyors atvételét.
A felhasznaldk a Withings App-ban, a Devices > Body Scan menUpont alatt
lathatjak az aktualisan telepitett firmware-t. Ez a lap azt is jelzi, ha elérheté
a frissités. Ne telepitse a késztiléket olyan okostelefonra, amely nem az Oné.
Ne hasznaljon olyan nyilvanos Wi-Fi halozatot, amelyet nem ismer. Hasznal-
jon megbizhatd Wi-Fi haldzatot a készlilékkel. Hasznaljon biztonsadgos csa-
tornat, amikor EKG-adatokat oszt meg orvosaval. A Withings azt is ajanlja,
hogy frissitse a Withings alkalmazast, ha elérheté a frissités. A Withings
App nem szamitogépen térténé haszndlatra készilt. Nincs szlkség viru-
sirtd szoftverre. A Withings alkalmazas letoltéséhez csak a hivatalos alkal-
mazasboltokat hasznalja. Kétség esetén hasznalja a go.withings.com linket.
Szlkség esetén a felhasznalok a gyari visszaallitassal visszaallithatjak a
készulék konfiguracioit. Tovabbi informacidkért lasd a
https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558.

EUROPA - EU- Megfeleldségi nyilatko-
zat

A Withings ezennel kijelenti, hogy a Withings ECG Monitor készllék meg-
felel a vonatkozdé (EU) 2017/745 orvostechnikai eszkézoékrdl szoélé unids
irdnyelvek altaldnos biztonsagi eldirdsainak és teljesitményre vonatkozd
kévetelményeinek. Az EU-megfeleléségi nyilatkozat teljes szévege itt taldl-
haté: withings.com/compliance
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NAVOD NA POUZITIE

SLOVAQUE - REGIONY MIMO USA

Vyhlasenie: Informacie v tejto priru¢ke sa mézu zmenit
bez predchadzajuceho upozornenia.

Plati pre spotrebitelov v Eurdope, Spojenom kralovstve,
Svaijciarsku, Australii, Hongkongu a na Novom Zélande.

Doélezité Upozornenie

Tato prirucka vysvetluje, ako pouzivat zariadenie Withings
ECG Monitor s vyrobkom Withings Body Scan.

Pokyny na pouzivanie vyrobku Withings Body Scan su
opisané v prirucke dodanej s vyrobkom.

Pred pouzitim zariadenia Withings ECG Monitor si pozorne
precitajte nasledujlce informacie.

Ak potrebujete pomoc s nastavenim, pouzivanim alebo
udrzbou zariadenia, alebo ak chcete nahlasit neocakavané
funkcie alebo okolnosti, kontaktujte spolo¢nost Withings.
Akykolvek zavazny problém, ktory sa vyskytne v suvis-
losti so zariadenim Withings ECG Monitor, treba nahlasit
spolo¢nosti Withings a prislusnym orgdnom v krajine vasho
bydliska.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c E
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCUZSKO 1282

Uéel pouzitia

(Krajiny MIMO USA)

Withings ECG Monitor je softvérové zariadenie ur¢ené na pouzitie

s vyrobkom Withings Body Scan na vytvaranie, zaznamenavanie,
ukladanie, prenos a zobrazovanie zvodu Il a zvodu Ill dvojkanalového
elektrokardiogramu (EKG). Okrem toho pocita a zobrazuje zvody |,
aVR, aVF, aVL.

Zariadenie Withings ECG Monitor deteguje fibrildciu predsieni (AFib),
sinusovy rytmus a vysoku srdcovu frekvenciu (sinusovy rytmus so
srdcovou frekvenciou medzi 100-150 Gdermi za mindtu bez zndmok
AFib) na klasifikovatelnej krivke. Withings ECG Monitor sa neod-
poruca pouzivatelom s inymi zndmymi arytmiami.

Withings ECG Monitor je volnopredajné zariadenie (bez lekarskeho
predpisu). Udaje EKG zobrazené na zariadeni Withings ECG Monitor
su urcené len na informacné Ucely. Pouzivatel by nemal interpretovat
vysledky ani prijimat klinické opatrenia na zaklade vystupu zariadenia
bez konzultacie s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom. Krivka
EKG je uréena na doplnenie klasifikacie rytmu na ucely rozlisenia
AFib od sinusového rytmu a nema nahradit tradi¢né metody diag-
nostiky alebo liecby.

Withings ECG Monitor je uréeny na pouzitie u dospelych osob.

Kontraindikacie 201

Withings ECG Monitor NEPOUZIVAJTE s kardiostimulatorom,
defibrilatorom ICD alebo inymi implantovanymi elektronickymi
zariadeniami.
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A Upozornenia

- Withings ECG Monitor neméze kontrolovat priznaky srdcového infarktu
alebo ischemickej choroby srdca. Ak pocitite bolest, tlak, napéatie v
hrudniku alebo si myslite, ze mate infarkt, zavolajte na pohotovost. Ak si
myslite, Ze potrebujete rychlu lekarsku pomoc, zavolajte na pohotovost.
- NEVYKONAVAJTE zaznam, ked sa zariadenie Withings Body Scan
nachadza v blizkosti silnych elektromagnetickych poli.

- Interpretacie vykonané zariadenim Withings ECG Monitor su
potencidlne zistenia, Withings ECG Monitor nedokaze diagnostikovat
srdcové ochorenia. Pouzivatel by nemal interpretovat vysledky ani
prijimat klinické opatrenia na zaklade vystupu zariadenia bez konzultacie
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

- Krivka EKG generovana pristrojom Withings ECG Monitor je uréena

na doplnenie klasifikacie rytmu na Ucely rozlisenia AFib od normaineho
sinusového rytmu a tachykardie (vysokej srdcovej frekvencie) a nema
nahradit tradicné metddy diagnostiky alebo liecby.

- Withings ECG Monitor nedokaze detegovat vsetky pripady fibrilacie
predsieni. Ak si viimnete akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu,
obratte sa na svojho lekara.

- NEVYKONAVAJTE na zéklade tejto pomdcky samodiagnostiku ani
samoliecbu. Predovsetkym nezacinajte uzivat ziadne nové lieky ani
nemente typ a/alebo davkovanie existujlcich liekov bez predchadza-
juceho suhlasu svojho lekara.

- Withings ECG Monitor nie je urceny na identifikaciu inych ochoreni
srdca ako fibrilécia predsieni (Afib).

- NEVYKONAVAJTE zaznam, ak sa Withings Body Scan nachadza mimo

rozsahu prevadzkovych teplét a vihkosti uvedenych v prirucke k vyrobku.

- Zariadenie Withings ECG Monitor nie je urcené na nepretrzité monitor-
ovanie zivotnych funkcii v kritickom stave alebo ked je povaha vykyvov
v merani taka, ze by to mohlo viest k bezprostrednému ohrozeniu
pacienta. Withings ECG Monitor neposkytuje alarmy.

