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Product Guide



For US users, refer to the Withings ECG App Instructions For Use in the Withings App.
The Instructions For Use are also available at: https://www.withings.com/guides



USER GUIDE

EN - NON-US REGIONS
It applies to users in the European Union, the United Kingdom, Switzerland, Australia, New Zealand, Turkey, India and
Hong Kong.

This leaflet explains how to use the Withings ScanWatch 2.



Important notice

Before using Withings ScanWatch 2, review the information in this guide. You may also find this

guide online at: https://www.withings.com/guides.
Retain this documentation for future reference.

Installation instructions are available with the Quick Start Guide provided with this Product Guide.
Please contact Withings if you need assistance, setting up, using or maintaining the device or need
to report unexpected operations or events. Any serious incident that has occurred when using
Withings ScanWatch 2 should be reported to Withings and appropriate authorities in your country of

residence.
Disclaimer
Information in this guide may change without notice.
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Intended Use (Non-US Regions)

Withings ScanWatch 2 is a medical device composed of software and the dedicated hardware of a
reusable wrist applied device, which incorporates a single-lead electrocardiograph (ECG) and a
reflectance photoplethysmograph (PPG). It is intended for intermittent measurements.

Withings ScanWatch 2 measures, transfers, records, and displays lead | of an ECG. It calculates the
heart rate and detects the presence of AF or sinus rhythm on a classifiable ECG waveform.

Withings ScanWatch 2 measures, transfers, records and displays pulse rate to identify episodes of
irregular heart rhythm suggestive of AF and provides a notification to the user. It can be used to
supplement a clinician’s decision to screen for possible AF.

Withings ScanWatch 2 is indicated for over-the-counter (OTC) use in adults.

Withings ScanWatch 2 is not recommended for users with other known arrhythmias.



Contraindications

DO NOT use the ECG and irregular heart rhythm notification features if you have a cardiac
pacemaker, implantable cardiac-defibrillator, or other implanted electronic device.

This irregular heart rhythm notification feature cannot detect heart attacks. If you ever experience
chest pain, pressure, tightness, or what you think is a heart attack, call emergency services.

The Irregular Rhythm Notification Feature is not constantly looking for AF and should not be relied
on as a continuous monitor. This means the feature cannot detect all instances of AF, and people
with AF may not get a notification.

The assessment carried out by this product is not a diagnosis.

The data displayed by the Withings ScanWatch 2 is intended for informational use only, and is not
intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

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



DO NOT self-diagnose or self-medicate on the basis of this device without consulting your doctor. In
particular, DO NOT start taking any new medication or change the type and/or dosage of any
existing medication without prior approval from a healthcare professional.

The device is not intended to continuously monitor vital physiological parameters in critical
conditions or where the nature of the variations is such that it could result in immediate danger to the
user.

The device does not provide alarms.



Warnings

Before using this equipment, be sure to read this manual carefully.

Your device uses Bluetooth technology. Keep your Withings ScanWatch 2 device more than 15 cm
away from any implanted medical devices, and other devices that may be affected. Stop using your
Withings ScanWatch 2 if you suspect any interference with your medical device, and consult your
physician or your medical device manufacturer as needed.

A number of factors can affect the accuracy of the pulse rate data used to identify episodes of
irregular heart rhythm suggestive of AF. These include factors like body motion, hand and finger
movements, wrist tattoos and decreased blood flow to your wrist (which can be caused by cold
temperatures).

Exposing the device to prolonged lint or dust may reduce its lifetime or damage it.

Inspect electrodes for warping, surface damage or corrosion and check for any other form of damage.
Damaged electrodes or sensors may lead to incorrect measurements.



DO NOT use Withings ScanWatch 2 if it is damaged. Use of a damaged device could cause injury or
equipment failure.

DO NOT try to repair or modify this equipment yourself. DO NOT open or disassemble the device for
battery replacement.

Use of cleaning agents other than specified in this manual may damage the device.

DO NOT use accessories, detachable parts, or materials not described in this manual. Use of parts
and components other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment could
result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation. DO NOT interconnect this equipment with other
equipment not described in this manual.

DO NOT take recordings when Withings ScanWatch 2 is in close vicinity to strong electromagnetic
fields (e.g., electromagnetic anti-theft systems, metal detectors).

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



DO NOT take recordings when Withings ScanWatch 2 is outside of the operational temperature and
relative humidity ranges indicated in this manual. Otherwise, measurement results may be impacted.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise this could result in degradation of performance of the
Withings ScanWatch 2.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it
could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment
should be observed to verify that they are operating normally.

The power cord of the charger may cause strangulation due to excessive length. Keep it away from
children and pets.

The battery inside the watch will stop charging when the temperature is less than -10°C (+/-5°C or ) or
over 50°C (+/-5°C).

If storage conditions are different from the operating conditions indicated in the technical
specifications, wait 30 minutes before using the device.



Getting started

Box Content

Withings ScanWatch 2 Charging dock and cable Quick Start Guide Product Guide

Note: To recharge the battery, use the provided power cord.



Accessory

The Withings ScanWatch 2 is to be used with a software accessory, the Withings ScanWatch 2 companion
app. It allows the installation of the watch, activates its medical features, and displays the results of
performed measurements. It is part of the Withings App.



How to use Withings ScanWatch 2
Set-Up

- Follow the information in the Quick Start Guide and in the Withings App to set-up your device.

- To wake up your device for the first time, please press the crown. If your product is not starting, consider
charging it for a minimum of two hours and try again.

- Once your product is installed and configured, it will appear in your devices list in settings.

- You may have to follow some tutorials in the Withings App in order to activate some measurements. The
ECG and Irregular Heart Rhythm Notification features require you to follow onboarding tutorials for their
activation.

What is the Irregular Heart Rhythm Notification feature?

To activate this feature, you must follow the onboarding tutorial in the Withings App.

Withings ScanWatch 2 can look for signs of atrial fibrillation. Every 10 minutes, your watch looks for irregular
patterns in your heart rhythm in the background. Once the feature is activated, an irregular heartbeat scan is
launched every 10 minutes without any input from your side. As soon as an irregular heart rhythm
suggestive of atrial fibrillation is detected, you'll be notified on your device and on your phone. In that case,
your watch will suggest taking an ECG recording.



Note: this text
(“Signs of Afib”) will scroll across the watch screen.

How to take an ECG recording

- Make sure your Withings ScanWatch 2 is snug on the wrist you selected during the tutorial. To see which
wrist you have chosen, on the Withings App tap Devices > All settings > ECG.

- Rest your arms on a table and hold the top electrode (bezel) with your second hand (with your thumb and
index for example), as shown on the figure thereafter. You do not need to press the bezel during the session.
- Make sure to follow the gesture indicated in “the best practice” article within the Withings App in order to
obtain an ECG with a good signal quality.



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



ECG Outputs

ECG classification:
After an ECG recording, you will see one of the following classifications for the recording on the watch

screen (cf. left picture of the figure below) and in the Withings App (cf. right picture of the figure below):
- 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.
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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 the device.

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. 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 the device. 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.



Sinus Rhythm

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



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



Atrial fibrj

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. Note: this
text (“Atrial Fibrillation”) will scroll across the watch
screen.



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.

Note: this text (“Atrial Fibrillation”) will scroll across
the watch screen.



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 arrhythmias 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 classified. Some things that can
cause this type of result are: excessive
movement that causes a signal of poor
quality; OR proximity to an electrical device
that generates strong electromagnetic
fields; OR not following best practices for
gestures to be adopted ; 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



Withings app on your smartphone. If you think you may be having a heart attack (myocardial
infarction) or are facing a medical emergency, call the emergency services.

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

- All ECGs are synced to the Withings app on your Android or iOS smartphone. You may

use the Withings app to share your ECG with a clinician.

Sharing ECG Results

How to share your ECG with your doctor:

Once the ECG measurement feature is activated (see the section “How to use Withings ScanWatch 2” of
this product guide), the results of the ECG can be shared with a physician as a PDF, generated by the
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Withings app.

The pdf includes the following information:

- The ECG strip for the lead I.

- The average heart rate

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

Troubleshooting

If you cannot fix the problem using the following troubleshooting instructions, please contact Withings or go
to: withings.com/support



Troubleshooting for ECG measurements

Problem

Solution

| cannot get the Withings ScanWatch 2 to take
an ECG reading.

o Make sure your wrist and your Withings
ScanWatch 2 are clean and dry. Water and sweat
can cause a poor recording.

e Ensure that your Withings ScanWatch 2, arms,
and hands remain still during recordings.

o Ensure that you have completed all of the
on-boarding steps in the Withings app on your
smartphone.

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

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

e Tighten the band so that the back of the watch is in
contact with the skin of the wrist.

When moving the watch slightly, the skin in contact




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

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

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

Overview of available product references

Below is a list of all available product variants in the ScanWatch 2 product range, covered by this
user manual. Please refer to the packaging label for the specific reference number applicable to your

device.
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Reference Case size Reference Case size
hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm
hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm
hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm
hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm
hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm




Technical specifications

Product Name: Withings ScanWatch 2

Model: HWA10

ECG Sensor:

For hwa10 38 mm, hwa10 42 mm and hwa10 Nova 39mm Silver: 1 stainless steel electrode (back
case electrode) & 1 Titanium Electrode (bezel electrode)

For hwa10 Rosegold: 2 stainless steel electrodes coated with TICN/Au

For hwa10 Nova 42 mm: 2 stainless steel electrodes

For hwa10 Nova 39mm Silver/Gold: 1 stainless steel electrode (Back case electrode) and 1 stainless
steel electrode coated with TICN/Au (bezel electrode)

PPG Sensor: Red light (wavelength: 660nm) Infrared light (wavelengths: 850nm and 940nm) Green
(wavelength: 530nm)

Accelerometer sensitivity: +/-4g

Battery Operated: Up to 30 days on a single charge.

Power Source: Powered internally by a 3.87 Vdc Lithium ion battery (use the charging dock and
USB-C charging cable included) and a DC 5V power adapter with a minimum power of 3W and a
maximum power of 5W (not included).

30



Heart Rate Measurement Range (ECG feature): 30 bpm to 220 bpm

Heart Rate (Accuracy): Bias: -0.97 bpm, standard deviation: 3.3 bpm

Display: OLED screen on the watch

Weight Withings ScanWatch 2: 34.6 g (38 mm), 52.6 g (42 mm)

Weight Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Weight Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Operation time: 30 days typical use on a single charge

Parts in contact with the skin: Fluoroelastomer (wristband), mineral glass (lens), stainless steel
(case), stainless steel (coated with TICN/Au (case), titanium (case), sapphire glass (front glass),
thermoplastic polyester elastomer (compression rings on back case).

Transport and storage conditions: Temperature range: -25°C to 70°C, Humidity range: 20 to 90%,
Pressure range: 700-1060hPa

Operation conditions: Temperature range: 5°C to 35°C, Humidity range: 15% - 90%, Pressure
range: 700-1060hPa

If storage conditions are different from these operating conditions, wait 30 minutes before using the
device.

Wireless Transmission: BLE

IP Protection level: |IP22
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Mode of operation: Continuous Operation
Expected product life: 3 years
Type BF-Applied Part: back case



Wireless information

Wireless Specifications

Wireless Technology Bluetooth BLE

Version Supported BT5.1

Operation frequency 2402MHz- 2480MHz

Transmission Power +8dBm (max)
Modulation GFSK
-96dBm

Receiver sensitivity

The wireless communication of the Withings ScanWatch 2 is supported by a BLE communication.
This communication is established between the Withings ScanWatch 2 and the Withings App. The
communication between the Withings ScanWatch 2 and the Withings App is encrypted through an

exchange of a paired key.
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The communication latency between the Withings ScanWatch 2 and the Withings App is inferior to
10 seconds.

A maximum operating distance of 5 meters allows a latency inferior to 10 seconds. The
communication security is implemented by default (encrypted communication). The Withings App
shall be downloaded from official stores (App store and Google Play store) and smartphones shall
be up to date. Versions supported by the Withings App are iOS 15 or later or Android 9 or later. In
case of communication failure, you should follow the related troubleshooting. Measurements are
stored within the Withings ScanWatch 2.

The communication between the Withings ScanWatch 2 and the Withings App is not modified with
sources of interference signals located within 5 meters.

This wireless coexistence has been tested in accordance with the following standards:
ANSI C63.27:2021 and AAMI TIR69:2017 (R2020)

Electromagnetic disturbances have been tested in accordance with the standard IEC
60601-1-2:2014/A1:2020



Cleaning & disposal

Cleaning of Withings ScanWatch 2

- Use a lint-free cloth moistened with warm water to clean the glass and casing of your Withings ScanWatch
2

- hun the wristband under warm water and rub it with hypoallergenic soap to clean it
- Dry the wrist band with a soft cloth

Notes:

- Avoid exposure to any chemical products such as solvents, detergents, perfumes, or cosmetics. They may
damage the wristband or the casing of the watch.

- If the side button of your Withings ScanWatch 2 appears to be stuck, we advise you to rinse the casing of
your watch with warm water and dry it using a lint-free cloth.

- If the altimeter opening of Withings ScanWatch 2 becomes dirty or clogged with debris or sweat, it can
prevent the watch from accurately measuring elevation. If this occurs, please clean the case of ScanWatch 2
with warm, soapy water and then allow it to dry. The watch should also be cleaned anytime that you work out
with it on



- Withings does not recommend using an ultrasonic cleaner for Withings ScanWatch 2.
Avoid application of the Withings ScanWatch 2 on a wrist with poor skin integrity.

In case of skin irritation, we advise you to contact a dermatologist before resuming use of your device.
Skin reactions may be caused by:

- An allergic reaction to the materials used in the back casing of the watch,
- A photosensitizing medication.

Note that this device is compliant to IEC 62471 related to the photobiological safety of lamps and lamp
systems.



European Union - Declaration of conformity

Withings hereby declares that the device Withings ScanWatch 2 and Withings ScanWatch 2 companion app
are in conformity with the general safety and performance requirements of the Medical Devices Regulation
(EU) 2017/745. The full text of the EU declaration of conformity can be found at: withings.com/compliance

Safety & performance

Performance and intended clinical benefit

The Withings ScanWatch 2 contributes to an early detection of atrial fibrillation, facilitates patient screening
and helps physicians treat the disease earlier and thus attenuates the impact of the disease on the
population. It also contributes to an increased awareness of physiological conditions.



Withings ScanWatch 2’s ability to accurately classify an ECG recording into Atrial Fibrillation (AF) and Sinus
Rhythm (SR) categories was tested in a clinical study including 626 patients. Rhythm classification by
Withings ScanWatch 2 was compared to the review by cardiologists of simultaneously recorded 12-lead
ECG. 89.1% of hwa10’s recordings were conclusive (i.e. neither “inconclusive” nor “poor recording”, and with
a heart rate between 50 and 150 bpm). On conclusive recordings, the sensitivity in classifying Atrial
Fibrillation was 99.7% (lower bound of the 95% confidence interval: 98.1%) and the specificity in detecting
normal sinus rhythm was 99.8% (lower bound of the 95% confidence interval: 99.1%). In addition,
ScanWatch 2 accurately classifies AF and SR into subgroups by heart rate < or =2 100 bpm.

The mean difference between the algorithm calculated heart rate from Withings ScanWatch 2’s strips
(median over 30 seconds) and the heart rate measured by cardiologists on the 12-lead ECGs was -0.97
bpm (standard deviation: 3.3 bpm).

The quality of the ECG waveforms was assessed by the visibility and polarity of the P, QRS and T waves.
The accuracy of the 6 endpoints ranged between 97.8% and 100%. In addition, the mean difference
(standard deviation) for PR, QRS, and QT intervals was 3.4 (17.2) ms, -10.5 (15.9) ms, and 5.3 (23.8) ms
respectively. Cardiologists also reviewed all the ECG strips generated via the Withings ScanWatch 2
companion app. They found that 92.6% of the recordings were conclusive, and reached a sensitivity of
100% and a specificity of 97.9%.



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 Electrocardiographic Systems and ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020)
Testing And Reporting Performance Results Of Cardiac Rhythm And ST Segment Measurement Algorithms.