Pouzitie zariadenia Withings ECG ___
monitor s vyrobkom Withings Body Scan

Instrukcie pre novych pouzivatelov vyrobkov Withings:

Pred pouzitim zariadenia Withings ECG Monitor s vyrobkom
Withings Body Scan je potrebné stiahnut si aplikaciu Withings a
vytvorit si Ucet.

Na stiahnutie aplikacie Withings pouzivajte iba oficidlne obchody
s aplikaciami. Na pouzivanie oficidlnej aplikdcie Withings pouzite
nasledujuci odkaz: https:/go.withings.com

Aplikacia Withings je kompatibilnd so smartfénmi alebo tabletmi
so systémom iOS 14 ¢i novsim alebo Android 8 ¢i novsim;
Aplikaciu Withings pouzivajte v ramci zabezpecenej siete Wi-Fi.
Nepouzivajte verejnu siet Wi-Fi, ktorli nepoznate;

Aplikacia Withings nie je uréena na pouzivanie v pocitaci. Nie je
potrebny antivirusovy softvér.

Teraz ste pripraveni nastavit vahu Withings Body Scan pomocou
aplikacie Withings v zariadeni so systémom iOS alebo Android.
Upozoriujeme, ze zariadenie Withings ECG Monitor je kompati-
bilné len s vyrobkom Withings Body Scan.

Nastavenie:

- Po stiahnuti aplikacie Withings z oficidlneho obchodu (App

store a Google Play) otvorte aplikaciu — viac informacii ndjdete na
predchadzajucej strane.

- Na karte Zariadenia (Devices) vyberte moznost Instalovat zariade-
nie (Install a device) a potom vyberte moznost Vahy (Scales).
Vyberte zariadenie ,Body Scan®.

- Postupuijte podla pokynov na obrazovke. Zobrazi sa vyzva na
sparovanie zariadenia cez Bluetooth.

- Po sparovani bude k dispozicii vyukova cast. Ak chcete aktivovat
Withings ECG Monitor, postupujte podla vyukového programu EKG.
Vstup do systému mozete kedykolvek ukoncit tuknutim na polozku
Zrusdit (Cancel).

Zaznamenavanie EKG

Ako urobit EKG zaznam:

1 - Skontrolujte, ¢i sa Withings
Body Scan nachadza na
stabilnom povrchu a ¢i ste v
aplikacii Withings aktivovali

a povolili meranie EKG (pozri
cast 11 ,Ako povolit meranie
EKG?*).

2 - Uchopte rukovét. Drzte ru-
kovét v oboch rukach a dba-
jte na to, aby &ast rukovéate
oznacena pismenom ,,L“ bola
v lavej ruke a East rukovéte
oznacena pismenom ,,R“ bola
v pravej ruke. Uistite sa, Ze sa
obe ruky dotykaju kovovych
elektréd na zadnej strane
rukovate. Rukovat by ste mali
drzat s kdblom umiestnenym
vertikalne, ako je zndzornené
na obrazku nizsie.

3 - Postavte sa na vahu
bosymi nohami. Dbajte na to,
aby vase nohy boli umiest-
nené v strede pruhov vahy
(elektréd).

4 - Ruky drzte pozdiz tela a
uvolnite sa. Rukovét nie je po-
trebné drzat velmi pevne.
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Zaznamenavanie EKG

5 - V zavislosti od konfig-
uracie zvolenej v aplikacii

sa spusti séria merani (pozri
stranu 04 ,,Pouzitie Withings
ECG Monitor a Withings Body
Scan*). To, Ze sa meranie EKG
zacdalo, zistite, ked sa na LCD
displeji stupnice zobrazi obra-
zovka nahravania EKG a po
prvej vibracii. Po¢as merania
nerozpravaijte ani sa nehybte.

ECG

12 SECONDS

6 - Dokoncenie zdznamu trva

30 sekund.

L

[

30 sec.

7 - Pockajte, kym sa meranie
skonéi. Odpoéitavanie zo-
brazuje zostavajlci cas.

8 - Po dokonceni merania
zacitite dvojité zavibrovanie.

Co je to 6-zvodové EKG?

Ako Withings ECG Monitor meria EKG:

- EKG alebo elektrokardiogram je grafické zndzornenie elektrickej
aktivity srdca. Pri kazdom udere srdca prechadza srdcom
elektricka vina. Tato vina spdsobuje, ze sa vase srdce stahuje a
pumpuije krv.

-V ordinécii lekara sa Standardné 12-zvodové EKG zvycajne robi
umiestnenim elektréd na ruky, nohy a trup. Zvod meria rozdiel
elektrického potencidlu medzi dvojicou elektréod. Kazdy zvod to
meria z iného uhla.

-Withings ECG Monitor pouziva elektrody z vyrobku Withings
Body Scan na zaznamenanie 6-zvodového EKG. Elektrédy sa
dotykaju ruk a néh.

-6-zvodové EKG dokaze poskytnut informacie o srdcovej
frekvencii a srdcovom rytme: Sinusovy rytmus a fibrilacia pred-
sieni (AFib). 6-zvodové EKG niekedy lekari predpisuju ludom na
nosenie doma alebo v nemocnici, aby mohli lepsie urcit zdkladnu
srdcovu frekvenciu a rytmus.

Vystupy EKG

Klasifikacia EKG:
Po Uspesnom zdzname EKG sa na zariadeni zobrazi jedna z
nasledujucich klasifikacii:

- Nizka srdcova frekvencia (nizsia ako 50 uderov za minutu)

- Vysoka srdcova frekvencia (vyssia ako 150 uderov za minutu)
- Sinusovy rytmus (srdcova frekvencia 50 az 99 uderov za
minutu)

- Vysoka srdcova frekvencia (bez priznakov AFib) (srdcova
frekvencia 100 az 150 uderov za minutu)

- Fibrilacia predsieni (srdcova frekvencia 50 az 99 uderov za
mindtu)

- Fibrilacia predsieni — vysoka srdcova frekvencia (100 az 150
uderov za minutu)

- Nejednoznacné

- Slaby zdznam

Po zaznamenani EKG uvidite aj priemernu srdcovu frekvenciu a
EKG ciaru.
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Vystupy EKG

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

Woom A avn avE

® puyece

Low Heart Rate

46 50m

Wm VR e avE

® puyece

High Heart Rate

153 bpm

Nizka srdcova frekvencia

Vysledok nizka srdcova frekvencia znamena,
Ze srdce bije rychlostou menej ako 50
uderov za minutu (bpm). Tento zaznam nie
je mozné klasifikovat pomocou pristroja
Withings ECG Monitor.

Nizka srdcova frekvencia moéze byt
spdsobend tym, Ze elektrické signaly nie

su spravne vedené srdcom. Niektoré lieky
mozu tiez spodsobit nizku srdcovu frekven-
ciu. Niektori vrcholovi Sportovci maju tiez
nizku srdcovu frekvenciu.

Ak mate otazky tykajuce sa EKG zdznamu,
obratte sa na svojho lekara.