The ability of Withings ScanWatch 2 to accurately classify a PPG recording into Atrial Fibrillation and Sinus
Rhythm categories was assessed through a clinical study including 166 patients. Rhythm classification was
compared to the review of simultaneously recorded 12-lead ECGs by trained cardiologists. On classifiable
signals (i.e. neither “noisy” nor “other arrhythmia”), the positive predictive value for AF detection was 0.864.
RF statement

Medical electrical equipment needs special precautions regarding Electromagnetic Compatibility (EMC) and
needs to be installed and put into service according to the EMC information provided in the accompanying
documents. Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment.



Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should ensure that it is used in such an environment
Emissions Test Compliance Electromagnetic environment — guidance
CE emissions CISPR11 Group 1 The device uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment
RE emissions CISPR11 Class B
Harmonic emissions Not applicable The device is suitable for use in all establishments,
IEC 61000-3-2 including domestic establishments
and those directly connected to the public
I ge power supply network that
Voltage fluctuations/ Not applicable suppues buildings used for domestic purposes
Flicker emissions
IEC 61000-3-3
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Declaration- electromagnetic emissions and immunity for equipment and systems that are not
life-supporting and are specified for use only in a shielded location
Declaration — electromagnetic immunity

Withings ScanWatch 2 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Withings ScanWatch 2 should ensure that it
is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic environment —
guidance

Conducted RF 3Vims 3Vims The EUT shall be placed on an

IEC 61000-4-6 150kHz to 80MHz 150kHz to 80MHz insulating support 0.1 m above the

ground reference plane (GRP). On all
cables to be tested, coupling and
decoupling devices shall be inserted.
The coupling and decoupling

devices shall be placed on the GRP,
making direct contact with it at a
distance of 0.1 m to 0.3 m from the EUT.

Radiated RF 10 Vim 10 Vim Portable and mobile RF communications
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz equipment should be used no closer to
any part of the equipment or system
including cables than the recommended
separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of
the transmitter. Interference may occur
in the vicinity of equipment marked with
the following symbol
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Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Conta 8 kV/
Air: £2 KV, £4 KV, £8 kV, 15 kV

Contact: +8 kV/
Air: £2 KV, £#4 KV, £8 kV, 215 kV

Floors should be wood, concrete, or
ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material the relative humidity
should be at least 30%.

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4

2kV for power supply lines
1 kV for inputioutput lines

N/A

The main power quality should be of the
kind used in a typical commercial or
hospital environment.

Surge IEC 61000-4-5

1KV differential mode

line(s) to line(s):

The main power quality should be of the

interruptions and voltage
variations on power supply
input lines IEC 61000-4-11

Voltage Dips: 0% residual for 1 cycle
Voltage Dips: 70% residual for 25 cycles
Voltage Interruptions: 0% residual for
250 cycles

2 kV common mode +- 1KV kind used in a typical commercial or
hospital environment.
Voltage dips, short Voltage Dips: 0% residual for 0.5 cycle | N/A The main power quality should be of the

kind used in a typical commercial or
hospital environment. If the user of the
equipment or system requires continued
operation during power main
interruptions, it is recommended that the
equipment or system be powered from
an uninterruptible power supply or a
battery.

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

30 A/m
50 Hz or 60 Hz

30 A/m
50 Hz or 60 Hz

The power frequency magnetic field
should be at levels characteristic of a
typical location in a typical commercial
or hospital environment.




Federal Communication Commission interference
statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and (2) this device must accept any
interference received, including interference that may cause undesired operation.

FCC Caution: Changes or modifications not expressly approved by the party responsible for
compliance could void the user’s authority to operate the equipment.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates, uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may
cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that interference
will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or
television reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the user is
encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures:

- Reorient or relocate the receiving antenna.
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- Increase the separation between the equipment and receiver.

- Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

- Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

IMPORTANT NOTE:

Radiation Exposure Statement:

This equipment complies with FCC radiation exposure limits set forth for an uncontrolled environment.
This equipment should be installed and operated with a minimum distance of 20 cm between the
radiator & your body.

This transmitter must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or
transmitter. Country Code selection feature to be disabled for products marketed to the US/CANADA



Disposal

Actuation of European directive 2012/19/EU, for reduction in use of dangerous substances in the
electric and electronic device and for garbage disposal. The symbol applied on the device or its
packaging means that at the end of its useful life, the product must not be disposed of with domestic
waste. At the end of the device’s useful life, the user must deliver it to a collection center for electric
and electronic garbage, or return it to the retailer when purchasing a new device. Disposing of the
product separately prevents possible negative environmental and health consequences deriving from
inadequate disposal. It also allows the recovery of materials it is composed of to save energy and
resources and avoid negative effects to the environment and health. In case of abusive disposal of
devices by the user, will be applied administrative endorsements in compliance with current
standards. The device and its parts must be disposed of as appropriate, in accordance with national
or regional regulations.
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Warranty

Withings™ Two (2) Years Limited Warranty - Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE (“Withings”) warrants the
Withings-branded hardware product (“Withings Product”’) against defects in materials and
workmanship when used normally in accordance with Withings’ published guidelines for a period of
TWO (2) YEARS from the date of original retail purchase by the end-user purchaser (“Warranty
Period”). Withings’ published guidelines include but are not limited to information contained in
technical specifications, safety instructions or the quick start guide. Withings does not warrant that the
operation of the Withings Product will be uninterrupted or error- free. Withings is not responsible for
damage arising from failure to follow instructions relating to the Withings Product’s use.

AU: Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Australian Consumer Law. You are
entitled to a replacement or refund for a major failure and compensation for any other reasonably
foreseeable loss or damage. You are also entitled to have the goods repaired or replaced if the goods fail to
be of acceptable quality and the failure does not amount to a major failure.
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Need help?
withings.com/support



Security

Withings recommends that you add a passcode (personal identification number [PIN]), 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 personal health information. Users should follow the password and two-factor
authentication guidelines when logging into Withings App. For more information on password
requirements refer to hitps://support.withings.com/hc/articles/360012727737. For more information on
two-factor authentication refer to https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 for
iOS users and refer to hitps:/support.withings.com/hc/en-us/articles/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 > ScanWatch 2. 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
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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 hitps://supporf.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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Device Symbol Description

Symbol

Description

Direct current

Model Number

REF|

[Catalogue number

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

[Caution

[Type BF applied part (back case)




Regulatory Compliance Mark (RCM) with ACMA's
labelling requirements

[Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Medical device (Non-US users)

Follow instructions for use

Manufacturer and date of manufacture




E

[Complies with waste electrical and electronic
lequipment directive 2012/19/EU

C€o123

IComplies with the general safety and
performance requirements of the Medical Device
Regulation (EU) 2017/745

ICardboard

Indicates the authorised representative in
ISwitzerland




Indicates the importer in Switzerland

[Serial number

Unique device identifier

[Temperature limit




Humidity limitation

IAtmospheric pressure limitation

1P22

Protected against solid foreign objects of 12,5 mm|
=

land greater
Protection against vertically falling water drops

when




ENCLOSURE tilted up to 15°

No charging device included with the radio
lequipment (Directive 2014/53/EU)

Australian Sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

UK Responsible Person:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom
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Foér amerikanska anvandare finns bruksanvisningen fér Withings EKG-app
i Withings-appen.
Bruksanvisningen finns ocksa pa https://www.withings.com/guides



ANVANDARGUIDE

SE — REGIONER UTANFOR USA
Den géller anvandare i Europeiska unionen, Storbritannien, Schweiz,
Australien, Nya Zeeland, Turkiet, Indien och Hongkong.

| den hér broschyren férklarar vi hur du anvander Withings ScanWatch 2.



Viktig upplysning

Innan du anvander Withings ScanWatch 2 bér du lasa igenom informationen i den har guiden. Du
kan hittar ocksa den har guiden online pa https://www.withings.com/guides.

Behall den har informationen for framtida bruk.

Installationsanvisningar finns i den snabbstartsguide som féljer med den har produktguiden.
Kontakta Withings om du behdver hjalp med att installera, anvanda eller underhalla enheten eller for
att rapportera oférutsedda processer eller handelser. Rapportera alla allvarliga incidenter som har
intréffat i samband med anvandningen av Withings ScanWatch 2 till Withings och relevanta
myndigheter i ditt hemland.

Ansvarsfriskrivning

Informationen i den hér guiden kan &ndras utan foregaende meddelande.

Withings
2 rue Maurice Hartmann

92130 Issy-les-Moulineaux, Frankrike c € 0123

+33141460460

60



Avsedd anvandning (regioner utanfor USA)

Withings ScanWatch 2 &r en medicinteknisk produkt som bestar av programvara och maskinvara i
en ateranvandbar enhet som fasts pa handleden, som innehaller en 1-avlednings-elektrokardiograf
(EKG) och en reflektionsfotopletysmograf (PPG). Den ska anvandas vid intermittenta matningar.

Withings ScanWatch 2 mater, dverfér, registrerar och visar ett 1-avlednings-EKG. Den berégknar
hjartfrekvensen och detekterar formaksflimmer eller sinusrytm pa en klassificerbar EKG-vagform.

Withings ScanWatch 2 maéter, dverfor, registrerar och visar pulsen for att identifiera nar
oregelbunden hjartrytm som tyder pa férmaksflimmer uppstar och meddelar anvandaren om detta.
Den kan anvandas for att komplettera lakares beslut att screena fér mojligt formaksflimmer.
Withings ScanWatch 2 &r avsedd fér receptfri anvandning av vuxna.

Withings ScanWatch 2 rekommenderas inte fér anvandare med andra kénda arytmier.

61



Kontraindikationer

Anvand INTE EKG:t och meddelandefunktionen for oregelbunden hjartrytm om du har en
pacemaker, en inopererad kardiell defibrillator eller andra inopererade elektroniska enheter.

Den har meddelandefunktionen for oregelbunden hjartrytm kan inte detektera hjartattacker. Om du
nagonsin upplever brostsmarta, tryck, stramhet eller vad du tror &r en hjartinfarkt ska du ringa 112 —
SOS Alarm.

Meddelandefunktionen for oregelbunden hjartrytm haller inte standig uppsikt éver eventuellt
férmaksflimmer och bér inte anvandas for kontinuerlig kontroll. Det har innebar att funktionen inte
kan upptacka alla férekomster av formaksflimmer och att personer med férmaksflimmer kanske inte
far nagot meddelande.

Den bedémning som gors av denna produkt motsvarar inte en diagnos.

De uppgifter som visas i Withings ScanWatch 2 ges endast som information och ar inte avsedda att
ersatta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.

Oavsett vilken matning som utférs med enheten bdér du omedelbart kontakta din Iakare om du
upplever symtom som kan tyda pa en akut och/eller allvarlig férandring av din hélsa.



Stall INTE nagon sjalvdiagnos och sjalvmedicinera INTE baserat pa denna enhet utan att radfraga
din lakare. | synnerhet ska du INTE bdrja ta nagon ny medicin eller &ndra typ och/eller dosering av
nagon befintlig medicin utan féregaende godkannande fran vardpersonal.

Enheten ar inte avsedd for kontinuerlig kontroll av viktiga fysiologiska parametrar under kritiska
forhallanden eller dar variationerna &r sadana att de kan leda till omedelbar fara for anvéndaren.
Enheten larmar inte.
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Varningar

Innan du anvander den har utrustningen ska du l&sa igenom bruksanvisningen noggrant.

Din enhet anvander Bluetooth-teknik. Se till att din Withings ScanWatch 2 befinner sig minst 15 cm
fran inopererade medicintekniska produkter och andra enheter som kan paverkas. Sluta anvénda din
Withings ScanWatch 2 om du misstanker att den stér din medicintekniska produkt och kontakta vid
behov din lakare eller tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Ett antal faktorer kan paverka noggrannheten hos de pulsfrekvensdata som anvands for att identifiera
forekomst av oregelbunden hjartrytm som tyder pa formaksflimmer. Har ingar faktorer som
kroppsrorelser, hand- och fingerrérelser, handledstatueringar och minskat blodfléde till handleden
(t.ex. vid laga temperaturer).

Langvarig exponering for ludd eller damm kan férkorta enhetens livslangd eller skada den.

Inspektera elektroderna for eventuella skavanker, ytskador eller korrosion och kontrollera om det finns
nagra andra slags skador. Skadade elektroder eller sensorer kan leda till felaktiga matningar.



Anvand INTE Withings ScanWatch 2 om den har skadats. Att anvanda en skadad enhet kan orsaka
personskador eller fel pa utrustningen.

Férsék INTE reparera eller modifiera utrustningen sjélv. Oppna eller demontera INTE enheten for
batteribyte.

Anvandning av andra rengdringsmedel 8n de som anges i denna manual kan skada enheten.

Anvand INTE tillbehdr, I6stagbara delar eller material som inte beskrivs i den har manualen. Att
anvénda andra delar och komponenter &n de som anges eller tillhandahalls av tillverkaren av
utrustningen kan resultera i 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet
for utrustningen, vilket leder till férsamrad funktion. Koppla INTE samman den har utrustningen med
annan utrustning som inte beskrivs i den har manualen.

Utfér INTE avlasningar nar Withings ScanWatch 2 befinner sig i narheten av starka elektromagnetiska
falt (t.ex. elektromagnetiska stéldskyddssystem, metalldetektorer).

Utfér INTE avlasningar under medicinska ingrepp (t.ex. magnetisk resonanstomografi, diatermi,
litotripsi, kauterisation och externa defibrilleringsprocedurer).
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Utfor INTE avlasningar nar Withings ScanWatch 2 ligger utanfor det driftstemperaturomrade och det
relativa luftfuktighetsomrade som anges i den har manualen. Annars kan méatresultaten paverkas.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas ndrmare &n 30 cm till nagon del av enheten, inklusive kablar fran
tillverkaren. Det kan annars leda till férsadmrad funktion hos Withings ScanWatch 2.

Utrustningen bor inte anvandas intill eller staplad ovanpa annan utrustning eftersom det kan leda till
férsémrad funktion. Om s&dan anvandning &r nédvandig bér den har och den andra utrustningen
observeras for att kontrollera att de fungerar normalt.

Laddarens natsladd kan orsaka kvavning pa grund av dess langa langd. Forvara den utom rackhall for
barn och husdjur.

Batteriet inuti klockan slutar laddas nar temperaturen ar lagre an -10 °C (+/-5 °C eller ) eller hdgre an
50 °C (+/-5 °C).

Om férvaringsférhallandena skiljer sig fran de driftsforhallanden som anges i de tekniska
specifikationerna ska du vanta 30 minuter innan du anvander enheten.
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Kom igang

Forpackningens innehall

Withings ScanWatch 2  laddningsstation och laddningskabel Snabbstartsguide Produktguide
Obs: Anvand den medfdljande natsladden for att ladda batteriet.
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Tillbehor
Withings ScanWatch 2 ska anvandas med ett programvarutillbehor, Withings ScanWatch 2-appen. Den gor

det mdjligt att installera klockan, aktiverar dess medicinska funktioner och visar resultaten av de matningar
som utférs. Den &r en del av Withings-appen.

68



Sa har anvander du Withings ScanWatch 2

Konfigurera

— Folj instruktionerna i snabbstartsguiden och i Withings-appen for att stélla in enheten.

— Tryck pa kronan for att starta enheten for forsta gangen. Om din produkt inte startar kan du

ladda den i minst tva timmar och sedan férsoka igen.

— Nar din produkt har installerats och konfigurerats visas den i din enhetslista i instaliningarna.

— Du kan behdva félja nagra handledningar i Withings-appen for att aktivera vissa matfunktioner. EKG:t och
meddelandefunktionen for oregelbunden hjartrytm kréaver att du foljer introduktionshandledningar for att
kunna aktivera dem.

Vad menas med meddelandefunktionen fér oregelbunden hjartrytm?

For att aktivera den har funktionen maste du folja introduktionshandledningen i Withings-appen.
Withings ScanWatch 2 kan soka efter tecken pa férmaksflimmer. Var tionde minut letar din klocka efter
oregelbundna ménster i din hjartrytm i bakgrunden. Nar funktionen &r aktiverad utférs en skanning av
oregelbunden hjartrytm var tionde minut utan att du behdver géra nagot. Sa snart oregelbunden hjartrytm
som tyder pa formaksflimmer detekteras kommer du att meddelas i din enhet och i din telefon. | sa fall
kommer din klocka att féresla att du gér en EKG-avlasning.
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Obs: texten
("Tecken pa férmaksflimmer”) kommer att rulla 6ver klockans display

Sa& har gor du en EKG-avlasning

— Se till att din Withings ScanWatch 2 sitter fast pa den handled som du valde i handledningen. For att se
vilken handled du har valt trycker du pa Enheter > Alla instéllningar > EKG i Withings-appen.

— Vila armarna pa ett bord och hall den &évre elektroden (ramen) med den andra handen (med t.ex. tummen
och pekfingret), sdsom visas i figuren nedan. Du behdver inte trycka pa ramen under sessionen.

— Se till att folja den rekommendation som anges i artikeln "basta praxis” i Withings-appen for att fa ett EKG
med god signalkvalitet.



— Avlasningen startar efter den forsta vibrationen.
— Avlasningen pagar i 30 sekunder.
— Den andra vibrationen bekréftar att matningen avslutas.



EKG-utgangar

EKG-klassificering:
Efter en EKG-avlasning kommer du att se en av foljande klassificeringar fér avidsningen pa klockans display

(se den vanstra bilden i figuren nedan) och i Withings-appen (se den hdgra bilden i figuren nedan):
— Lag hjartfrekvens (hjartfrekvens < 50 slag/min.)
— Hog hjartfrekvens (en hjartfrekvens pa < 150 slag/min.)
— Sinusrytm (en hjartfrekvens pa 50-99 slag/min.)
— Hog hjartfrekvens (inga tecken pa férmaksflimmer)
(en hjartfrekvens pa 100-150 slag/min.)
— Formaksflimmer (en hjartfrekvens pa 50-99 slag/ min.)
— Férmaksflimmer — hég hjartfrekvens
(en hjartfrekvens pa 100-150 slag/min.)
— Ofullstéandig
— Dalig avlasning
Efter EKG-registreringen kommer du ocksa att se din genomsnittliga hjartfrekvens och din EKG-sparning.
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Lag hjartfrekvens

Lag hjartfrekvens innebar att ditt hjarta slar farre an 50
slag/min. Denna avlasning kan inte klassificeras av
enheten.

En lag hjartfrekvens kan intréffa om elektriska signaler
inte leds pa ratt satt genom hjartat. Vissa lakemedel
kan ocksa orsaka lag hjartfrekvens. Tala med din lakare
om du har fragor om din EKG-avlésning.



Hog hjartfrekvens

Haog hjartfrekvens innebar att ditt hjarta slar fler an
150 slag/min. Denna avlasning kan inte
klassificeras av enheten. Hog hjartfrekvens kan
orsakas av manga olika saker. Den kan vara hog
pa grund av motion, stress, uttorkning, infektion,
formaksflimmer, en annan arytmi eller annan
orsak. Tala med din l&kare om du har fragor om din
EKG-avlasning.



Sinusrytm

Sinusrytm innebér att din hjartfrekvens ligger
mellan 50 och 99 slag/min. och att hjartat slar
regelbundet.



Hog hjértfrekvens (inga tecken pa formaksflimmer)
Haég hjartfrekvens (inga tecken pa férmaksflimmer)
innebar att hjartat slar mellan 100 och 150 slag/min.
och att det inte visar nagra tecken pa formaksflimmer.
Hog hjartfrekvens kan orsakas av manga olika saker.
Pulsen kan vara hoég pa grund av motion, stress,
uttorkning, infektion, arytmi eller annan orsak. Tala
med din l&kare om du har fragor om din
EKG-avlasning.



Atrial Fibrj

Férmaksflimmer

Férmaksflimmer innebar att hjartat slar mellan 50
och 99 slag/min. och att det slar oregelbundet.
Om du inte har fatt diagnosen formaksflimmer
tidigare bor du tala med din lakare.

Obs!: Texten ("Férmaksflimmer”) kommer att rulla
6ver klockans display.



Formaksflimmer — hog hjartfrekvens
Férmaksflimmer — hég hjartfrekvens innebar att ditt
hjarta slar mellan 100 och 150 slag per minut i ett
oregelbundet ménster. Om du inte har fatt
diagnosen férmaksflimmer tidigare bor du tala med
din lakare.

Obs!: Texten ("Férmaksflimmer”) kommer att rulla 6ver klockans
display.



Ofullsténdig

Ofullstandig innebéar att signalen inte kan
klassificeras som sinusrytm eller formaksflimmer,
aven om avlasningen ar av bra kvalitet. Det kan
bero pa olika tillstand, inklusive men inte
begransat till andra arytmier eller andra
hjartsjukdomar. Tala med din lakare om du har
fragor om din EKG-avlasning.



Dalig avlasning

Dalig avldsning innebér att avldsningen ar
av lag kvalitet och att EKG:t darfér inte kan
klassificeras. Foljande kan orsaka denna
typ av resultat: dverdriven rorelse som
resulterar i en signal av dalig kvalitet,
ELLER nérhet till en elektrisk enhet som
skapar starka elektromagnetiska falt,
ELLER att du inte féljer basta praxis om
vilka gester som ska anvandas. En liten
procentandel manniskor har vissa
fysiologiska tillstand som hindrar dem fran
skapa en tillrackligt stark signal for att ge
en avlasning av god kvalitet. Du kan
férsoka att gora en ny EKG-registrering. Du
kan granska hur du tar ett EKG under
installationen eller genom att trycka pa



"Gor en avlasning” i EKG-avsnittet i Withings-appen pa din smartphone. Om du tror att du kan ha fatt
en hjartinfarkt eller befinner dig i ett medicinskt nddlage ska du ringa 112 — SOS Alarm.

— Klassificeringen av EKG-avlasningen ar endast avsedd att anvandas i informationssyfte. Den &r avsedd att
komplettera, men inte ersétta traditionella diagnosmetoder. Om du upplever nagra symtom eller undrar éver
nagot, kontakta din lakare. Om du tror att du upplever en medicinsk nédsituation bor du kontakta 112 — SOS
Alarm.

— Alla EKG synkroniseras till Withings-appen pa din smartphone (Android eller iOS). Du kan

anvanda Withings-appen for att dela ditt EKG med en lakare.

Dela EKG-resultat

Sa hir delar du EKG-resultaten med din lakare:

Nar EKG-matfunktionen har aktiverats (se avsnittet "Anvénda Withings ScanWatch 2” i denna produktguide)
kan EKG-resultaten delas med en lakare som en pdf som genereras av Withings-appen.
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Pdf-filen innehaller féljande information:

— EKG-remsan for I-avledningen.

— Den genomsnittliga hjartfrekvensen

— EKG-klassificeringen enligt detekteringsalgoritmen.

Felsokning

Om du inte kan I6sa problemen med hjalp av felsékningsinstruktionerna ber vi dig kontakta Withings eller
besdka withings.com/support.



Felsokning for EKG-matningar

Problem

Lésning

Jag kan inte fa Withings ScanWatch 2 att géra
en EKG-avlasning.

o Se till att din handled och din Withings ScanWatch
2 arrena och torra. Vatten och svett kan orsaka en
dalig avlasning.

o Se till att din Withings ScanWatch 2 samt dina
armar och hander ar stilla under avlasningen.

o Se till att du har slutfort alla introduktionssteg i
Withings-appen pa din smartphone.

Jag har fatt ett otydligt resultat. Det ser ut som
EKG-mattet presenterar manga saker, ljud eller
stérningar i avlésningen.

Vila armarna pa ett bord under avlésning. Férsok att
slappna av och ror dig inte for mycket.

o Dra at bandet sa att klockans baksida kommer i
kontakt med huden pa handleden.

Nér du vrider klockan bér &ven huden som &r i
kontakt med den réra sig.




o Forflytta dig fran elektronik som &r ansluten till ett
uttag for att undvika elektriska stérningar.

EKG-vagformerna verkar vara upp och Enhetens orientering kan vara installd pa fel

nedvanda. handled. Oppna Withings-appen i din smartphone.
Tryck pa Enheter > Fler instéliningar >
Enhetsorientering.

Alla data som registreras under en EKG-méatning
sparas i Withings-appen pa dina smartphone. Om du
vill kan du dela informationen genom att skapa en
PDF-fil.

Oversikt 6ver tillgangliga produktreferenser

Nedan finns en lista 6ver alla tillgangliga produktvarianter i ScanWatch 2-produktsortimentet som
omfattas av denna bruksanvisning. Se markningen pa forpackningen for det specifika

referensnummer som galler for din enhet.
85



Referens Forpackning Referens Forpackningsstorlek
sstorlek

hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm

hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm

hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm

hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm

hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm




Tekniska specifikationer

Produktnamn: Withings ScanWatch 2

Modell: HWA10

EKG-sensor:

For hwa10 38 mm, hwa10 42 mm och hwa10 Nova 39 mm Silver: En elektrod i rostfritt stal (elektrod
for bakre holjet) och en titanelektrod (bezelelektrod)

For hwa10 Rosegold: Tva elektroder i rostfritt stal belagda med TiCN/Au

For hwa10 Nova 42 mm: Tva elektroder i rostfritt stal

Foér hwa10 Nova 39 mm Silver/Gold: En elektrod i rostfritt stal (elektrod for bakre héljet) och en
elektrod i rostfritt stal belagd med TiCN/Au (bezelelektrod)

PPG-sensor: Rétt ljus (vaglangd: 660 nm) Infrardtt ljus (vaglangder: 850 nm och 940 nm) Gront
(vaglangd: 530 nm)

Accelerometerns kénslighet: +/-4 g

Batteridriven: upp till 30 dagar pa en enda laddning.

Kraftkalla: Drivs internt av ett 3,87 Vdc litiumjonbatteri (anvénd den laddningsstation och den
USB-C-laddningskabel som ingar) och en DC 5V natadapter med en minsta effekt pa 3W och en
hogsta effekt pa 5W (ingar ej).
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Hjartfrekvensmaétningsomrade (EKG-funktion): 30-220 slag/min.

Hjartfrekvens (noggrannhet): Bias: -0,97 slag/min., standardavvikelse: 3,3 slag/min.

Display: OLED-skarm pa klockan

Vikt Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Vikt Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Vikt Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Driftstid: 30 dagars normal anvandning pa en enda laddning

Delar som kommer i kontakt med huden: fluorelastomer (armband), mineralglas (lins), rostfritt stal
(armband), rostfritt stal (holje), rostfritt stal (holje belagt med TiCN/Au), titan (holje), safirglas (frdmre
glas), termoplastisk polyesterelastomer (kompressionsringar pa héljets baksida).

Transport- och forvaringsférhallanden: Temperaturomrade: -25 °C till 70 °C, luftfuktighetsomrade:
20 till 90 %, tryckomrade: 700—1 060 hPa

Driftsforhallanden: Temperaturomrade: 5 °C till 35 °C, luftfuktighetsomrade: 15 %-90 %,
tryckomrade: 700-1 060 hPa

Om forvaringsforhallandena skiljer sig at fran dessa driftsforhallanden ska du vanta 30 minuter innan
du anvander enheten.

Tradl6s o6verforing: BLE

IP-skyddsklass: 1P22
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Driftsatt: Kontinuerlig drift
Forvantad produktlivslangd: Tre ar
Typ BF anvand del: bakre holje



Tradlos information

Tradlosa specifikationer

Tradl6s teknik

Bluetooth BLE

Mottagarkanslighet

Version Stoder BT5.1
Driftfrekvens 2 402 MHz-2 480 MHz
Overforingseffekt +8 dBm (max.)
Modulering GFSK

-96 dBm

Den tradlésa kommunikationen i Withings ScanWatch 2 stdds av BLE-kommunikation. Den har
kommunikationen upprattas mellan Withings ScanWatch 2 och Withings-appen. Kommunikationen
mellan Withings ScanWatch 2 och Withings-appen ar krypterad genom utbyte av en parkopplad

nyckel.
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Kommunikationsférdréjningen mellan Withings ScanWatch 2 och Withings-appen ar mindre an tio
sekunder.

Ett maximalt arbetsavstand pa fem meter méjliggor en férdréjning som ar mindre tio sekunder.
Kommunikationsséakerheten implementeras som standard (krypterad kommunikation).
Withings-appen ska laddas ner fran officiella butiker (App Store och Google Play Store) och
smartphones ska vara uppdaterade. Versioner som stods av Withings-appen ar iOS 15 eller senare
eller Android 9 eller senare. Vid kommunikationsfel bor du folja den relaterade felsékningen.
Matningar lagras i Withings ScanWatch 2.

Kommunikationen mellan Withings ScanWatch 2 och Withings-appen stérs inte av stérningskallor
inom fem meters avstand.

Denna tradlésa samexistens har testats i enlighet med foljande standarder:
ANSI C63.27:2021 och AAMI TIR69:2017 (R2020)

Elektromagnetiska stérningar har testats i enlighet med standarden IEC 60601-1-2:2014/A1:2020
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Rengoéring och atervinning

Rengoéring av Withings ScanWatch 2

— Anvand en luddfri trasa fuktad med varmt vatten for att rengéra glaset och holjet pa din ScanWatch 2.
— Skolj handledsbandet under varmt vatten och gnugga det med allergivanlig tval for att rengora det
— Torka handledsbandet med en mjuk trasa

Obs:

— Undvik exponering fér kemiska produkter som Iésningsmedel, rengéringsmedel, parfymer eller kosmetika.
De kan skada armbandet eller klockhdljet.

— Om sidoknappen pa din Withings ScanWatch 2 verkar sitta fast rader vi dig att skolja klockans hélje med
varmt vatten och torka det med en luddfri trasa.

— Om hojdmatarens 6ppning pa Withings ScanWatch 2 blir smutsig eller satts igen av med smuts eller svett
kan detta forhindra att klockan mater héjden exakt. Om det sker ska du rengéra ScanWatch 2-héljet med
varmt vatten blandat med tval och Iat det torka. Klockan bor ocksa rengodras efter att du har burit den under
tréning

— Withings rekommenderar inte att man anvander ultraljudsrengdring pa Withings ScanWatch 2.

Undvik att satta pa Withings ScanWatch 2 pa en handled med skor hud.
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Vid hudirritation rekommenderar vi att du kontaktar en hudlékare innan du bérjar anvanda din enhet igen.
Hudreaktioner kan orsakas av foljande:

- En allergisk reaktion mot de material som anvands i klockans bakre hélje.
- Ett fotosensibiliserande lakemedel.

Observera att den har enheten ar kompatibel med IEC 62471 nar det galler den fotobiologiska sakerheten
foér lampor och lampsystem.
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Europeiska unionen — forsakran om
overensstammelse

Withings forsakrar harmed att enheten Withings ScanWatch 2 och Withings ScanWatch 2-appen uppfyller
de allmanna sékerhets- och prestandakraven i den tillampliga féorordningen om medicintekniska produkter
(EU) 2017/745. EU-forsékran om Overensstdammelse finns att 1asa i sin helhet pa: withings.com/compliance

Sakerhet och prestanda

Prestanda och avsedd klinisk nytta

Withings ScanWatch 2 bidrar till en tidig upptackt av formaksflimmer, underlattar screening av patienter och
hjalper lakare att behandla sjukdomen tidigare, vilket ddampar sjukdomens inverkan pa befolkningen. Den
Okar ocksad medvetenheten om fysiologiska tillstand.
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Withings ScanWatch 2:s férmaga att korrekt klassificera en EKG-avlasning i kategorier av férmaksflimmer
och sinusrytm har prévats i en klinisk studie som inkluderade 626 patienter. Withings ScanWatch 2:s
rytmklassificering jamférdes med kardiologers granskning av ett samtidigt 12-avlednings-EKG. 89,1 % av
hwa10:s avlasningar var fullstdndiga (dvs. varken "ofullsténdig” eller "dalig avldsning”, med en hjartfrekvens
pa mellan 50 och 150 slag/minut). Vid fullstdndiga avlasningar var kansligheten vid klassificering av
férmaksflimmer 99,7 % (nedre gréansen av det 95-procentiga konfidensintervallet: 98,1 %) och specificiteten
vid detektering av normal sinusrytm var 99,8 % (nedre grénsen for 95 % konfidensintervall: 99,1 %).
Dessutom klassificerar ScanWatch 2 formaksflimmer och sinusrytm pa réatt satt i undergrupper efter
hjartfrekvens < eller 2 100 slag/minut.