Vysoka srdcova frekvencia

Vysledok vysoka srdcova frekvencia
znamena, ze srdce bije rychlostou vyssou
ako 150 uderov za minutu (bpm). Tento
zdznam nie je mozné klasifikovat pomo-
cou pristroja Withings ECG Monitor.
Vysoku srdcovu frekvenciu méze spdsobit
mnoho réznych faktorov. Srdcova frekven-
cia moze byt vysoka v dosledku cvicenia,
stresu, dehydratacie, infekcie, AFib, inej
arytmie ¢i z iného dévodu.

Ak mate otazky tykajuce sa EKG
zdznamu, obratte sa na svojho lekara.

Vystupy EKG
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Sinusovy rytmus

Vysledok sinusovy rytmus znamena, ze
vasa srdcova frekvencia je v rozmedzi 50
az 99 uderov za minutu (bpm) a srdce
bije pravidelne.

Vysoka srdcova frekvencia (bez priznakov
AFib)

Vysledok vysoka srdcova frekvencia (bez
priznakov AFib) znamena, Ze srdcova
frekvencia je v rozmedzi 100 az 150 uderov
za minutu (bpm) a nevykazuje ziadne
priznaky fibrilacie predsieni.

Vysoku srdcovu frekvenciu méze sposobit
mnoho roéznych faktorov. Srdcova frekven-
cia méze byt vysoka v désledku cvicenia,
stresu, dehydratacie, arytmie ¢i z iného
dévodu.

Ak mate otazky tykajuce sa EKG zaznamu,
obratte sa na svojho lekara.
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Vystupy EKG
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Fibrilacia predsieni

Vysledok fibrilacia predsieni znamena, ze
vasa srdcova frekvencia je v rozmedzi 50
az 99 uderov za minutu (bpm) a srdce
bije pravidelne.

Ak vam predtym nebola diagnostikovana
fibrilacia predsieni, obratte sa na svojho
lekara

Fibrilacia predsieni - vysoka srdcova
frekvencia

Fibrilacia predsieni — vysledok s vysokou
srdcovou frekvenciou znamena, Ze vasa
srdcova frekvencia je v rozmedzi 100

az 150 uderov za minutu a srdce bije v
nepravidelnom rytme.

Ak vam predtym nebola diagnostikovana
fibrilacia predsieni, obratte sa na svojho
lekara.

Vystupy EKG

INCONCLUSIVE

POOR
RECORDING
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Poor Recording

Nejednoznaéné

Vysledok nejednoznacné znamena, zZe signal
nemozno klasifikovat ako sinusovy rytmus
alebo fibrilaciu predsieni, hoci kvalita zdznamu
je dobra.

Moéze to byt spdsobené réznymi stavmi vratane
inych arytmii alebo ochoreni srdca.

Ak mate otazky tykajuce sa EKG zdznamu,
obratte sa na svojho lekara.

Slaby zdznam _

Slaby zdznam znameng, ze kvalita zdznamu je
nizka a EKG sa neda klasifikovat. To méze byt
sposobené chybami po¢as merania. Tento typ
vysledku mozu spdsobovat nasledovné faktory:
nadmerny pohyb, ktory spésobuje nekvalitny
signal, alebo blizkost elektrického zariadenia, ktoré
generuije silné elektromagnetické polia, nespravne
uchopenie rukovate ¢i nespravne umiestnenie

néh na véhe.

Urcité percento ludi moze mat fyziologické dis-
pozicie, ktoré im brania vo vytvarani dostato¢ného
signalu na vytvorenie kvalitného zaznamu.
Pokuste sa zopakovat zaznam EKG. Postup
ziskania EKG si mézete pozriet pocas nastavenia
alebo klepnutim na polozku Urobit zaznam (Take
a Recording) v Casti EKG aplikacie Health Mate v
smartféne.
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Zaslanie vysledkov EKG

Ako zaslat vysledky EKG lekarovi:

Po aktivacii funkcie merania EKG (pozri stranu 04 ,,Pouzivanie
zariadenia Withings ECG Monitor s vyrobkom Withings Body
Scan“) mézete vysledky EKG zaslat lekarovi vo formate PDF,
ktory generuje aplikacia Withings.

PDF obsahuje nasledujuce informacie:

- Pruh EKG pre 6 zvodov

- Priemerna srdcova frekvencia

- Klasifikacia EKG podla detekéného algoritmu.

Ako povolit meranie EKG?

- Najprv skontrolujte, ¢i je vyrobok Withings Body Scan spravne
nakonfigurovany a ¢i ste aktivovali zariadenie Withings ECG
Monitor podla navodu v aplikacii Withings.

- Ak chcete aktivovat alebo deaktivovat meranie EKG, prejdite na
kartu nastaveni aplikacie, vyhladajte zariadenie a vyberte polozku
,Prispésobit obrazovky” (Customize Screens).

-V zozname by ste mali vidiet ,,6-zvodové EKG" (ECG 6-Lead).
Meranie vyberiete tuknutim nan. Pri aktivacii sa vedla merania
zobrazi znacka zaciarknutia.

- Majte na pamati, Ze pred vykonanim zmeny vo vasom zariadeni
bude potrebné vahu raz synchronizovat. Po vykonani merania
EKG sa zmeny aplikuju do vasho zariadenia. Ak nevykonate mer-
anie EKG, zmeny sa uplatnia na vasom zariadeni pocas beznej
synchronizacie cez noc.

Bezpecnost a vykon

Withings ECG Monitor prispieva k véasnému odhaleniu fibrilacie
predsieni, ulahcuje skrining pacientov a pomaha lekarom liecit
ochorenie skoér, ¢im zmierriuje dopad ochorenia na populdciu.
Prispieva tiez k zvysenému povedomiu o fyziologickych zdravotnych
stavoch.

Schopnost zariadenia Withings ECG Monitor presne Klasifikovat
zdznam EKG do kategdrii ako fibrildcia predsiene a sinusovy rytmus
sa testovala v klinickej studii.

Klasifikacia rytmu pomocou zariadenia Withings ECG Monitor sa
porovnavala s preskimanim suc¢asne zaznamenaného 12-zvodového
EKG kardiologmi. Do $tudie bolo zaradenych 233 pacientov. 90,3 %
zdznamov bolo konkluzivnych (t. j. ani ,nejednoznacny®, ani ,slaby*
zdznam). V konkluzivnych zdznamoch bola senzitivita pre klasifikaciu
fibrilacie predsieni 98 % (dolna hranica 95 % intervalu spolahlivosti:
92 %) a Specificita pre detekciu normalneho sinusového rytmu bola
100 % (dolna hranica 95 % intervalu spolahlivosti: 98 %).

V tejto klinickej studii sa hodnotila aj presnost srdcovej frekvencie
merana z EKG. Priemerny rozdiel medzi srdcovou frekvenciou
vypocitanou algoritmom z pruzkov zariadenia Withings ECG Monitor
a srdcovou frekvenciou nameranou kardiolégmi na 12-zvodovom EKG
bol: 1,1 uderu/min (standardna odchylka: 3,3 uderu/min).