Den genomsnittliga skillnaden mellan den algoritmberéknade hjartfrekvensen fran Withings ScanWatch 2:s
remsor (medianvarde under 30 sekunder) och den hjartfrekvens som uppmatts av kardiologer for ett
12-avlednings-EKG var -0,97 slag/min. (standardavvikelse: 3,3 slag/min.).

Kvaliteten pa EKG-vagformerna bedémdes genom synligheten fér och polariteten hos P-, QRS- och
T-vagorna. Noggrannheten for de sex slutpunkterna varierade mellan 97,8 % och 100 %. Dessutom var den
genomsnittliga skillnaden (standardavvikelse) fér PR-, QRS- och QT-intervallen 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9)
ms respektive 5,3 (23,8) ms. Kardiologerna granskade ocksa alla EKG-remsor som genererats via Withings
ScanWatch 2-appen. De konstaterade att 92,6% av avlasningarna var fullstdndiga och uppnadde en
kanslighet pa 100 % och en specificitet pa 97,9 %.
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EKG-funktionens prestanda uppfyllde de tilldmpliga kraven pa EKG-vagform- och hjértfrekvensmatningar
som specificeras i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Requirements for the Basic Safety and Essential
Performance of Ambulatory Electrocardiographic Systems och ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testing And
Reporting Performance Results Of Cardiac Rhythm And ST Segment Measurement Algorithms.

Withings ScanWatch 2:s férmaga att korrekt klassificera en PPG-avlasning i kategorier av férmaksflimmer
och sinusrytm bedémdes i en klinisk studie som inkluderade 166 patienter. Rytmklassificeringen jamfordes
med utbildade kardiologers granskning av ett samtidigt avlést 12-avlednings-EKG. Fér klassificerbara
signaler (dvs. varken "oljud” eller "annan arytmi”) var det positiva prediktiva vardet fér detektering av
férmaksflimmer 0,864.

RF-forklaring

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk
kompatibilitet och maste installeras och tas i bruk enligt informationen om elektromagnetisk kompatibilitet i
medfdljande dokument. Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk
utrustning.
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Viégledning och tillverkarens forklaring géllande elektromagnetiska utslapp

Enheten &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av enheten bor se till att den anvands i en sadan milo.

Utslippstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljé - végledning

CE-utslépp CISPR11 Grupp 1 Enheten anvénder endast RF-energi for sin
interna funktion. Dérfor r dess RF-utslapp mycket laga och kommer sannolikt
inte att orsaka nagra storningar i nérliggande elektronisk utrustning.

RE-utslapp CISPR11 Klass B
Harmoniska utslépp Inte tillampligt Enheten &r lamplig for anvéndning i alla miljder,
IEC 61000-3-2 inklusive bostader

och de som ar direkt anslutna till det allméanna
Spénningsfluktuationer/ Inte tillampligt forsorjer som anvénds for
Flimmerutslapp
IEC 61000-3-3
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Forklaring — elektromagnetiska emissioner och immunitet fér utrustning och system som inte

ar livsuppehallande och som endast bor anvandas pa skyddad plats
Férklaring — elektromagnetisk immunitet

anvands i en sadan miljo.

Withings ScanWatch 2 &r avsedd att anvéndas i den elekiromagnetiska milj som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av Withings ScanWatch 2 bér se fill att enheten

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk milj6 — vagledning

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

EUT ska placeras pa ett isolerande stod
0,1 m dver markreferensplanet. P alla
kablar som ska testas ska kopplings-
och avkopplingsanordningar foras in.
Kopplings- och
avkopplingsanordningarna

ska placeras pa markreferensplanet och
ha direktkontakt med det pa ett avstand
av 0,1 mtil 0,3 m fran EUT.

Stralningsexponering RF
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz till 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz till 2,7 GHz

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning bér inte
anvindas nérmare nagon del av
utrustningen eller systemet, inklusive
kablar, 4n det rekommenderade
separationsavstandet beraknat utifran
den ekvation som & tillamplig pa
sandarens frekvens. Stémingar kan
uppsta i narheten av utrustning mérkt
med foljande symbol
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Elektrostatisk urladdning
IEC 61000-4-2

Kontakt: +8 kV
Luft: £2 KV, £4 kV, £8 kV, 15 kV/

Kontakt: +8 kV
Luft: £2 KV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

Underlag ska vara av tr, betong eller
keramiska platior. Om underlagen &r
tickta med syntetmaterial bor den
relativa fuktigheten vara minst 30 %.

Elektrisk snabb transient/urladdning
IEC 61000-4-4

2 kV for stromforsorningsledningar
1KV for in-/utgangsledningar

Kvaliteten pa huvudstrémmen br vara
av det slag som anvands i en typisk
kommersiell mil eller sjukhusmi

Spéanning IEC 61000-4-5

1KV differentiallage
2 kV vanligt lage

linje(r) till linje(r):
+/- 1kV/

Kvaliteten pa huvudstrsmmen bsr vara
av det slag som anvands i en typisk
kommersiell mil eller sjukhusmilj

Spénningsfall, korta

avbrott och

spéanningsvariationer pa
effektforsoriningens
ingangsledningar [EC 61000-4-11

Spanningsfall: 0 % 4terstaende i 0,5
cykel

Spénningsfall: 0 % aterstaende i 1 cykel
Spénningsfall: 70 % aterstaende i 25

Spénningsavbrott: 0 % aterstaende i 250
cykler

Kvaliteten pa huvudstrémmen bér vara
av det slag som anvands i en typisk
kommersiell milj eller sjukhusmilj. Om
anvandaren av utrustningen eller
systemet kraver fortsatt drift under
stromavbrott rekommenderas att
utrustningen eller systemet forsdrjs fran
en avbrottsfri stromforsorjning eller ett
batteri.

Stromrekvens (50/60 Hz)
magnetfélt IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Magnetfélt som uppstar pa grund av
spanningsfrekvens bor vara pa nivaer
som &r karakteristiska for en typisk plats
i'en typisk kommersiell milj eller
sjukhusmiljo.
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Uttalande fran Federal Communication Commission
(FCC) om stérningar

Den har enheten uppfyller del 15 i FCC-reglerna. Driften omfattas av féljande tva villkor: 1) Denna
enhet far inte orsaka skadliga stérningar och 2) denna enhet maste acceptera alla mottagna
storningar, inklusive stérningar som kan orsaka otnskad drift.

FCC-varning: Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkénts av den part som ansvarar
for dverensstdammelse kan ogiltigférklara anvandarens behérighet att anvanda denna utrustning.
Denna utrustning har testats och uppfyller gransvardena for en digital enhet av klass B i enlighet med
del 15 i FCC-reglerna. De har granserna ar utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga
storningar vid en installation i bostader. Den hér utrustningen genererar, anvénder och kan utstrala
radiofrekvent energi och, om den inte installeras och anvands i enlighet med instruktionerna, kan den
orsaka skadliga stérningar av radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti for att stérningar inte
uppstar i en viss installation. Om denna utrustning orsakar skadlig stérning av radio- eller
TV-mottagning, vilket kan faststéllas genom att stdnga av och pa utrustningen, uppmanas anvéndaren
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att forsoka korrigera stdrningen med en eller flera av foljande atgarder:

- Rikta om eller flytta mottagarantennen.

- Oka avstandet mellan utrustning och mottagare.

- Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets @n den som mottagaren ar ansluten till.
- Kontakta aterforséljaren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for att fa hjalp.

VIKTIG INFORMATION:

Meddelande om stralningsexponering:

Denna utrustning uppfyller grénsvérdena for FCC-stralningsexponering som faststéllts for en
okontrollerad milj6. Den har utrustningen bor installeras och anvandas med ett avstand pa minst 20
cm mellan stralningen och din kropp.

Denna sandare far inte samlokaliseras eller anvéndas tillsammans med nagon annan antenn eller
sandare. Funktionen for val av landskod ska inaktiveras for produkter som marknadsfors i
USA/KANADA

Kassering

Tillampning av EU-direktivet 2012/19/EU betraffande reducering av anvéndningen av farliga @mnen i

elektriska och elektroniska produkter och for avfallshantering. Symbolen pa enheten eller dess
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férpackning innebar att produkten inte ska slangas med hushallsavfall nar produktens livslangd ar
slut. Nar enhetens livslangd ar slut maste anvandaren Iamna in den till en atervinningscentral for
elektriskt och elektroniskt avfall eller Iamna tillbaka den till aterforsaljaren vid kdp av ny enhet. Att
kassera produkten separat forhindrar eventuella negativa konsekvenser for miljon och halsan till f6ljd
av olamplig kassering. Det gor det ocksa méjligt att atervinna material som enheten bestar av for att
spara energi och resurser och for att undvika negativa effekter pa miljé och halsa. Om anvéndaren gor
sig av med enheten pa ett olampligt satt kommer administrativa sanktioner att tillampas i enlighet med
gallande standard. Enheten och dess delar maste atervinnas pa lampligt satt, i enlighet med

nationella eller regionala bestammelser.
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Garanti

Withings™ (2) ars begransad garanti — Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANKRIKE ("Withings”) garanterar
den Withings-markta maskinvaruprodukten ("Withings-produkt”) mot defekter i fraga om material och
tillverkning nér den anvénds normalt i enlighet med Withings publicerade riktlinjer under en period av
TVA (2) AR fran datumet fér slutanvéndarens ursprungliga inkép ("Garantiperiod”). Withings
publicerade riktlinjer omfattar, men ar inte begransade till, information som finns i tekniska
specifikationer, sakerhetsinstruktioner eller snabbstartsguiden. Withings garanterar inte att driften av
Withings-produkten kommer att vara avbrottsfri eller felfri. Withings ansvarar inte fér skador som
uppstar till foljd av underlatenhet att félja instruktionerna fér Withings-produktens anvandning.

AU: Vara varor levereras med garantier som inte kan undantas fran australiensk konsumentlag. Du har réatt
till byte eller erséattning vid storre fel och erséttning vid andra rimliga, férutsebara skador. Du har ocksa réatt
att fa varan reparerad eller utbytt om varan inte ar av godtagbar kvalitet och om det inte handlar om ett
storre fel.
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Behover du hjalp?
withings.com/support



Sakerhet

Withings rekommenderar att du lagger till ett I6senord (personligt identifieringsnummer [PIN]), Face ID
eller Touch ID (fingeravtryck) pa din telefon for extra sékerhet. Det &r viktigt att din telefon &r séker
eftersom du kommer att lagra personlig halsoinformation pa den. Anvéndare bér félja riktlinjerna for
I6senord och tvafaktorsautentlsenng nar de loggar in pa Withings-appen. Mer information om
I6senordskrav finns pé hitps://support withings.com/hc/articles/360012727737. Mer information om
tvafaktorsautentisering finns p& hitps:/support.withings.com/hc/en-us/articles/4400345943697 for
iOS-anvandare och pa _https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 for
Android-anvandare. Anvandare kommer att fa e-postvarningar vid andringar med koppling till
I6senord, tvafaktorsautentisering och aterstéliningskod. Anvandarna kommer ocksa att fa ytterligare
uppdateringsmeddelanden om programvaran i enheten via Withings-appen, och uppdateringarna
levereras tradlost, vilket mojligér snabb anvéndning av de senaste sakerhetskorrigeringarna.
Anvandarna kan se den installerade aktuella fasta programvaran i Withings-appen, under Enheter >
ScanWatch 2. Har ser du ocksa om en uppdatering finns tiliganglig.

Installera inte enheten pa en smartmobil som du inte &ger. Anvand inte ett offentligt Wi-Fi-natverk som
du inte kanner till. Anvand ett palitligt Wi-Fi-natverk med din enhet. Anvand en séker kanal nar du
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delar EKG-information med din lakare. Withings rekommenderar ocksa att du uppgraderar
Withings-appen nar en ny uppgradering blir tillgénglig. Withings-appen &r inte avsedd att anvandas pa
dator. Ingen antivirusprogram behdvs. Anvand endast officiella appbutiker for att ladda ner
Withings-appen. | tveksamma fall anvander du lanken go.withings.com.

Vid behov kan anvandare aterstalla enhetskonfigurationer genom att folja

fabriksaterstallningsproceduren. Mer information finns pa

hittps://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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Beskrivning av symboler pa enheten

Symbol Beskrivning
Likstrom

Modellnummer

Katalognummer
REF 9

Anvand inte om férpackningen ar skadad och
18s bruksanvisningen

Varning

Typ BF anvand del (bakre holje)

107



Regulatory Compliance Mark (RCM) med
ACMAs markningskrav

Se bruksanvisningen eller konsultera
bruksanvisningen for elektronik

Medicinteknisk produkt (anvandare utanfor
USA)

Folj bruksanvisningen

Tillverkare och tillverkningsdatum
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z

Uppfyller direktiv 2012/19/EU om avfall fran
elektrisk och elektronisk utrustning

C€o123

Uppfyller de allmanna sakerhets- och
prestandakraven i férordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter

Kartong

Anger den auktoriserade representanten i
Schweiz
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Anger importéren i Schweiz

Serienummer

Unik enhetsidentifierare

Temperaturgrans
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Luftfuktighetsbegransning

Begransning av lufttrycket

P22

Skyddad mot fasta frammande féremal med
en diameter pa 12,5 mm

och storre

Skydd mot vertikalt fallande vattendroppar nar
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HOLJET lutas upp till 15 °

Ingen laddningsanordning medféljer
radioutrustningen (direktiv 2014/53/EU)
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Australiensisk sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australien

Ansvarig i Storbritannien:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Storbritannien
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Gebruikers in de VS kunnen de gebruiksaanwijzing van de Withings
ECG-app in de Withings-app raadplegen.
De gebruiksaanwijzing is ook beschikbaar via
http://www.withings.com/guides



GEBRUIKERSHANDLEIDING

NL - REGIO'S BUITEN DE VS

Van toepassing op gebruikers in de Europese Unie, het Verenigd
Koninkrijk, Zwitserland, Australi€, Nieuw-Zeeland, Turkije, India en Hong
Kong.

In deze handleiding leest u hoe u de Withings ScanWatch 2 gebruikt.
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Belangrijke mededeling

Lees de informatie in deze handleiding voordat u de Withings ScanWatch 2 gebruikt. U kunt deze
handleiding ook online vinden op: https://www.withings.com/guides.

Bewaar deze documentatie voor toekomstig gebruik.

Installatie-instructies zijn beschikbaar in de Snelstartgids die bij deze gebruiksaanwijzing wordt
meegeleverd.

Neem contact op met Withings als u hulp nodig heeft bij het instellen, gebruiken of onderhouden van
het apparaat, of om onverwachte handelingen of gebeurtenissen te melden. Alle ernstige incidenten
die zich tijdens het gebruik van de Withings ScanWatch 2 voordoen, moeten gemeld worden aan
Withings en de bevoegde autoriteiten in het land waar u woont.

Disclaimer

De informatie in deze handleiding kan zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.
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Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANKRIJK 0123
+33141460460

Beoogd gebruik (niet-Amerikaanse regio's)

De Withings ScanWatch 2 is een medisch hulpmiddel dat bestaat uit software en de specifieke
hardware van een herbruikbaar polsapparaat, dat een elektrocardiogram (ecg) met één afleiding
combineert met een reflectiefotoplethysmograaf (PPG). Hij is bedoeld voor tussentijdse metingen.

De Withings ScanWatch 2 meet, verzendt, registreert en toont afleiding | van een ECG. Het berekent
de hartslag en signaleert de aanwezigheid van AF of sinusritme in een classificeerbare
ecg-golfvorm.