Vykonnost funkcie EKG vyhovela platnym poziadavkam na meranie
priebehu a srdcovej frekvencie EKG uvedenym v ANSI/AAMI/IEC
60601-2-47:2012 Poziadavky na zékladnu bezpeénost a pozadovanu
vykonnost ambulantnych elektrokardiografickych systémov a ANSI/
AAMI EC57:2012 (R2020) Testovanie a vykazovanie vysledkov
vykonu algoritmov merania srdcového rytmu a segmentu ST.

RieSenie problémov - Synchronizacia s aplikaciou Withings

Mam problémy so synchronizaciou s vahou.

- Uistite sa, ze sa Withings Body Scan zobrazuje v zozname zaria-
deni v aplikacii Withings. Ak nie, nainstalujte ho.

Uistite sa, ze Withings Body Scan ma dostatoc¢nu vydrz batérie. V
pripade potreby nabite vahu pomocou prilozeného napajacieho ka-
bla USB-C. Po pripojeni sa na Withings Body Scan zobrazi percento
zostavajucej batérie.

- Ak je vase zariadenie Withings Body Scan nakonfigurované s Wi-
Fi, skontrolujte, ¢i je vas smerovac pripojeny v elektrickej zasuvke,
¢i vdm funguje Wi-Fi a ¢i je vaha v dosahu vasho smerovaca.

-V pripade potreby restartujte vahu. Stlacte a podrzte tlacidlo
vahy na 15 sekund.

- Ak je to potrebné, restartujte svoj mobilny telefon.

2n
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Riesenie problémov - EKG

Ak pocas pouzivania Withings ECG Monitor zaznamenate nejaké problémy, precitajte si nizsie pokyny na riesenie problémov.
Ak neviete vyriesit problém pomocou pokynov, obratte sa na spolo¢nost Withings.

Nefunguje mi &itanie udajov EKG pomocou Withings ECG Monitor.

- Uistite sa, ze ste v aplikacii Withings vo svojom smartfone
dokoncili cely postup konfiguracie.

- Dbajte na to, aby vase nohy, chodidla, ruky, dlane a prsty zostali
pocas zaznamu v pokoji a aby sa vase chodidla a konceky prstov
dotykali elektrod.

- Dbajte na to, aby sa prstene alebo iné Sperky nedotykali elektrod.
- Dbajte na to, aby boli sklenena doska a rukovat pristroja Withings
Body Scan Cisté a suché. Dbajte na to, aby boli vase ruky a nohy
suché. Voda a pot mézu byt pri¢inou nekvalitného merania EKG.

Mam nejednoznaéné vysledky merania. Zda sa, Zze zaznam EKG
obsahuje vela artefaktov, Sum alebo rusenie.

- Dbajte na to, aby vase nohy, chodidld, ruky, dlane a prsty zostali
pocas zadznamu v pokoji a aby sa vase chodidla a konceky prstov
dotykali elektréd.

- Snazte sa uvolnit a nehybat sa.

- Dbajte na to, aby boli sklenena doska a rukovat pristroja Withings
Body Scan ¢isté a suché. Dbajte na to, aby boli vase ruky a nohy
suché. Voda a pot mézu byt pri¢inou nekvalitného merania EKG.
Dodrziavajte dostatoénu vzdialenost od elektroniky zapojenej do
elektriky, aby ste zabranili elektromagnetickému ruseniu.

- Pokial nosite prstene, dajte si ich dole.

Krivky EKG sa zobrazuju naruby.

Rukovat sa moze drzat lavou elektrédou v pravej ruke a pravou
elektrédou v lavej ruke

Zabezpecenie

Druzba Withings priporoca, da v telefon dodate geslo (Face ID ali Touch ID
(prstni odtis)) in tako povecate stopnjo varnosti. Pomembno je, da telefon
zavarujete, saj v njem hranite osebne zdravstvene podatke. Uporabniki
morajo pri prijavi v aplikacijo Withings upoStevati smernice za enkratno
kodo, ki so jo prejeli po elektronski posti, in smernice za dvofaktorsko avten-
tikacijo. Za ve¢ informacij o dvostopenjski avtentikaciji glejte https://support.
withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 za uporabnike sistema iOS
in https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 za upo-
rabnike sistema Android. Uporabniki bodo v primeru sprememb, povezanih z
geslom, dvofaktorsko avtentikacijo in obnovitveno kodo, prejeli opozorila po
e-posti. Uporabniki bodo prek aplikacije Withings v napravi prejemali tudi
dodatna obvestila o posodobitvah programske opreme, posodobitve pa so
dostavljene brezzi¢no, kar spodbuja hitro sprejetje najnovejsih varnostnih
popravkov. Uporabniki lahko trenutno nameséeno vdelano programsko
opremo vidijo v aplikaciji Withings App, v razdelku Devices > Body Scan. V
tem zavihku je navedeno tudi, ali je posodobitev na voljo.

Naprave ne namestite v pametni telefon, ki ga nimate v lasti. Ne uporabljajte
javnega omrezja Wi-Fi, ki ga ne poznate. Z napravo uporabljajte zaupanja
vredno omrezje Wi-Fi. Ko z zdravnikom delite podatke EKG, uporabite varen
kanal. Withings priporoc¢a tudi nadgradnjo aplikacije Withings, ko je nad-
gradnja na voljo. Aplikacija Withings App ni namenjena uporabi v racunal-
niku. Protivirusna programska oprema ni potrebna. Za prenos aplikacije
Withings uporabljajte samo uradne trgovine z aplikacijami. V primeru dvoma
uporabite povezavo go.withings.com. Po potrebi lahko uporabniki obnovijo
konfiguracijo naprave z uporabo postopka ponastavitve tovarniskih nas-
tavitev. Za ve¢ informacij glejte
https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521.

EUROPA - Vyhlasenie o dodrziavani
zasad EU

Spolo¢nost Withings tymto vyhlasuje, Ze pristroj Withings ECG Monitor je
v stlade so véeobecnymi poziadavkami na bezpeénost a vykon podla plat-
ného nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745.
PIné znenie vyhlasenia o dodrziavani zasad EU najdete na stranke: c E
withings.com/compliance

1282
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d Vyrobca zariadenia
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Model

Australsky sponzor: Zodpovedna osoba v Spojenom
Emergo Australia Level 20, Tower I, kralovstve
Darling Park, 201 Sussex Street- Emergo Consulting (Spojené
Sydney, NSW 2000 krélovstvo) Limited
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MedEnvoy Switzerland
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NAUDOJIMO
INSTRUKCIJOS

LITUANIEN - REGIONAI UZ JAV RIBY

Atsakomybés ribojimas. Siame vadove pateikta infor-
macija gali bati kei¢iama be jspéjimo.

Svarbi pastaba

Sioje instrukcijoje paaiskinama, kaip naudoti EKG monitoriy
LWithings ECG Monitor” su kino nuskaitymo priedu ,With-
ings Body Scan”.

L,Withings Body Scan“ naudojimo instrukcijos aprasytos su

gaminiu pateiktame gaminio vadove.