De Withings ScanWatch 2 meet, verzendt, registreert en toont hartslaggegevens en signaleert
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onregelmatige hartritmepieken die kunnen duiden op boezemfibrilleren en geeft hiervan een melding
aan de gebruiker. Het kan worden gebruikt als aanvulling op de beslissing van een arts om te
screenen op de aanwezigheid van AFib.

De Withings ScanWatch 2 is bedoeld voor gebruik door volwassenen zonder voorschrift (OTC).

De Withings ScanWatch 2 wordt niet aanbevolen voor gebruikers van wie bekend is dat ze een
andere hartritmestoornis hebben.



Contra-indicaties

Gebruik de ecg en de meldingsfunctie voor een onregelmatig hartritme NIET als u een pacemaker,
een implanteerbare hartdefibrillator of andere geimplanteerde elektronische apparaten heeft.

Deze meldingsfunctie voor een onregelmatig hartritme kan geen hartaanvallen detecteren. 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.

De meldingsfunctie voor een onregelmatig hartritme zoekt niet voortdurend naar Boezemfibrilleren
en is niet geschikt als permanente monitor. Dit betekent dat de functie niet alle gevallen van
Boezemfibrilleren kan opsporen en dat het mogelijk is dat mensen die aan Boezemfibrilleren lijden in
sommige gevallen geen melding krijgen.

De beoordeling die door dit product wordt uitgevoerd, is geen diagnose.

De gegevens die door de Withings ScanWatch 2 worden weergegeven, zijn alleen bedoeld voor
informatief gebruik en zijn niet bedoeld ter vervanging van traditionele diagnostische methoden of
behandelingen.



Ongeacht de uitslag van een met dit apparaat verrichte meting, moet u direct uw arts raadplegen als
u symptomen krijgt die op een plotselinge en/of ernstige verandering in de gezondheid kunnen
wijzen.

Stel GEEN zelfdiagnose en doe NIET aan zelfmedicatie op basis van dit apparaat zonder uw arts te
raadplegen. Neem vooral GEEN nieuwe medicijnen en verander NIETS aan het type en/of de
dosering van bestaande geneesmiddelen zonder voorafgaande toestemming van een zorgverlener.
Het apparaat is niet geschikt om continu de vitale fysiologische parameters te controleren in ernstige
situaties of wanneer de aard van de variaties van dien aard is dat zij onmiddellijk gevaar voor de
gebruiker kunnen opleveren.

Het hulpmiddel heeft geen alarmfunctie.



Waarschuwingen

Lees deze handleiding zorgvuldig door voordat u dit apparaat gebruikt.

Uw apparaat maakt gebruik van Bluetooth-technologie. Zorg dat uw Withings ScanWatch 2-apparaat
meer dan 15 cm verwijderd is van geimplanteerde medische apparaten en andere apparaten die
beinvioed kunnen worden. Stop het gebruik van uw Withings ScanWatch 2 als u vermoedt dat uw
medische apparaat wordt verstoord en raadpleeg indien nodig uw arts of de fabrikant van uw
medische apparaat.

Er zijn een aantal factoren die van invioed kunnen zijn op de nauwkeurigheid van de
hartslaggegevens die gebruikt worden om onregelmatige hartritmepieken te identificeren die kunnen
wijzen op Boezemfibrilleren. Dit zijn onder andere factoren zoals lichaamsbeweging, hand- en
vingerbewegingen, polstatoeages en verminderde bloedtoevoer naar uw pols (wat veroorzaakt kan
worden door lage temperaturen).

Langdurige blootstelling van het apparaat aan pluis of stof kan de levensduur van het apparaat
verkorten of het beschadigen.



Zorg dat de elektroden niet vervormd, beschadigd of gecorrodeerd zijn en controleer op elke andere
vorm van schade. Beschadigde elektroden of sensoren kunnen tot onjuiste metingen leiden.

Gebruik de Withings ScanWatch 2 NIET als deze beschadigd is. Het gebruik van een beschadigd
hulpmiddel kan letsel of defecten aan de apparatuur veroorzaken.

Probeer de apparatuur NIET zelf te repareren of aan te passen. Open of demonteer het apparaat
NIET om de batterij te vervangen.

Gebruik van andere reinigingsmiddelen dan aangegeven in deze handleiding kan beschadiging van
het apparaat veroorzaken.

Gebruik GEEN accessoires, afneembare onderdelen of materialen die niet in deze handleiding
worden beschreven. Het gebruik van andere onderdelen en componenten dan die welke door de
fabrikant van deze apparatuur zijn gespecificeerd of geleverd, kan leiden tot verhoogde
elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en
leiden tot een onjuiste werking. Koppel deze apparatuur NIET aan andere apparatuur die niet in deze
handleiding wordt beschreven.



Maak GEEN opnamen als de Withings ScanWatch 2 in de buurt is van sterke elektromagnetische
velden (zoals elektromagnetische anti-diefstalsystemen of metaaldetectors).

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

Maak GEEN opnames wanneer de Withings ScanWatch 2 zich buiten het operationele
temperatuurbereik en het relatieve luchtvochtigheidsbereik bevindt zoals aangegeven in deze
handleiding. Als u dit niet doet kan dit de meetresultaten beinvioeden.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet dichter dan 30 cm bij enig onderdeel van het apparaat worden gebruikt, inclusief
de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Dit zou kunnen leiden tot een vermindering van de
prestaties van de Withings ScanWatch 2.

Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden voorkomen
omdat dit kan leiden tot onjuiste werking. Indien een dergelijk gebruik toch noodzakelijk is, moet
gecontroleerd worden of deze apparatuur en de andere apparatuur normaal functioneren.

Het netsnoer van de oplader kan als gevolg van de lange lengte wurging veroorzaken. Buiten bereik
van kinderen en huisdieren houden.



De batterij in het horloge stopt met opladen wanneer de temperatuur lager is dan -10°C (+/-5°C of ), of
hoger dan 50°C (+/-5°C).

Als de opslagomstandigheden afwijken van de gebruiksomstandigheden in de technische
specificaties, wacht dan dertig minuten voordat u het apparaat gebruikt.



Aan de slag

Inhoud doos

Withings ScanWatch 2~ Oplaaddock en kabel Snelstartgids Productgids

Opmerking: Gebruik het meegeleverde netsnoer om de batterij op te laden.



Accessoire

De Withings ScanWatch 2 moet worden gebruikt met een software-accessoire, de Withings ScanWatch 2
companion-app. Hiermee kan het horloge worden geinstalleerd, kunnen de medische functies worden
gactiveerd en worden de resultaten van uitgevoerde metingen weergegeven. Dit maakt deel uit van de
Withings-app.



Het gebruik van de Withings ScanWatch 2

Instellen

- Volg de informatie in de Snelstartgids en in de Withings-app om uw hulpmiddel in te stellen.

Druk op de kroon om uw apparaat voor de eerste keer aan te zetten. Als uw product niet start, kunt u

het minimaal twee uur opladen en het opnieuw proberen.

- Zodra uw product is geinstalleerd en geconfigureerd, verschijnt het in de lijst met hulpmiddelen in uw
instellingen.

- Mogelijk moet u enkele tutorials volgen in de Withings-app om sommige metingen te activeren. Om de
ecg-functie en meldingen voor een onregelmatig hartritme te kunnen gebruiken, moet u introductietutorials
volgen.

Wat is de meldingsfunctie voor een onregelmatig hartritme?

Om deze functie te activeren, moet u de introductietutorial in de Withings-app volgen.

De Withings ScanWatch 2 kan signalen van boezemfibrilleren detecteren. Elke 10 minuten zoekt uw horloge
op de achtergrond naar onregelmatige patronen in uw hartritme. Zodra de functie is geactiveerd, wordt elke
10 minuten een onregelmatige hartslagscan gestart zonder enige input van uw kant. Zodra er een
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onregelmatig hartritme wordt gedetecteerd dat wijst op Boezemfibrilleren, ontvangt u een melding op uw
apparaat en op uw telefoon. In dat geval zal uw horloge voorstellen om een ecg-opname te maken.

Opmerking: deze tekst
('Tekenen van Afib') zal over het scherm van het horloge lopen.

Een ecg-opname maken

- Zorg ervoor dat uw Withings ScanWatch 2 stevig om de pols zit die u tijdens de tutorial hebt geselecteerd.
Om te zien welke pols u hebt gekozen, tikt u in de Withings-app op Apparaten > Alle instellingen > ECG.
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- Leg uw armen op een tafel en houd de bovenste elektrode (de lunette) met uw tweede hand vast
(bijvoorbeeld met uw duim en wijsvinger), zoals op de volgende afbeelding. U hoeft tijdens de sessie niet op
de ring te drukken.

- Om een ecg met een goede signaalkwaliteit te verkrijgen, moet u het gebaar volgen dat in het artikel 'De
beste werkwijze' in de Withings-app wordt aangegeven.
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- De opname begint na de eerste trilling.
- De opname duurt 30 seconden.
- Als de meting afgelopen is, trilt het apparaat.
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ECG-resultaten

ECG-classificatie:
Na een ECG-opname ziet u op het horlogescherm (linker afbeelding in de figuur hieronder) en in de

Withings-app (rechter afbeelding in de figuur hieronder) een van de volgende classificaties voor de opname:
- Lage hartslag (hartslag < 50 bpm)
- Hoge hartslag (hartslag > 150 bpm)
- Sinusritme (hartslag tussen 50-99 bpm)
- Hoge hartslag (geen tekenen van AFib)
(hartslag tussen 100-150 bpm)
- Boezemfibrilleren (hartslag tussen 50-99 bpm)
- Boezemfibrilleren — 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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Lage hartslag

Het resultaat 'lage hartslag’ betekent dat uw hart minder
dan 50 slagen per minuut (bpm) slaat. Deze opname
kan niet worden geclassificeerd door het apparaat.

Een trage hartslag kan optreden als de elektrische
signalen niet goed door het hart worden geleid.
Sommige medicijnen kunnen ook een trage hartslag
veroorzaken. Bespreek het met uw arts als u vragen
hebt over uw ECG-opname.
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Hoge hartslag

Een hoog hartslagresultaat betekent dat uw hart
meer dan 150 slagen per minuut (bpm) slaat. Deze
opname kan niet worden geclassificeerd door het
apparaat. Een snelle hartslag kan door veel
verschillende dingen worden veroorzaakt. Een
hartslag kan versneld 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.
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Sinusritme

Het resultaat 'Sinusritme' betekent dat uw hartslag
tussen 50 en 99 slagen per minuut (bpm) ligt en
regelmatig klopt.
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Hoge hartslag (geen tekenen van AFib)

Het resultaat 'Hoge hartslag (geen tekenen van AFib)'
betekent dat de hartslag tussen 100 en 150 slagen per
minuut (bpm) ligt en geen tekenen van
boezemfibrilleren vertoont.

Een snelle hartslag kan door veel verschillende dingen
worden veroorzaakt. Een hartslag kan versneld zijn
door inspanning, stress, uitdroging, infectie, een
hartritmestoornis of een andere oorzaak. Bespreek het
met uw arts als u vragen hebt over uw ECG-opname.
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Atrial Fibrj

Boezemfibrilleren

Het resultaat 'boezemfibrilleren’ betekent dat de
hartslag tussen 50 en 99 slagen per minuut ligt
en onregelmatig klopt. Als bij u nooit eerder AFib
(boezemfibrilleren) is vastgesteld, moet u een
afspraak maken met uw huisarts.

Opmerking: de tekst "Atrial Fibrillation' (boezemfibrilleren) zal
over het scherm van het horloge lopen.
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Boezemfibrilleren - Hoge hartslag

Het resultaat 'boezemfibrilleren - Een hoge hartslag
betekent dat uw hartslag tussen 100 en 150 slagen
per minuut ligt en een onregelmatig patroon
vertoont. Als bij u nooit eerder AFib
(boezemfibrilleren) is vastgesteld, moet u een
afspraak maken met uw huisarts.

Opmerking: de tekst 'Atrial Fibrillation' (boezemfibrilleren) zal
over het scherm van het horloge lopen.
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Onduidelijk

Het resultaat 'Niet-doorslaggevend' betekent dat
het signaal niet kan worden geclassificeerd als
sinusritme of boezemfibrilleren, ook al is de
kwaliteit van de opname goed. Dit kan het gevolg
zijn van verschillende aandoeningen, waaronder
maar niet beperkt tot andere ritmestoornissen of
andere hartaandoeningen. Bespreek het met uw
arts als u vragen hebt over uw ecg-opname.
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Gebrekkige meting

Een slecht opnameresultaat betekent dat
de opnamekwaliteit laag is en dat het ECG
niet kan worden geclassificeerd.
Voorbeelden van oorzaken voor dit soort
resultaten zijn: te veel bewogen, met een
slecht kwaliteitssignaal als gevolg; OF de
nabijheid van een elektrisch apparaat dat
sterke elektromagnetische velden
genereert; OF het niet volgen van de best
practices voor gebaren. Een klein
percentage van de bevolking kan ook
bepaalde fysiologische aandoeningen
hebben, waardoor ze niet genoeg signaal
kunnen produceren om een goede opname
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' in het
ECG-gedeelte van de Withings-app op uw smartphone. Denkt u een hartaanval te hebben

(myocardinfarct) of denkt u dat er sprake is van een medisch spoedgeval? Neem dan contact op met

de hulpdiensten.

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

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

ECG-resultaten delen

ECG-resultaten delen met uw arts:
Als de ecg-meetfunctie is geactiveerd (zie het hoofdstuk 'Gebruik van de Withings ScanWatch 2' in deze
gebruiksaanwijzing), kunnen de resultaten van het ecg als een door de Withings-app gegenereerde pdf met

een arts worden gedeeld.
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De pdf bevat de volgende informatie:

- De ECG-strook voor afleiding I.

- De gemiddelde hartslag

- De classificatie van het ecg volgens het detectiealgoritme.
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Probleemoplossing

Als u het probleem niet kunt oplossen met behulp van de volgende instructies, neem dan contact op met

Withings of ga naar: withings.com/support

Probleemoplossing bij ecg-metingen

Probleem

Oplossing

Het lukt niet om met de Withings ScanWatch 2
een ecg te maken.

e Zorg ervoor dat uw pols en uw Withings
ScanWatch 2 schoon en droog zijn. Water en zweet
kunnen zorgen voor een gebrekkige meting.

e Zorg ervoor dat uw Withings ScanWatch 2, armen
en handen tijdens de opnamen niet bewegen.

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

Mijn meting is niet-doorslaggevend. Het lijkt

Leg uw armen op een tafel terwijl u een opname
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erop dat de ecg-meting veel artefacten, ruis, of
interferentie vertoont in mijn opname.

maakt. Probeer u te ontspannen en beweeg zo min
mogelijk.

o Trek het bandje zo aan dat de achterkant van het
horloge in contact is met de huid van de pols.

Als u het horloge een beetje beweegt, moet de huid
die ermee in aanraking is, meebewegen.

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

De ecg-golfvorm staat ondersteboven.

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

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

Overzicht van beschikbare productreferenties

Hieronder vindt u een lijst met alle beschikbare productvarianten binnen het ScanWatch
2-assortiment die in deze gebruikershandleiding worden behandeld. Raadpleeg het etiket op de
verpakking voor het specifieke referentienummer dat van toepassing is op uw apparaat.

Referentie Kastmaat Referentie Kastmaat
hwa10-38-zwart-zilverkleurig 38 mm hwa10-38-wit-roségoudkleurig 38 mm
hwa10-42-wit-zilverkleurig 42 mm hwa10-42-blauw-div2 42 mm
hwa10-42-zwart-zilverkleurig 42 mm hwa10-42-groen-div2 42 mm
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hwa10-38-blauw-roségoudkleuri 38 mm hwa10-42-zwart-div2 42 mm
g

hwa10-39-goudkleurig-zilverkleu 39 mm hwa10-39-zilverkleurig 39 mm
rig

O SEvenene e _

Technische specificaties

Productnaam: Withings ScanWatch 2

Model: HWA10

ECG-sensor:

Voor hwa10 38 mm, hwa10 42 mm en hwa10 Nova 39 mm zilverkleurig: 1 roestvrijstalen elektrode
(elektrode achterkant behuizing) en 1 titaniumelektrode (elektrode bezel)

Voor hwa10 roségoudkleurig: 2 roestvrijstalen elektroden met een TiCN/Au-coating

Voor hwa10 Nova 42 mm: 2 roestvrijstalen elektroden

148




Voor hwa10 Nova 39mm zilverkleurig/goudkleurig: Eén roestvrijstalen elektrode (elektrode
achterkant behuizing) en één roestvrijstalen elektrode met een TICN/Au-coating

PPG-sensor: Rood licht (golflengte: 660 nm) Infraroodlicht (golflengten: 850 nm en 940 nm) Groen
(golflengte: 530 nm)

Gevoeligheid van de versnellingsmeter: +/-4 g

Werkt op batterijen: Tot 30 dagen na één keer opladen.

Voedingsbron: Interne stroomvoorziening door middel van een 3,87 VDC lithiumionbatterij (gebruik
de meegeleverde USB-C-oplaadkabel) en een stroomadapter van 5V gelijkstroom met een minimaal
vermogen van 3W en een maximaal vermogen van 5W (niet inbegrepen).

Hartslagmeetbereik (ECG-functie): 30 bpm tot 220 bpm

Hartslag (nauwkeurigheid): Vertekening: -0,97 bpm, standaarddeviatie: 3,3 bpm

Weergave: Horloge met OLED-scherm

Gewicht Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Gewicht Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Gewicht Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Gebruiksduur: 30 dagen normaal gebruik na één keer opladen

Onderdelen die in contact komen met de huid: Fluorelastomeer (polsbandje), mineraalglas (lens),
roestvrij staal (polsbandje), roestvrij staal (behuizing), roestvrij staal met TiICN/Au-coating
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(behuizing), titanium (behuizing), saffierglas (voorglas), thermoplastisch polyester elastomeer
(compressieringen op achterkant behuizing).

Gebruiks- en opslagomstandigheden: Temperatuurbereik: -25°C tot 70°C,
Luchtvochtigheidsbereik: 20% tot 90%, Drukbereik: 700 - 1060 hPa

Gebruiksomstandigheden: Temperatuurbereik: 5°C tot 35°C, Luchtvochtigheidsbereik: 15% - 90%,
Drukbereik: 700 - 1060 hPa

Als de opslagomstandigheden afwijken van de gebruiksomstandigheden, wacht dan dertig minuten
voordat u het apparaat gebruikt.

Draadloze transmissie: BLE

IP-beschermingsklasse: IP22

Werkingswijze: Continu gebruik

Verwachte levensduur van het product: 3 jaar

Type BF-onderdeel: achterkant behuizing
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Informatie over draadloos vermogen

Specificaties draadloos vermogen

Draadloze technologie Bluetooth BLE

Versie Ondersteuning van BT5.1
Werkingsfrequentie 2402 MHz - 2480 MHz
Overdrachtsvermogen +8 dBm (max.)
Modulatie GFSK

Gevoeligheid ontvanger -96 dBm

De draadloze communicatie van de Withings ScanWatch 2 wordt ondersteund door
BLE-communicatie. Deze communicatie wordt tot stand gebracht tussen de Withings ScanWatch 2
en de Withings-app. De communicatie tussen de Withings ScanWatch 2 en de Withings-app wordt
beveiligd door middel van een uitwisseling van een gekoppelde sleutel.
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De communicatievertraging (latentie) tussen de Withings ScanWatch 2 en de Withings-app is minder
dan 10 seconden.

Als de maximale werkafstand niet meer dan 5 meter bedraagt, is een latentie van minder dan 10
seconden mogelijk. De communicatiebeveiliging is standaard ingeschakeld (versleutelde
communicatie). De Withings-app moet worden gedownload van officiéle winkels (App Store en
Google Play Store) en smartphones moeten bijgewerkt zijn. Versies die door de Withings-app
worden ondersteund zijn iOS 15 of hoger en Android 9 of hoger. Als de communicatie mislukt, moet
u de bijbehorende probleemoplossing volgen. Metingen worden opgeslagen in de Withings
ScanWatch 2.

De communicatie tussen de Withings ScanWatch 2 en de Withings-app wordt niet beinvloed door
storingsbronnen binnen een bereik van vijf meter.

Deze draadloze coéxistentie is getest volgens de volgende normen:
ANSI C63.27:2021 en AAMI TIR69:2017 (R2020)

Elektromagnetische storingen zijn getest in overeenstemming met de norm IEC
60601-1-2:2014/A1:2020
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Reiniging en weggooien

Reiniging van de Withings ScanWatch 2

- Gebruik een pluisvrije doek met warm water om het glas en de behuizing van uw Withings ScanWatch 2 te
reinigen.

- Houd het polsbandje onder de warme kraan en maak het schoon met hypoallergene zeep

- Droog het polsbandje af met een zachte doek

Opmerkingen:

- Gebruik geen chemische producten zoals oplosmiddelen, wasmiddelen, parfums of cosmetica. Deze
kunnen de polsband of de behuizing van het horloge beschadigen.

- Als de zijknop van uw Withings ScanWatch 2 vast lijkt te zitten, raden we u aan de behuizing van uw
horloge af te spoelen met warm water en af te drogen met een pluisvrije doek.

- Als de hoogtemeteropening van Withings ScanWatch 2 vies is of verstopt door vuil of zweet, kan dit ervoor
zorgen dat het horloge de hoogte niet nauwkeurig meet. Mocht dit gebeuren, maak de behuizing van de
ScanWatch 2 dan schoon met warm zeepwater en laat hem vervolgens drogen. Het horloge moet ook
iedere keer dat u het tijdens een workout heeft gedragen worden schoongemaakt
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- Withings raadt het gebruik van een ultrasone reiniger voor de Withings ScanWatch 2 af.
Draag de Withings ScanWatch 2 niet rond een pols met een slechte huidconditie.

In geval van huidirritatie raden we u aan eerst contact op te nemen met een dermatoloog voordat u uw
apparaat weer gebruikt.

Huidreacties kunnen worden veroorzaakt door:

- Een allergische reactie op de gebruikte materialen in de achterkant van het horloge
- Een fotosensibiliserend medicijn

Let op: dit apparaat voldoet aan IEC 62471 met betrekking tot de fotobiologische veiligheid van lampen en
lampsystemen.
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Europese Unie - Conformiteitsverklaring

Withings verklaart hierbij dat het apparaat Withings ScanWatch 2 en de Withings ScanWatch 2
companion-app in overeenstemming zijn met de algemene veiligheids- en prestatievereisten van de
verordening betreffende medische hulpmiddelen (EU) 2017/745. De volledige tekst van de
EU-conformiteitsverklaring is te vinden op: withings.com/compliance



Veiligheid en prestaties

Prestaties en beoogde klinische voordelen

De Withings ScanWatch 2 draagt bij tot een vroege opsporing van Boezemfibrilleren, 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 ScanWatch 2 om een ecg-opname nauwkeurig in te delen in de categorieén
Boezemfibrilleren (AFib) en Sinusritme (SR) zijn getest in een klinische studie met 626 patiénten.
Ritmeclassificatie door Withings ScanWatch 2 is vergeleken met de beoordeling door cardiologen van een
gelijktijdig opgenomen ECG met 12 afleidingen. 89,1% van de opnames met de hwa10 waren
doorslaggevend (d.w.z. noch 'niet-doorslaggevend' noch 'gebrekkige meting', met een hartslag tussen de 50
en 150 bpm). Bij doorslaggevende opnamen was de gevoeligheid voor het classificeren van
boezemfibrilleren 99,7% (ondergrens van de 95%-betrouwbaarheidsinterval: 98,1%) en de specificiteit voor
het opsporen van een normaal sinusritme 99,8% (ondergrens van de 95%-betrouwbaarheidsinterval:
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99,1%). Bovendien classificeert ScanWatch 2 AFib en SR nauwkeurig in subgroepen op basis van
hartfrequentie < of 2 100 bpm.

Het gemiddelde verschil tussen de door het algoritme berekende hartslag van de meetstroken van de
Withings ScanWatch 2 (mediaan over 30 seconden) en de hartslag gemeten door cardiologen op het ecg
met 12 afleidingen, was -0,97 bpm (standaardafwijking: 3,3 bpm).

De kwaliteit van de ecg-golfvormen is beoordeeld aan de hand van de zichtbaarheid en polariteit van de P-,
QRS- en T-golven. De nauwkeurigheid van de 6 eindpunten varieerde tussen 97,8% en 100%. Daarnaast
was het gemiddelde verschil (de standaarddeviatie) voor PR-, QRS- en QT-intervallen respectievelijk 3,4
(17,2) ms, -10,5 (15,9) ms en 5,3 (23,8) ms. Cardiologen hebben ook alle ECG-strips beoordeeld die zijn
gegenereerd via de Withings ScanWatch 2 companion-app. Ze ontdekten dat 92,6% van de opnames
overtuigend waren en een gevoeligheid van 100% en een specificiteit van 97,9% bereikten.

De prestaties van de ECG-functie voldeden aan de toepasselijke vereisten voor ECG-golfvorm- en
hartslagmetingen zoals gespecificeerd in ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties van ambulante elektrocardiografische systemen en ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Testen en rapporteren van de resultaten van algoritmen voor hartritme- en
ST-segmentmetingen.
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Het vermogen van de Withings ScanWatch 2 om een PPG-opname nauwkeurig in te delen in de
categorieén Boezemfibrilleren en sinusritme zijn getest in een klinische studie met 166 patiénten.
Ritmeclassificatie is vergeleken met de beoordeling van gelijktijdig opgenomen ecg's met 12 afleidingen
door getrainde cardiologen. Bij classificeerbare symptomen (d.w.z. noch 'ruis' noch 'andere ritmestoornis')
was de positief voorspellende waarde voor AFib-detectie 0,864.

RF-verklaring

Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moet worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen
volgens de EMC-informatie in de bijgeleverde documentatie. Draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur kan van invloed zijn op medische elektrische apparatuur.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

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

Emissietest Compliance -
CE-emissies CISPR11 Groep 1 Het apparaat gebruikt RF-energie uitsluitend voor
interne werking. Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en zullen ze
ijk geen storing bij in de buurt
HE-emissies CISPR11 Kiasse B

Harmonische emissies
IEC 61000-3-2

Niet van toepassing

Dit apparaat is geschikt voor gebruik in alle gebouwen,
inclusief woonhuizen
en ruimtes die direct zijn aangesloten op het openbare

Spanningsschommelingen/
flikkeremissies
IEC 61000-3-3

Niet van toepassing

voor
gebouwen die voor woondoeleinden worden gebruikt

Verklaring - elektromagnetische emissies en immuniteit voor apparatuur en systemen die niet
levensondersteunend zijn en uitsluitend bestemd zijn voor gebruik in een afgeschermde

omgeving.

Verklaring — elektromagnetische immuniteit
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De Withings ScanWatch 2 is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de Withings ScanWatch 2
moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601-testniveau Nalevingsniveau Elekiromagnetische omgeving —
richtlijnen

Geleidende RF 3Vims 3Vrms De geteste apparatuur moet op een

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz 150 kHz tot 80 MHz isolerende steun 0,1 m boven het

grondreferentieviak (GRP) worden
geplaatst. Op alle te testen kabels
moeten koppelings- en
ontkoppelingsapparaten worden
aangebracht. De koppelings- en
ontkoppelingsapparaten

moeten op de GRP worden geplaatst,
waarbij ze er direct mee in contact
staan, op een afstand van 0,1 tot 0,3 m
van het geteste apparaat

Uitgestraalde RF 10 Vim 10 Vim Draagbare en mobiele
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,7 GHz 80 MHz tot 2,7 GHz RF-communicatieapparatuur mag niet
dichter bij een onderdeel van de
apparatuur of het systeem inclusief
kabels worden gebruikt dan de
aanbevolen afstand. Deze is berekend
met behulp van de zenderfrequentie. Er
kan interferentie optreden in de
nabijheid van apparatuur die is
gemarkeerd met het volgende symbool
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Elektrostatische ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

Conta
Lucht: 2 k\/ +4 kV, £#8 kV, £15 kV/

Contact: +8
Lucht: 2 k\/ +4 kV, #8 kV, £15 kV/

Vioeren moeten van hout, beton of
keramische tegels zijn. Als vioeren
bedekt zijn met synthetisch materiaal,
moet de relatieve luchtvochtigheid ten
minste 30% bedragen.

Snelle schakeltransiént/burst
IEC 61000-4-4

2 kV voor stroomvoorziening
1 kV voor ingangs-/uitgangsleidingen

De kwaliteit van de netvoeding moet
gelijk zijn aan de kwaliteit van een
normale commercile of
Ziekenhuisomgeving.

Overspanning IEC 61000-4-5

1 kV differentiéle modus
2KV gewone modus

lijn(en) tot ljn(en).
+-1kV

De kwaliteit van de netvoeding moet
gelijk zijn aan de kwaliteit van een
normale commerciéle of
Ziekenhuisomgeving.

Spanningsda\ingen‘ korte Spanningsdalingen: 0% restwaarde bij | N.v.t De kwaliteit van de netvoeding moet
onderbrekingen 0,5 cyclus gelijk zijn aan de kwaliteit van een
spanmngsschommel ingen Spanningsdalingen: 0% restwaarde bij 1 normale commerciéle of
voedingsingangslijnen IEC F10004-11 cyclus Ziekenhuisomgeving. Als de gebruiker
70% rest van de apparatuur of het systeem
25 cycli continu werking nodig heeft tiidens
Spanningsonderbrekingen: 0% stroomstoringen, raden we aan de
restwaarde bij 250 cycli apparatuur of het systeem van stroom te
voorzien via een niet-onderbreekbare
stroomvoorziening of een accu
Stroomfrequentie (50/60 Hz) 30 Aim 30 Aim De magnetische netvoedingsvelden
magnetisch veld IEC 61000-4-8 50 Hz of 60 Hz 50 Hz of 60 Hz moeten hetzelfde niveau hebben als een

doorsnee commerciéle en/of
ziekenhuisomgeving.
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Verklaring van de Federal Communications
Commission over de interferentie

Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-regels. Op het gebruik ervan zijn de volgende twee
voorwaarden van toepassing: (1) Dit hulpmiddel mag geen schadelijke interferentie veroorzaken, en
(2) dit apparaat moet elke vorm van interferentie accepteren, waaronder interferentie die een
ongewenste werking kan veroorzaken.

FCC-waarschuwing: Wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de
partij die verantwoordelijk is voor de naleving, kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om de
apparatuur te bedienen ongeldig maken.

Dit apparaat is getest volgens en voldoet aan de gestelde grenswaarden voor een digitaal apparaat
van klasse B, overeenkomstig deel 15 van de FCC-regels. Deze grenswaarden zijn bepaald om een
redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in een woonomgeving. Dit apparaat
genereert, gebruikt en kan radiofrequentie-energie uitstralen. Als dit apparaat niet volgens de
aanwijzingen wordt geinstalleerd en gebruikt, kan het schadelijke interferentie aan
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radiocommunicaties veroorzaken. Er kan echter niet worden gegarandeerd dat geen interferentie met
bepaalde installaties zal plaatsvinden. Indien het apparaat schadelijke interferentie veroorzaakt voor
de ontvangst van radio- en tv-signalen, kan dat worden gecontroleerd door het apparaat in en uit te
schakelen. Als er sprake is van interferentie, wordt de gebruiker aangeraden om de interferentie te
corrigeren met behulp van een of meer van de volgende maatregelen:

- Draai de ontvangende antenne in een andere richting, of zet die op een andere plek.

- Vergroot de afstand tussen het apparaat en de ontvanger.

- Sluit het apparaat aan op een stopcontact van een ander circuit dan dat waarop de ontvanger is
aangesloten.

- Raadpleeg de fabrikant of een ervaren radio/tv-technicus voor hulp.

BELANGRIJKE OPMERKING:

Verklaring betreffende stralingsblootstelling:

Deze apparatuur voldoet aan de FCC-stralingsblootstellingslimieten die zijn vastgesteld voor een
ongecontroleerde omgeving. Deze apparatuur moet worden geinstalleerd en gebruikt met een
minimale afstand van 20 cm tussen de radiator en uw lichaam.