Pries naudodami ,Withings ECG Monitor®, atidziai perskaity-
kite Sig informacija.

Prasome kreiptis j ,Withings®, jei reikia pagalbos, kaip
nustatyti, naudoti ar priziGréti prietaisa, arba norite pranesti
apie nenumatytas operacijas ar jvykius.

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su ,Withings ECG
Monitor*, reikia pranesti ,Withings“ ir jisy gyvenamosios
Salies atsakingoms institucijoms.

WITHINGS,
2 rue Maurice Hartmann, c E
92130 Issy-les-Moulineaux,

Prancuzija 1282

Numatytoji paskirtis

(NE JAV regionai)

LWithings ECG Monitor” yra programinés jrangos prietaisas, skirtas
naudoti su ,Withings Body Scan® funkcija norint sukurti, jrasyti,
iSsaugoti, perkelti ir rodyti Il ir Il laidy dviejy kanaly elektrokardio-
gramas (EKG). Be to, ji apskaiciuoja ir parodo | laido, aVR, aVF, avL
duomenis.

LWithings ECG Monitor* fiksuoja priesirdziy virpéjima (AFib), sinusinj
ritma ir didelj Sirdies susitraukimy daznj (kai néra AFib pozymiy, bet

yra sinusinis ritmas, kai Sirdies susitraukimy daznis yra 100-150 daziy
per minute) klasifikuojamoje kreivéje. ,Withings ECG Monitor* nere-

komenduojama naudoti asmenims turintiems kity zinomy aritmijy.

LWithings ECG Monitor* yra prietaisas, parduodamas be recepto.
LWithings ECG Monitor” rodomi EKG duomenys skirti naudoti tik
informaciniais tikslais. Naudotojas neturi interpretuoti ar imtis klini-
kiniy veiksmy, pagristy prietaiso rodmenimis, nepasikonsultaves su
kvalifikuotu sveikatos prieziGros specialistu. EKG bangos forma skirta
papildyti ritmo klasifikacija, siekiant atskirti AFib nuo sinusinio ritmo,
ir néra skirta pakeisti tradicinius diagnos ar gydymo metodus.

,Withings ECG Monitor* skirtas naudoti suaugusiems asmenims.

Kontraindikacijos e

Nenaudokite ,Withings ECG Monitor“ su Sirdies stimuliatoriumi,
ICD ar kitais implantuotais elektroniniais prietaisais.
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A Ispéjimai

-, Withings ECG Monitor” negali patikrinti Sirdies priepuoliy arba iseminés
Sirdies buklés pozymiuy. Jei pajutote kratinés skausma, spaudima, verzima ar
manote, kad jus istiko Sirdies smugis, kreipkités j skubiosios pagalbos tarnyba.

»Withings ECG Monitor“ naudojimas __
su ,Withings Body Scan“
Darbo pradzia naujiems ,,Withings“ prietaiso naudotojams:

Pries naudodami ,Withings ECG Monitor” su ,Withings Body
Scan” funkcija, turésite atsisiysti ,Withings” programéle ir sukurti

Jei manote, kad susidréte su skubios medicininés pagalbos situacija, kreipkitéspaskyra.

i skubiosios pagalbos tarnyba.

- NEATLIKITE matavimy, kai ,Withings Body Scan” yra arti stipriy elektromag-
netiniy lauky.

-, Withings ECG Monitor* pateiktos interpretacijos yra tik galimos isvados,

L, Withings ECG Monitor” negali diagnozuoti Sirdies ligy. Naudotojas neturi
interpretuoti ar imtis klinikiniy veiksmy, pagristy prietaiso rodmenimis, ne-
pasikonsultaves su kvalifikuotu sveikatos prieziGros specialistu.

-, Withings ECG Monitor* sukurta bangos forma skirta papildyti ritmo klas-
ifikacija, siekiant atskirti priesirdziy virpéjima (Afib) nuo normalaus sinusinio
ritmo ir tachikardijos (didelio Sirdies susitraukimy daznio), ir néra skirta pakeisti
tradicinius diagnostikos ar gydymo metodus.

-, Withings ECG Monitor” negali aptikti visy priesirdZiy virpéjimo atvejy. Jei
pajusite kokiy nors sveikatos pokyciy, kreipkités j savo gydytoja.

- Nediagnozuokite savo ligy patys ir nesigydykite patys remdamiesi Sio prietai-
so parodymais. Visy pirma, nepradékite vartoti jokiy naujy vaisty ir nekeiskite
esamy vaisty rasies ir (arba) dozavimo be iSankstinio gydytojo patvirtinimo.

-, Withings ECG Monitor* néra skirtas su Sirdimi susijusioms btikléms, iSskyrus
priesirdziy virpéjima, nustatyti.

- NEDARYKITE jrasy, kai ,Withings Body Scan* nepatenka j darbinés temper-
atdros ir drégmeés intervalg, nurodytg gaminio vadove.

-, Withings ECG Monitor” néra skirtas nuolat stebéti gyvybinius pozymius
kritinémis salygomis arba tais atvejais, kai dél pokyciy pobudzio gali kilti
tiesioginis pavojus pacientui. ,Withings ECG Monitor” negeneruoja jspéjimy
apie pavojingas situacijas.

- Atsisiysti ,\Withings“ programeéle galite tik i$ oficialiy pro-
graméliy parduotuviy. Norédami bati tikri, kad programélé

yra oficiali ,Withings* sistema, naudokite $ig nuoroda: https://
go.withings.com

-, Withings“ programélé yra suderinama su iSmaniaisiais telefo-
nais ar plansetiniais kompiuteriais su ,,iOS 14“ ar naujesne versija
arba su ,,Android 8“ ar naujesne versija;

-, Withings“ programéléje naudokite patikima ,\Wi-Fi“ tinkla.
Nenaudokite jums nezinomo viesojo ,Wi-Fi“ tinklo.

- Mobilioji programélé néra skirta naudoti kompiuteryje. Antivi-
rusinés programinés jrangos nereikia.

Dabar galite nustatyti ,,Withings Body Scan® funkcija naudodami
LWithings“ programa ,,iOS*“ arba ,,Android” jrenginyje. Atkreipkite
démesj, kad ,Withings ECG Monitor“ suderinamas tik su ,With-
ings Body Scan* funkcija.

Saranka:

- Atsisiunte ,Withings" programga i$ oficialios parduotuveés (,App
Store” ir ,,Google Play“ parduotuvés), atidarykite programa — dau-
giau informacijos rasite ankstesniame puslapyje.

- Skirtuke ,,Devices” (jrenginiai) pasirinkite ,Install a device” (jdiegti
jrenginj), tada pasirinkite ,Scales” (svarstyklés).

- Pasirinkite produkta ,Body Scan” (kiino nuskaitymas).

- Vadovaukités ekrane pateikiamomis instrukcijomis. BUsite paragin-
ti susieti jrenginj naudodami ,,Bluetooth®.

- Po susiejimo bus galima prieiti prie mokomosios programos.
Norédami suaktyvinti ,\Withings ECG Monitor®, vadovaukités EKG
mokomaja programa.

- Bet kuriuo metu galite isjungti prisijungima paliesdami ,,Cancel”
(atsaukti).

EKG |raSymas
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Kaip atlikti EKG matavima:

1 - |sitikinkite, kad ,,Withings
Body Scan“ yra ant stabilaus
pavirsiaus ir kad suaktyvinote
bei jjungéte EKG matavima
»Withings“ programéléje (zr.
1 psl. sk. ,,Kaip jjungti EKG
matavima?®).

2 - Suimkite rankena. Laiky-
kite rankena abiejose rankose,
pasiripindami, kad rankenos
dalis, pazyméta raide ,,L“,
bty kairéje rankoje, o rank-
enos dalis, pazymeéta raide
»R", blty desinéje rankoje.
Isitikinkite, kad abi rankos
liec¢ia metalinius elektrodus
rankenos gale. Rankena turi
bati laikoma taip, kad kabelis
buty vertikalioje padétyje,
kaip parodyta paveikslélyje
toliau.

3 - Atsistokite ant svarstykliy
basomis kojomis. |sitikinkite,
kad jasy kojos yra svarstykliy
juosty (elektrody) centre.

4 - Laikykite rankas prie Sonuy,
atsipalaiduokite. Labai tvirtai
spausti rankenos nereikia.
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EKG |raSymas

5 - Matavimy seka pradedama
atsizvelgiant | programoje
pasirinkta konfigaracija (zr. 04
psl. sk ,,Withings ECG Moni-
tor* naudojimas su ,,Withings
Body Scan” funkcija). EKG
matavimas yra pradétas, kai
svarstykliy skystyjy kristaly
ekrane ir po pirmosios vibraci-
jos rodomas EKG jrasymo
ekranas. EKG jrasymo metu
nekalbékite ir nejudékite.

ECG

12 SECONDS

6 - |[raSymas uztrunka 30
sekundziy.

7 - Palaukite, kol baigsis
matavimas. Likes laikas ro-
domas atgalinio skai¢iavimo
skaitikliu.

8 - Kai matavimas bus
baigtas, pajusite dviguba
vibracija.

Kas yra 6 laidy elektrokardiograma? ___

Kaip ,,Withings ECG Monitor“ daro EKG:

- EKG, arba elektrokardiograma, yra Sirdies elektrinio aktyvumo
grafinis vaizdas. Su kiekvienu Sirdies suplakimu per $irdj pereina
elektros impusas. Sis impulsas vercia jlsy $irdj susitraukti ir
pumpuoti krauja.

- Gydytojo kabinete paprastai daroma 12-os laidy elektrokardi-
ograma uzdedant elektrodus ant rankuy, kojy ir liemens. Laidas
matuoja elektrinio potencialo skirtuma tarp elektrody poros.
Kiekvienas laidas matuoja §j skirtuma i skirtingo kampo.

- ,Withings ECG Monitor” naudoja ,Withings Body Scan“ elektro-
dus, kad jrasyty 6 laidy EKG. Elektrodai lieka rankas ir pédas.

- 6 laidy EKG gali suteikti informacijos apie $irdies susitraukimy
daznj ir tam tikrus Sirdies ritmus: sinusinj ritma ir priesirdziy
virpéjima (AFib). 6 laidy EKG gydytojai kartais skiria tam, kad
zmonés galéty déveti Sirdj stebincius prietaisus namuose ar
ligoninéje, kad gydytojas galéty geriau stebétij Sirdies ritma.
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EKG ISvestis

EKG klasifikavimas

Po EKG jrasymo pamatysite vieng i$ Siy jraSymo klasifikacijy:

- Mazas Sirdies susitraukimy daznis (< 50 daz./min.)

- Didelis sirdies susitraukimy ritmas (> 150 daz./min.)

- Sinusinis ritmas (3irdies susitraukimy daznis nuo 50 iki 99 daz./
min.)

- Didelis Sirdies susitraukimy daznis (be AFib pozymiy) (Sirdies
susitraukimy daznis nuo 100 iki 150 daz./min.)

- Priesirdziy virpéjimas (Sirdies susitraukimy daznis nuo 50 iki 99
daz./min.)

- Priesirdziy virpéjimas — didelis Sirdies susitraukimy daznis (nuo
100 iki 150 daz./min.

- Neuztenka duomeny

- Prastas jrasymas

Po EKG jrasymo taip pat matysite vidutinj sirdies susitraukimy
daznj ir EKG kreive.
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EKG ISvestis

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

Woom o avR e ave

® puyece

Low Heart Rate

46 00m

Hm R s avE

® Puyeco

High Heart Rate

153 bpm

Mazas Sirdies susitraukimy daznis

Mazas Sirdies susitraukimy daznis reiskia,
kad jasy Sirdis per minute susitraukia maziau
nei 50 karty (daz./min.). Su ,Withings ECG
Monitor* tokio jraso klasifikuoti negalima.
Mazas Sirdies susitraukimy daznis gali
atsirasti, jei elektros signalai néra tinkamai
praleidziamai per Sirdj. Kai kurie vaistai taip
pat gali sukelti maza Sirdies susitraukimy
daznj. Mazas Sirdies susitraukimy daznis taip
pat fiksuojamas kai kuriy sri¢iy profesional-
iems sportininkams.

Jei turite klausimy dél EKG jrasymo, kreip-
kités j gydytoja

Didelis Sirdies susitraukimy daznis

Didelis Sirdies susitraukimy daznis reiskia,
kad jasy Sirdis susitraukia daugiau nei 150
karty per minute (dGz./min.). Su ,Withings
ECG Monitor* tokio jraso klasifikuoti
negalima.

Daugybeé dalyky gali nulemti didelj Sirdies
susitraukimy daznj. Sirdies susitraukimy
daznis gali bati didelis dél fizinio

kravio, streso, dehidratacijos, infekcijos,
priesirdziy virpéjimo, kitokios aritmijos ar
kitos priezasties.

Jei turite klausimy dél EKG jrasymo,
kreipkités | gydytoja.

EKG ISvestis

SINUS RHYTHM

HIGH
HEART RATE

WoW o avR avL ave

® puyecs

Sinus Rhythm

7260m

Woom avR avL avF

High Heart Rate

146 bpm

Sinusinis ritmas

Rezultatas Sinusinis ritmas reiskia, kad
jasy Sirdies ritmas sudaro nuo 50 iki 99
daziy per minute ir Sirdis plaka reguliariai.

Didelis Sirdies susitraukimy daznis (be
AFib pozymiuy)

Didelis Sirdies susitraukimy daznis (be AFib
pozymiy) reiskia, kad Sirdis susitraukia nuo
100 iki 150 karty per minute (dtz./min.) ir
néra jokiy priesirdziy virpéjimo pozymiy.
Daugybé dalyky gali nulemti didelj Sirdies
susitraukimy dazn;. Sirdies susitraukimy
daznis gali bati didelis dél fizinio kravio,
streso, dehidratacijos, infekcijos, aritmijos ar
kitos priezasties.