Deze zender mag niet in combinatie met een andere antenne of zender worden geplaatst of gebruikt.
De selectiefunctie voor landcodes moet worden uitgeschakeld voor producten die in de VS/CANADA
op de markt worden gebracht
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Afvoer

Actualisering van Europese richtlijn 2012/19/EU voor vermindering van het gebruik van gevaarlijke
stoffen in het elektrische en elektronische apparaat en voor afvalverwijdering. Het op het apparaat of
de verpakking aangebrachte symbool betekent dat het product aan het einde van zijn levensduur niet
samen met het huishoudelijk afval mag worden weggegooid. Aan het einde van de nuttige
gebruiksduur van het apparaat moet de gebruiker het afgeven bij een inzamelpunt voor elektrisch en
elektronisch afval, of teruggeven aan de detailhandelaar bij aankoop van een nieuw apparaat.
Afzonderlijke afvoer van het product voorkomt mogelijke negatieve gevolgen voor het milieu en de
gezondheid als gevolg van ongeschikte afvoer. Het maakt ook terugwinning mogelijk van materialen
waaruit het apparaat is samengesteld, wat leidt tot een besparing van energie en hulpbronnen en
negatieve gevolgen voor het milieu en de gezondheid voorkomt. In geval van onrechtmatige afvoer
van het hulpmiddel door de gebruiker zullen administratieve sancties worden toegepast in
overeenstemming met de huidige norm. Het apparaat en de onderdelen ervan moeten naar behoren
worden afgevoerd, volgens de nationale en regionale regelgeving.
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Garantie

Withings™ Twee (2) jaar beperkte garantie - Withings ScanWatch 2

Withings, rue Maurice Hartmann 2, 92130 Issy-les-Moulineaux, Frankrijk ('Withings') biedt garantie

voor het Withings-hardwareproduct ('Withings-product’) tegen materiaaldefecten en fabricagefouten

bij normaal gebruik in overeenstemming met de gepubliceerde richtlijnen van Withings gedurende een
periode van TWEE (2) JAAR na de oorspronkelijke aankoopdatum door de eindgebruiker in de
detailhandel (‘Garantieperiode'). De gepubliceerde richtlijnen van Withings omvatten onder andere
informatie in technische specificaties, veiligheidsinstructies of snelstartgids, zonder hiertoe beperkt te
zijn. Withings garandeert niet dat de werking van het Withings-product ononderbroken of foutloos zal

zijn. Withings is niet verantwoordelijk voor schade die voortvloeit uit het niet opvolgen van instructies

met betrekking tot het gebruik van het Withings-product.

AU: Op onze goederen is een garantie van toepassing die onder de Australische consumentenwet niet kan
worden uitgesloten. Bij een ernstig defect heeft u recht op een vervangend artikel of terugbetaling. Bij
eventuele andere in redelijkheid voorzienbare kosten of schade heeft u recht op een vergoeding. U hebt
tevens recht op reparatie of vervanging van de goederen als de goederen niet van aanvaardbare kwaliteit

zijn en dit niet leidt tot een ernstig defect.
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Hebt u hulp nodig?
withings.com/support



Veiligheid

Withings raadt u aan een wachtwoord (persoonlijk identificatienummer [PIN]), Face ID of Touch ID
(vingerafdruk) aan uw telefoon toe te voegen om een beveiligingslaag toe te voegen. Het is belangrijk
om uw telefoon te beveiligen omdat u er persoonlijke gezondheidsinformatie in opslaat. Voor het
inloggen op de Withings-app moeten gebruikers de richtlijnen voor wachtwoorden en
tweestapsverificatie volgen. Ga voor meer informatie over de vereisten aan wachtwoorden naar
https://support.withings.com/hc/articles/360012727737. Kijk voor meer informatie over
tweestapsverificatie op hitps:/support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
(i0S-gebruikers) of op https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633
(Android-gebruikers). Gebruikers ontvangen e-mailmeldingen bij wijzigingen met betrekking tot het
wachtwoord, de tweestapsverificatie en de herstelcode. Gebruikers ontvangen ook meldingen over
updates van het hulpmiddel via de Withings-app en de updates worden draadloos geleverd, waardoor
de recentste beveiligingsoplossingen snel kunnen worden toegepast. Gebruikers kunnen de
momenteel geinstalleerde firmware bekijken in de Withings-app, onder Apparaten > ScanWatch 2. Op
dit tabblad wordt ook aangegeven of er een update beschikbaar is.
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Installeer het apparaat niet op een smartphone waarvan u niet de eigenaar bent. Gebruik geen
openbaar wifi-netwerk dat u niet kent. Gebruik een vertrouwd wifi-netwerk met uw apparaat. Gebruik
een beveiligd kanaal wanneer u ECG-informatie deelt met uw arts. Withings raadt ook aan om uw
Withings-app te upgraden zodra er een upgrade beschikbaar is. De Withings-app is niet bedoeld voor
gebruik op een computer. Er is geen antivirussoftware nodig. Gebruik alleen officiéle appstores om de
Withings-app te downloaden. Gebruik in geval van twijfel de link go.withings.com.

Indien nodig kunnen gebruikers de apparaatconfiguratie herstellen door de fabrieksinstellingen terug

te zetten. Kijk voor meer informatie op https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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Beschrijving apparaatsymbool

Symbool

Beschrijving

Gelijkstroom

Modelnummer

REF|

Catalogusnummer

Gebruik het product niet als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruikershandleiding

Let op
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Type BF-onderdeel (achterkant behuizing)

Regulatory Compliance Mark (RCM) volgens
de etiketteringsvereisten van ACMA

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of bekijk de
elektronische gebruiksaanwijzing

Medisch apparaat (gebruikers buiten de VS)

Volg de gebruiksaanwijzing
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Producent en productiedatum

I ||

Voldoet aan de EU-richtlijn betreffende
afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur 2012/19/EU

C€omn23

Voldoet aan de algemene veiligheids- en
prestatievereisten van de Verordening
betreffende medische hulpmiddelen (EU)
2017/745

Karton
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Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in
Zwitserland aan

Geeft de importeur in Zwitserland aan

Serienummer

Unieke identificatiecode voor het hulpmiddel
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Temperatuurlimiet

Luchtvochtigheidslimiet

Luchtdruklimiet
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1P22

Beschermd tegen vaste voorwerpen van 12,5
mm 2

en groter

Bescherming tegen verticaal vallende
waterdruppels wanneer

de behuizing tot 15° wordt gekanteld

Geen oplader inbegrepen bij de
radioapparatuur (Richtlijn 2014/53/EU)
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Australische sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australié

Verantwoordelijke persoon in het VK:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Verenigd Koninkrijk
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Yhdysvaltalaiset kayttajat: tutustu Withingsin EKG-sovelluksen
kayttdohjeisiin Withings-sovelluksessa.
Kayttdohjeet ovat saatavilla myds osoitteessa
https://www.withings.com/guides



KAYTTOOPAS

FI — MUUT KUIN YHDYSVALTOJEN ALUEET

Opas on tarkoitettu kayttdjille, jotka asuvat Euroopan unionissa,
Yhdistyneessa kuningaskunnassa, Sveitsissa, Australiassa,
Uudessa-Seelannissa, Turkissa, Intiassa tai Hongkongissa.

Tassa vihkosessa kerrotaan, miten Withings ScanWatch 2:ta kaytetaan.
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Tarkea huomautus

Tutustu tdman oppaan tietoihin ennen Withings ScanWatch 2:n kayttéa. Loydat taman oppaan myds
verkosta osoitteesta https://www.withings.com/guides.

Sailyta nama asiakirjat mydhempaa kayttéa varten.

Asennusohjeet [6ytyvat tdman tuoteoppaan mukana toimitetusta pika-aloitusoppaasta.

Ota yhteytta Withingsiin, jos tarvitset apua laitteen kayttdonotossa, kaytossa tai yllapidossa tai jos
haluat ilmoittaa odottamattomista toiminnoista tai tapahtumista. Kaikki Withings ScanWatch 2:n
kayton yhteydessa sattuneet vakavat tapahtumat tulee ilmoittaa Withingsille sekd oman maasi
vastaaville viranomaisille.

Vastuuvapauslauseke

Tassa oppaassa olevia tietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta.

Withings

2 rue Maurice Hartmann, c €

92130 Issy-les-Moulineaux, RANSKA — FRANCE 0123
+33141460460
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Kayttotarkoitus (Yhdysvaltain ulkopuoliset alueet)

Withings ScanWatch 2 on laakinnallinen laite, joka koostuu ohjelmistosta ja erityisesta
uudelleenkaytettavasta rannelaitteesta. Laite sisaltda yksijohtimisen sydansahkokayramittauksen
(EKG) seka valon heijastumiseen perustuvan fotopletysmografian (FPG). Se on tarkoitettu ajoittaisiin
mittauksiin.

Withings ScanWatch 2 mittaa, siirtaa, tallentaa ja nayttdd EKG:n kytkennan |. Se laskee sykkeen ja
havaitsee eteisvarinan tai sinusrytmin luokiteltavasta EKG-aaltomuodosta.

Withings ScanWatch 2 mittaa, siirtda, tallentaa ja nayttaa sykkeen, jotta se voi tunnistaa
eteisvarinaan viittaavat sydamen rytmin epasaanndlliset jaksot, ja iimoittaa niista kayttajalle.
Syketoimintoa voidaan kayttaa tdydentamaan ladkarin paatosta tutkia mahdollista eteisvarinaa.

Withings ScanWatch 2 on aikuisille tarkoitettu reseptivapaa tuote.

Withings ScanWatch 2:ta ei suositella kayttdjille, joilla on muita tiedossa olevia rytmihairiéita.
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Vasta-aiheet

ALA kaytd EKG- ja rytmihéiridilmoitusominaisuuksia, jos sinulla on syddmentahdistin,
rytmihairidtahdistin tai muu implantoitu elektroninen laite.

Tama rytmihairidilmoitusominaisuus ei tunnista sydankohtauksia. Jos tunnet rintakipua, painetta,
kiristdvaa tunnetta tai muita oireita, joiden perusteella uskot sinulla voivan olla sydénkohtaus, soita
hatdnumeroon.

Rytmihairidilmoitustoiminto ei tarkkaile jatkuvasti eteisvarinaa, eika siihen tule luottaa jatkuvana
seurantamenetelmana. Tama tarkoittaa, etta toiminto ei pysty havaitsemaan kaikkia eteisvarinan
iimentymia, ja eteisvarinasta karsivat henkil6t eivat valttaméatta saa siité ilmoitusta.

Taman tuotteen suorittama arviointi ei ole diagnoosi.

Withings ScanWatch 2:n nayttamat tiedot on tarkoitettu vain tiedoksi, eiké niité ole tarkoitettu
korvaamaan perinteisia diagnosointi- tai hoitomenetelmia.

Jos sinulla on oireita, jotka saattavat viitata akilliseen ja/tai vakavaan terveydelliseen muutokseen,
kaanny valittdmasti [adkarin puoleen riippumatta talla laitteella saaduista mittaustuloksista.
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ALA diagnosoi tai Iagkitse itseési taman laitteen tietojen perusteella keskustelematta ensin laakarisi
kanssa. ALA varsinkaan aloita uutta Ia3kitysta tai vaihda nykyisen laakityksen tyyppia ja/tai
annostusta ilman terveydenhuollon ammattilaisen ennakkohyvaksyntaa.

Laitetta ei ole tarkoitettu elintoimintojen jatkuvaan seuraamiseen kriittisissa olosuhteissa tai
tilanteissa, joissa vaihteluiden luonne voisi johtaa valittdmaan vaaraan kayttajalle.

Laite ei anna halytyksia.
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Varoitukset

Lue tdma kayttdopas huolellisesti ennen tdman laitteen kayttoa.

Laitteesi kayttaa Bluetooth-teknologiaa. Pida Withings ScanWatch 2 -laitteesi yli 15 cm:n paassa
implantoiduista laakinnallisista laitteista ja muista laitteista, joille se saattaa aiheuttaa hairidita. Lopeta
Withings ScanWatch 2:n kaytto, jos epailet sen aiheuttavan hairiita laakinnallisessa laitteessasi, ja
ota tarvittaessa yhteytta |aakariisi tai 1aékinnallisen laitteen valmistajaan.

Syketietoja kédytetaan eteisvarindan viittaavien rytmihéairidjaksojen tunnistamiseen, ja eri tekijat voivat
vaikuttaa naiden tietojen tarkkuuteen. Naita ovat esimerkiksi kehon liikke, kaden ja sormien liikkeet,
ranteen tatuoinnit ja heikentynyt verenkierto ranteeseesi (mika voi johtua kylmista lampétiloista).

Laitteen pitkékestoinen altistuminen nukalle tai polylle saattaa lyhentéa laitteen kayttoikaa tai
vahingoittaa laitetta.

Tarkasta elektrodit vaantymisen, pinnallisten vaurioiden, korroosion ja muiden mahdollisten vaurioiden
varalta. Vaurioituneet elektrodit tai anturit voivat aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.
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ALA kayta Withings ScanWatch 2:ta, jos se on vaurioitunut. Vaurioituneen laitteen kéyttd voi johtaa
loukkaantumiseen tai laitteen vikaantumiseen.

ALA yrita korjata tai muokata téta laitetta itse. ALA avaa tai pura laitetta akun vaihtoa varten.

Muiden kuin téssa kayttboppaassa maaritettyjen puhdistusaineiden kayttdminen voi vaurioittaa
laitetta.

ALA kayta muita kuin tassa kayttdoppaassa selostettuja lisdvarusteita, irrotettavia osia tai
materiaaleja. Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maarittelemien tai toimittamien osien ja
komponenttien kaytto voi lisata tdman laitteen sahkdmagneettisia paastoja tai heikentaa laitteen
sahkdmagneettista hairidnsietoa ja johtaa vaaranlaiseen toimintaan. ALA liité tata laitetta muihin kuin
tassa kayttdoppaassa selostettuihin laitteisiin.

ALA tee Withings ScanWatch 2:lla mittauksia, kun se on voimakkaiden sdhkémagneettisten kenttien
(esim. séhkdmagneettisten varkaudenestojarjestelmien tai metallinpaljastinten) laheisyydessa.

ALA tee mittauksia laaketieteellisen toimenpiteen aikana (esim. magneettikuvauksen, diatermian,
litotripsian, kauterisaation tai ulkoisen sydaniskurin kayton aikana).
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ALA tee Withings ScanWatch 2:lla mittauksia, jos lampétila tai suhteellinen kosteus on tassa
kayttboppaassa maaritellyn kayttolampatila-alueen tai suhteellisen kosteusalueen ulkopuolella.
Muutoin mittaustulokset eivat valttdmatta ole tarkkoja.

Kannettavat radiotaajuuslaitteet (mukaan lukien antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tulee pitaa
vahintédan 30 cm:n etaisyydella laitteen joka osasta mukaan lukien valmistajan maaritelmien mukaiset
johdot. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla Withings ScanWatch 2:n suorituskyvyn
heikkeneminen.

Taman laitteen kayttdad muiden laitteiden vieressa tai niiden paalle on valtettava, koska se voi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos téllainen kayttd on tarpeen, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava
sen varmistamiseksi, etté ne toimivat normaalisti.

Laturin virtajohto voi aiheuttaa kuristumisvaaran sen pituuden vuoksi. Pida se poissa lasten ja
lemmikkieldinten ulottuvilta.

Kellon sisalla oleva akku ei lataudu, kun lampétila on alle -10 °C (+/-5 °C) tai yli 50 °C (+/-5 °C).

Jos sailytysolosuhteet poikkeavat teknisissa tiedoissa kuvailluista kayttdolosuhteista, odota 30
minuuttia, ennen kuin kaytat laitetta.
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Aloittaminen

Pakkauksen sisélto

Withings ScanWatch 2 Pikaopas Tuoteopas Lataustelakka ja kaapeli

Huomautus: Lataa akku mukana toimitetulla virtajohdolla.
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Lisdvaruste

Withings ScanWatch 2 on tarkoitettu kaytettavaksi ohjelmistolisavarusteen eli Withings ScanWatch 2
-kumppanisovelluksen kanssa. Sovellus mahdollistaa kellon asennuksen, aktivoi sen laaketieteelliset
ominaisuudet ja nayttaa tehtyjen mittausten tulokset. Se on osa Withings-sovellusta.