Jei turite klausimy dél EKG jrasymo, kreip-
kités j gydytoja.
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EKG ISvestis EKG ISvestis

PrieSirdziy virpéjimas ‘ Toder. 0923 g Neuztenka duomeny
Rezultatas Priesirdziy virpéjimas reiskia, ) Rezultatas Neuztenka duomeny reiskia, kad

kad jasy Sirdis susitraukia nuo 50 iki 99 signalas negali bati klasifikuojamas kaip sinusinis
ritmas arba priesirdziy virpéjimas, nors jraso
kokybé yra gera.

karty per minute (dtz./min.) ir plaka
nereguliariai.
Tai gali bati dél jvairiy salygy, jskaitant, bet

Jei anks¢iau Jums nebuvo diagnozuotas
priesirdziy virpéjimas, pasitarkite su neapsiribojant, kitomis aritmijomis ar kitomis
Sirdies ligomis.

gydytoju.
Jei turite klausimy dél EKG jrasymo, kreipkités
po— i gydytoja.

INCONCLUSIVE o

T

P w e e ave

ATRIAL
FIBRILLATION

Prastas jraSymas

Rezultatas Prastas jraSymas reiskia, kad jraSymo
kokybé yra prasta ir EKG negalima klasifikuoti. Tai
gali nulemti klaidos matavimo metu. Tokio tipo

3 <O Priesirdziy virpéjimas - didelis Sirdies rezultaty gali nulemti tokie dalykai kaip per didelis
< E susitraukimy daznis P judéjimas, dél kurio gaunamas prastos kokybés
v.0923 > Rezultatas Priesirdziy virpéjimas — didelis signalas; mazas atstumas nuo elektros prietaiso,
) Sirdies susitraukimy daznis reiskia, kad W kuris generuoja stiprius elektromagnetinius \auku_

jasy Sirdis susitraukia nuo 100 iki 150 netinkamas rankenos laikymas; netinkama kojy
Wl\h karty per minute ir plaka nereguliariai. padeétis ant svarstykliy ir kt.

Jei anks¢iau Jums nebuvo diagnozuotas Nedidelei daliai zmoniy esama kitokiy fiziologiniy
priesirdziy virpéjimas, pasitarkite su priezasciy, dél kuriy gali nepavykti nustatyti pa-
gydytoju. ) payecs kankamai stipraus signalo, kad baty galima atlikti

ATRIAL ¢ el fawm o | ave POOR R kokybiska jrasyma.

D T EKG galima pabandyti jrasyti pakartotinai. Galite
Fl BR| LLAT'ON RECORD| NG o perzidreti, kaip atlikti EKG sarankos metu, arba

- o baksteléti nuostata ,, Take a Recording” (Atlikti
jraSyma) iSmaniojo telefono programélés ,Health
Mate” skyriuje ,EKG".

Lo w ae aw ave

AtialFibrilation
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EKG Rezultaty bendrinimas

Kaip bendrinti EKG su gydytoju:

Suaktyvinus EKG matavimo funkcijg (zr. 04 psl. sk. ,Withings ECG
Monitor” naudojimas su ,Withings Body Scan®), EKG rezultatus
galima bendrinti su gydytoju PDF formatu, kaip juos sugeneruoja
LWithings“ programéleé.

Pdf formatu pateikiama $i informacija:

- 18 6 laidy gauta EKG kreivé

- Vidutinis Sirdies susitraukimy daznis

- EKG klasifikacija pagal buklés nustatymo algoritma.

Kaip jjungti EKG matavimg?

- Pirmiausia jsitikinkite, kad ,Withings Body Scan® tinkamai su-
konfiglruota ir kad atlikdami ,Withings“ programéléje nurodytus
veiksmus suaktyvinote ,Withings ECG Monitor®.

- Norédami jjungti arba isjungti EKG matavima, eikite j programos
nustatymy skirtukus, raskite savo prietaisg ir pasirinkite ,Custom-
ize Screens” (pritaikyti ekranus).

- Sarase turétuméte matyti nuostata ,,ECG 6-Lead” (6 laidy EKG).
Galite pasirinkti matavima bakstelédami jj. Kai matavimas yra
suaktyvintas, salia jo bus rodoma varnelé.

- Turékite omenyje, kad pries$ pritaikant pakeitima jasy prietaisui,
ji reikés sinchronizuoti. Atlikus EKG matavima, pakeitimai bus
pritaikyti ir prietaise. Jei neatliekate EKG matavimo, pakeitimai
bus pritaikyti jasy prietaisui atliekant jprasta sinchronizavima
nakties metu.

Bendrosios saugos reikalavimai ir ______

atsargumo priemonés

-, Withings ECG Monitor“ padeda anksti nustatyti priesirdziy virpé-
jima, palengvina paciento btklés patikrinima ir padeda gydytojams
anksciau pradeéti gydyti liga, taip sumazinant ligos poveiki ir jtaka
pacientui. Tai taip pat padeda geriau suvokti kino fiziologines
ypatybes ir aplinkybes.

-, Withings ECG Monitor” gebéjimas tiksliai klasifikuoti EKG jrasg
nustatant priesirdziy virpéjimo ir sinusinio ritmo kategorijas buvo
patikrintas klinikiniame tyrime.

- Sirdies susitraukimy daznio klasifikacija, nustatyta pagal ,Withings
ECG Monitor” matavimus, buvo palyginta su tuo paciu metu jrasyty
12-0s laidy EKG, kuria stebéjo kardiologai. Tyrime dalyvavo 233
pacientai. 90,3 % jrasy buvo duomenys su klasifikuojamais rezultatais
(t. y. nepriklausé rezultatams ,Nepakankami duomenys“ ar ,,Prastas
jrasas®). Jrasuose su klasifikuojamais rezultatais priesirdziy virpéjimo
klasifikavimo jautrumas sudaré 98 % (apatiné 95 % patikimumo
intervalo riba: 92 %), o specifiskumas nustatant normaly sinusinj ritma
sieké 100 % (apatiné 95 % patikimumo intervalo riba: 98 %).

- Sio Klinikinio tyrimo metu taip pat buvo jvertintas irdies susi-
traukimy daznio, iSmatuoto pagal EKG, tikslumas. Vidutinis skirtumas
tarp ,Withings ECG Monitor” juosteliy algoritmo apskaiciuoto Sirdies
susitraukimy ir Sirdies susitraukimy daznio, kurj kardiologai iSmatavo
su 12 laidy EKG, sudareé -1,1 dazio per minute (standartinis nuokrypis -
3,3 d0Zio per minute).

- EKG funkcijos veikimas atitiko taikomus EKG bangos formos ir
sirdies susitraukimy daznio matavimy reikalavimus, nurodytus ANSI /
AAMI / IEC 60601-2-47:2012 standarte ,,Ambulatoriniy elektrokardi-
ografijos sistemy pagrindinés saugos ir esminiy eksploataciniy char-
akteristiky reikalavimai® ir ANSI / AAMI EC57:2012 (R2020) standarte
,Sirdies ritmo ir ST segmento matavimo algoritmy eksploataciniy
charakteristiky testavimas ir rezultaty pateikimas*.

Trik€iy Salinimas - Sinchronizavimas su ,,Withings®“ programéle
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Kyla problemy bandant sinchronizuoti prietaisa su mano
svarstyklémis.

- |sitikinkite, kad ,Withings Body Scan“ rodoma ,Withings*“ pro-
gramélés skiltyje ,Devices” (prietaisai). Jei ne, jdiekite ja.
Isitikinkite, kad ,Withings Body Scan® uztenka baterijy jkrovos. Jei
reikia, jkraukite svarstykles naudodami pridedama USB-C maitinimo
laida. Prijungus ,Withings Body Scan®, bus rodoms likes baterijos
ikrovos kiekis procentais.

-Jei ,\Withings Body Scan“ buvo sukonfigtruota su ,Wi-Fi“,
isitikinkite, kad jasy marsrutizatorius yra prijungtas, kad jasy
LWi-Fi“ veikia ir kad svarstyklés yra jasy marsrutizatoriaus veikimo
diapazone.

-Jei reikia, perkraukite savo svarstykles. Paspauskite ir palaikykite
savo svarstykliy mygtuka 15 sekundziy.

-Jei reikia, perkraukite savo mobilyjj telefona.
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TRike¢iy Salinimas - EKG

Jei kyla sunkumy naudojant ,,Withings ECG Monitor*®, zr. §j trik¢iy $alinimo vadova.
Jei negalite iSspresti problemos vadovaudamiesi trik¢iy $alinimo instrukcijomis, susisiekite su ,Withings®.

Negaliu naudoti ,,Withings ECG Monitor®“ EKG nuskaitymui atlikti.

- |sitikinkite, kad iSmaniojo telefono ,Withings” programéléje
atlikote visus sarankos veiksmus.

- |sitikinkite, kad atliekant jraSyma kojos, pédos, rankos, plastakos ir
pirstai nejuda, o pédos ir delnai liecia elektrodus.

- |sitikinkite, kad elektrody nesilieCia jokie Ziedai ar kiti papuosalai.
- |sitikinkite, kad ,Withings Body Scan* stiklo ploksté ir rankena

yra Svarios ir sausos. |sitikinkite, kad rankos ir kojos yra sausos. Dél
vandens ir prakaito EKG kokybé gali bati prasta.

Gavau matavimo rezultatg, rodantj, kad duomeny nepakanka.
Atrodo, kad EKG jrase yra daug trikdziy.

- |sitikinkite, kad atliekant jraSyma kojos, pédos, rankos, plastakos ir
pirstai nejuda, o pédos ir delnai lie¢ia elektrodus.

Stenkités atsipalaiduoti ir nejudékite.

- |sitikinkite, kad stikliné ploksteé ir rankena bei ,Withings Body Scan*
yra SvarUs ir sausi. [sitikinkite, kad rankos ir kojos yra sausos. Dél
vandens ir prakaito EKG kokybé gali bati prasta.

- Kad isvengtumete elektromagnetiniy trikdziy, pasitraukite nuo bet
kokiy j elektros lizda jjungty elektroniniy prietaisuy.

- Jei mavite Zieda, nusimaukite jj.

EKG kreivés rodomos apverstos.

Gali bati, kad laikote rankenos kairjjj elektroda desinéje rankoje, o
desinjjj elektroda - kairéje rankoje.

Saugumas

“Withings” rekomenduoja | telefonga jtraukti slaptazodj (veido ID arba
“Touch ID” (pirsto atspauda), kad baty uztikrintas papildomas saugu-
mo lygis. Svarbu apsaugoti telefong, nes jame bus saugoma asmeniné
sveikatos informacija. Prisijlungdami prie “Withings” programélés, nau-
dotojai turéty laikytis el. pastu gauto vienkartinio kodo ir dviejy veiksniy
autentifikavimo gairiy. Daugiau informacijos apie dviejy veiksniy auten-
tifikavima rasite https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/
4409345943697 “iOS” naudotojams ir https:/support.withings.com/
hc/en-us/articles/21600361983633 “Android” naudotojams. Vartotojai
gaus jspéjimus el. pastu apie pasikeitimus, susijusius su slaptazodziu,
dviejy veiksniy autentifikavimu ir atktrimo kodu. Vartotojai taip pat
gaus papildomus pranesimus apie programinés jrangos atnaujinimus |
prietaisa per “Withings App”, o atnaujinimai pristatomi belaidziu rysiu,
taip skatinant greitai jsisavinti naujausias saugumo pataisas. Siuo metu
idiegta programine jranga naudotojai gali matyti “Withings App” pro-
grameléje, skiltyje Jrenginiai > Kino skenavimas. Siame skirtuke taip pat
nurodoma, ar galima jsigyti atnaujinima. Nejdiekite prietaiso j jums ne-
priklausantj iSmanujj telefona. Nenaudokite viesojo “Wi-Fi” tinklo, kurio
nepazjstate. Su prietaisu naudokite patikima “Wi-Fi” tinkla. Kai dalijatés
EKG informacija su gydytoju, naudokite saugy kanala. Be to, “Withings”
rekomenduoja atnaujinti “Withings” programéle, kai yra galimybé ja at-
naujinti. Programélé “Withings App” néra skirta naudoti kompiuteryje.
Nereikia naudoti antivirusinés programinés jrangos. Norédami atsisiysti
“Withings” programéle, naudokités tik oficialiomis programéliy pardu-
otuvémis. Kilus abejoniy, naudokite nuoroda go.withings.com. Jei reikia,
naudotojai gali atkurti jrenginio konfiglracijas atlikdami gamykling
atkdrimo proceddra. Daugiau informacijos zr.
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/10282288821521.

EUROPA. ES Atitikties deklaracija

Siuo ,Withings“ patvirtina, kad prietaisas ,Withings ECG Monitor*
atitinka taikomus medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745
bendruosius saugos ir veikimo reikalavimus. Visg ES
atitikties deklaracijos teksta galima rasti svetainéje c €
withings.com/compliance

° i 1282

Seadme siimbolid
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J Gamintojas

@ Serijos numeris
@ Zr. naudojimo instrukcijas

Medicinos priemoné

|galiotasis atstovas

Sveicarijoje

% Importuotojas

€

CE Zenklas patvirtina, kad
gaminys atitinka bendruosius

1282 Medicinos prietaisy

/N Ispejimas
Versija

EIH Naudojimo instrukcija

[# IModelis

Uzsakovas Australijoje:
Emergo Australia, Level 20, Tower Il
Darling Park, 201 Sussex Street-
Sydney, NSW 2000

Australija

reglamento 2017/745 saugos
ir eksploataciniy savybiy
reikalavimus.

Atsakingas asmuo JK
Emergo Consulting (UK) Limited
/o Cr360 - UL International,
Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Jungtine Karalysté

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND
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