189



Withings ScanWatch 2:n kaytto

Kayttdonotto

— Ota laite kayttdon noudattaen pika-aloitusoppaassa ja Withings-sovelluksessa olevia tietoja.

— Heréata laite ensimmaista kertaa painamalla sivupainiketta. Jos laite ei kaynnisty, kokeile ladata sita
vahintaan kaksi tuntia ja yritd uudelleen.

— Kun tuotteesi on asennettu ja maaritetty, se nakyy laiteluettelossa asetuksissa.

— Jotkin mittaustoiminnot téytyy ehka aktivoida noudattamalla Withings-sovelluksessa olevia oppaita. EKG-
ja rytmihairidilmoitusominaisuuksien aktivointi edellyttda perehdytysoppaiden noudattamista.

Mika on rytmihairidilmoitusominaisuus?

Taméan ominaisuuden aktivointi edellyttdad Withings-sovelluksessa olevan perehdytysoppaan noudattamista.
Withings ScanWatch 2 voi tarkkailla merkkeja eteisvarinasta. Kello etsii 10 minuutin valein syddmen
rytmihairiéita taustalla. Kun ominaisuus on aktivoitu, rytmihairiétarkastus tehdaan 10 minuutin valein ilman,
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etta sinun tarvitsee tehda mitaan. Jos eteisvarinaan viittaava rytmihairié havaitaan, saat siita ilmoituksen
laitteeseesi ja puhelimeesi. Tassa tapauksessa kello ehdottaa EKG-mittauksen tekemista.

Huom: Tama teksti
("Merkkejé eteisvérindstd") kulkee kellon néytén poikki.

Nain teet EKG-mittauksen

— Varmista, ettd Withings ScanWatch 2 on napakasti kiinni ranteessa, jonka valitsit opastuksen aikana. Naet
valitsemasi ranteen Withings-sovelluksesta napauttamalla Devices > All settings > ECG.
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— Pida kasivarsia rennosti poydalla ja pida toisella kadella kiinni ylapuolen elektrodista (kehyksessa)
(esimerkiksi peukalolla ja etusormella), kuten jaliempané olevassa kuvassa on esitetty. Sinun ei tarvitse
painaa kellon kehysta mittauksen aikana.

— Noudata asentoa, joka on kuvattu Withings-sovelluksessa parhaista kaytannoista kertovassa artikkelissa,
jotta laite saa mitattua hyvan EKG-signaalin.

192



— Mittaus alkaa ensimmaisen varahdyksen jalkeen.
— Mittaus kestaa 30 sekuntia.
— Mittauksen paattyminen vahvistetaan toisella varahdyksella.
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EKG-tulokset

EKG-luokitus:
EKG-mittauksen jalkeen mittaukselle nakyy jokin seuraavista luokituksista kellon naytélla (vasemmalla alla

olevassa kuvassa) ja Withings-sovelluksessa (oikealla alla olevassa kuvassa):
— Alhainen syke (syke < 50 bpm)
— Korkea syke (syke > 150 bpm)
— Sinusrytmi (syke 50-99 bpm)
— Korkea syke (ei merkkeja eteisvarinasta)
(syke 100-150 bpm)
— Eteisvarina (syke 50-99 bpm)
— Eteisvarina — korkea syke
(syke 100-150 bpm)
— Tulokseton
— Huono mittaus
EKG-mittauksen jélkeen naet myds keskimaaraisen sykkeen ja EKG-seurannan.
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Alhainen syke

Alhainen syke tarkoittaa, ettd sydamesi ly6 alle 50
lyéntid minuutissa (bpm). Laite ei pysty luokittelemaan
tallaista mittausta.

Alhainen syke voi iimet4, jos sahkaiset signaalit eivat
kulje kunnolla sydémen lapi. Myds jotkin I&akkeet voivat
aiheuttaa alhaisen sykkeen. Keskustele laakarisi
kanssa, jos sinulla on kysyttavaa
EKG-mittaustuloksistasi.
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Korkea syke

Korkea syke tarkoittaa, ettd sydamesi lyo yli 150
lyéntia minuutissa (bpm). Laite ei pysty
luokittelemaan tallaista mittausta. Monet eri tekijat
voivat aiheuttaa korkean sykkeen. Syketta voivat
nostaa liikunta, stressi, nestehukka, tulehdukset,
eteisvarind, muut rytmihairiét tai muut syyt.
Keskustele ladkarisi kanssa, jos sinulla on
kysyttavaa EKG-mittaustuloksistasi.
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Sinusrytmi

Sinusrytmi tarkoittaa, etté sykkeesi on 50-99
lyéntia minuutissa (bpm) ja ettd sydamesi lyo
saanndllisesti.
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Korkea syke (ei merkkeja eteisvarinasta)

Korkea syke (ei merkkeja eteisvarinasta) tarkoittaa,
ettd syke on 100—150 lyontié minuutissa (bpm) eika
merkkeja eteisvarinasta nay.

Monet eri tekijat voivat aiheuttaa korkean sykkeen.
Syketta voivat nostaa liikunta, stressi, nestehukka,
tulehdukset, rytmihairiot tai muut syyt. Keskustele
laakarisi kanssa, jos sinulla on kysyttavaa
EKG-mittaustuloksistasi.
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Atrial Fibrj

Eteisvarina

Eteisvarina tarkoittaa, ettad syke on 50-99 lyontia
minuutissa (bpm) ja etté syke on
epasaanndllinen. Jos sinulla ei ole aiemmin
diagnosoitu eteisvarinda, keskustele asiasta
laékarisi kanssa.

Huom: Tdmé teksti ("Eteisvérind") kulkee kellon
néytén poikki.
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Eteisvarind — korkea syke

Eteisvarina — korkea syke tarkoittaa, ettéa syke on
100-150 lydntid minuutissa (bpm) ja ettd syke on
epasaanndllinen. Jos sinulla ei ole aiemmin
diagnosoitu eteisvarinda, keskustele asiasta
laakarisi kanssa. Huom: Tama teksti ("Eteisvérind")
kulkee kellon néytén poikki.



Tulokseton

Tulokseton tarkoittaa, ettéd signaalia ei voida
luokitella sinusrytmiksi tai eteisvarinéksi, vaikka
mittauslaatu on hyva. Tdma voi johtua erilaisista
sairauksista, esimerkiksi muista rytmihéiricista tai
sydansairauksista. Keskustele laékarisi kanssa,
jos sinulla on kysyttavaa EKG-mittaustuloksistasi.
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Huono mittaus

Huono mittaus tarkoittaa, ettd mittauksen laatu on
heikko eikd EKG:ta voida luokitella.
Tamantyyppisia tuloksia voivat aiheuttaa
esimerkiksi seuraavat: liiallinen liike, joka aiheuttaa
huonolaatuisen signaalin TAl laheisyys
sahkolaitteeseen, joka muodostaa vahvoja
sahkdmagneettisia kenttia TAl kaytettavia asentoja
koskevien parhaiden kaytantéjen noudattamatta
jattdminen. Pienelld osuudella ihmisista voi olla
tiettyja fysiologisia ominaisuuksia, jotka estavat
saamasta riittdvan hyvaa signaalia laadukkaan
mittauksen tuottamiseksi. Voit yrittda tehda
EKG-mittauksen uudelleen. Voit katsoa ohjeet
EKG-mittaukseen kayttéonoton aikana tai
valitsemalla alypuhelimen Withings-sovelluksesta
EKG-mittauksen tekemisté koskevan osion. Jos
uskot, etta sinulla on sydankohtaus (sydaninfarkti),



tai jos kyseessa on hatatilanne, soita
hatadnumeroon.

— EKG-mittaustuloksen luokittelu annetaan vain tiedoksi. Se on tarkoitettu tdydentdmaan mutta ei
korvaamaan perinteisia diagnoosimenetelmia. Jos sinulla on oireita tai huolenaiheita, ota yhteytta laakariin.
Jos uskot, ettd kyseessa on hatéatilanne, ota yhteyttd hatdnumeroon.

— Kaikki EKG:t synkronoidaan Android- tai iOS-alypuhelimesi Withings-sovellukseen. Voit

kayttaa Withings-sovellusta EKG-tulostesi jakamiseen laakarillesi.

EKG-tulosten jakaminen

EKG-tulosten jakaminen ladkérin kanssa:
Kun EKG-mittausominaisuus on aktivoitu (katso taman tuoteoppaan osio "Withings ScanWatch 2:n kaytts”),
EKG:n tulokset voidaan jakaa ladkarin kanssa Withings-sovelluksen tuottamana PDF-tiedostona.
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PDF sisaltaa seuraavat tiedot:

— EKG-kéyra kytkennalle I.

— Keskimé&aréinen syke

— EKG:n luokittelu tunnistusalgoritmin perusteella.

Vianetsinta

Jos et pysty korjaamaan ongelmaa seuraavien vianetsintdohjeiden avulla, ota yhteyttd Withingsiin tai siirry
osoitteeseen: withings.com/support
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EKG-mittausten vianetsinta

Ongelma

Ratkaisu

En saa Withings ScanWatch 2:ta tekemaéan
EKG-mittausta.

e Varmista, etta ranteesi ja Withings ScanWatch 2
ovat puhtaat ja kuivat. Vesi ja hiki voivat héirita
mittaamista.

e Varmista, ettd Withings ScanWatch 2, kasivartesi
ja katesi pysyvat likkumatta mittauksen aikana.

o Varmista, etta olet suorittanut kaikki
perehdytysvaiheet alypuhelimesi
Withings-sovelluksessa.

Mittaus oli tulokseton. Vaikuttaa silta, etta
EKG-mittauksessani on paljon artefakteja,
kohinaa tai hairioita.

Lepuuta kasivarsiasi poydalla, kun teet mittauksen.
Yrité rentoutua ja valttaa liiallista likkumista.

o Kirista ranneke siten, etté kellotausta koskettaa
ranteen ihoa.

Kun liikutat kelloa hieman, sita koskettavan ihon




tulisi likkua sen mukana.
o Siirry etaalle pistorasiaan kytketyisté laitteista
sahkdisten hairididen valttdmiseksi.

EKG-aallonmuoto on ylésalaisin. Laitteen asento on voitu asettaa vaarin (vaaraan
ranteeseen). Avaa alypuhelimesi Withings-sovellus.
Valitse Devices > More Settings > Device
Orientation.

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

Yleiskatsaus saatavilla olevista tuoteviitteista

Alla on luettelo kaikista ScanWatch 2 -tuotevalikoiman saatavilla olevista tuotevaihtoehdoista, joita

tama kayttdopas koskee. Katso pakkauksen etiketista laitteesi erityinen viitenumero.
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Viite

Kannen koko

Viite

Kannen koko

hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm
hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm
hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm
hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm
hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm




Tekniset tiedot

Tuotteen nimi: Withings ScanWatch 2

Malli: HWA10

EKG-anturi:

Mallit: hwa10 38 mm, hwa10 42 mm ja hwa10 Nova 39mm Silver: 1 ruostumattomasta teréksesta
valmistettu elektrodi (takakannen elektrodi) ja 1 titaanielektrodi (kehyksen elektrodi)

Malli: hwa10 Rosegold: 2 ruostumattomasta teréksesta valmistettua elektrodia, joissa on
titaanikarbonitridi-/kultapaallyste:

Malli: hwa10 Nova 42 mm: 2 ruostumattomasta teraksesta valmistettua elektrodia

Malli: hwa10 Nova 39mm Silver/Gold: 1 ruostumattomasta teréksesté valmistettu elektrodi
(takakannen elektrodi) ja 1 ruostumattomasta teraksesta valmistettu elektrodi, jossa on
titaanikarbonitridi-/kultapaallyste (kehyksen elektrodi)

PPG-anturi: Punainen valo (aallonpituus: 660 nm) Infrapunavalo (aallonpituudet: 850 nm ja 940 nm)
Vihrea valo (aallonpituus: 530 nm)

Kiihtyvyysmittarin herkkyys: +/-4 g

Akkukayttéinen: Jopa 30 paivaa yhdella latauksella.



Virtaldhde: Toimii siséisella 3,87 VDC-litiumioniakulla (kdytd mukana tulevaa lataustelakkaa ja
USB-C-latauskaapelia) ja 5 V:n tasavirtasovittimella, jonka vahimmaisteho on 3 W ja enimmaisteho
5 W (ei sisélly toimitukseen).

Sykkeen mittausalue (EKG-ominaisuus): 30-220 lydntia minuutissa (bpm)

Syke (tarkkuus): Virhe: -0,97 bpm, keskihajonta: 3,3 bpm

Naytto: OLED-naytto kellossa

Paino Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Paino Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Paino Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Kayttoaika: 30 paivaa normaalikaytéssa yhdella latauksella

lhon kanssa kosketuksissa olevat osat: Fluoroelastomeeri (ranneke), mineraalilasi (linssi),
ruostumaton teras (kansi), ruostumaton terés (titaanikarbonitridi-/kultapaallyste (kansi), titaani
(kansi), safiirilasi (etulasi), termoplastinen polyesterielastomeeri (takakannen puristusrenkaat).
Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet: Lampétila-alue: -25...+70 °C, kosteusalue: 20-90 %, painealue:
700-1 060 hPa

Kayttoolosuhteet: Lampdtila-alue: 5-35 °C, kosteusalue: 15-90 %, painealue: 700—1 060 hPa
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Jos sailytysolosuhteet poikkeavat naista kayttdolosuhteista, odota 30 minuuttia, ennen kuin kaytat
laitetta.

Langaton tiedonsiirto: BLE

IP-suojaustaso: |IP22

Toimintatapa: Jatkuva toiminta

Tuotteen odotettu kayttoika: 3 vuotta

Tyypin BF liityntdosa: kellontausta
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Langattomien toimintojen tiedot

Langattomien toimintojen tarkemmat tiedot

Langaton teknologia

Bluetooth BLE

Versio

BT5.1:t& tuetaan

Toimintataajuus

2 402-2 480 MHz

Lahetysteho +8 dBm (enintaan)
Modulaatio GFSK
Vastaanottimen herkkyys -96 dBm

Withings ScanWatch 2:n langaton viestinta on tuettu BLE:n avulla. Tdma viestinta tapahtuu Withings
ScanWatch 2:n ja Withings-sovelluksen valilla. Withings ScanWatch 2:n ja Withings-sovelluksen

valinen viestinta salataan avainparin vaihdolla.




Withings ScanWatch 2:n ja Withings-sovelluksen valisen viestinnan viive on alle 10 sekuntia.

Viive pysyy alle 10 sekunnissa, kun kayttdetdisyys on enintdan 5 metria. Viestinta on oletusarvoisesti
suojattua (salattu viestinta). Withings-sovellus tulee ladata virallisesta sovelluskaupasta (App Store
ja Google Play Kauppa) ja @lypuhelimen tulee olla péivitetty. Withings-sovellus tukee iOS 15:ta ja
uudempia seka Android 9:8a ja uudempia. Jos tietoliikenne katkeaa, toimi aiheeseen liittyvien
vianmaaritystoimenpiteiden mukaisesti. Mittauksia sailytetdan Withings ScanWatch 2:ssa.

Withings ScanWatch 2:n ja Withings-sovelluksen vélisessé viestinndssa ei tapahdu muutoksia, kun
hairiésignaalien lahteitd on 5 metrin sateella.

Tallainen muiden langattomien lahteiden samanaikainen vaikutus on testattu seuraavien standardien
mukaisesti:
ANSI C63.27:2021 ja AAMI TIR69:2017 (R2020)

Sahkomagneettiset hairiét on testattu standardin IEC 60601-1-2:2014/A1:2020 mukaisesti
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Puhdistaminen ja havittaminen

Withings ScanWatch 2:n puhdistaminen

— Puhdista Withings ScanWatch 2:n lasi ja kansikotelo nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu
lampimalla vedella.

— Huuhtele ranneke lampiméan veden alla ja puhdista se allergisoimattomalla saippualla.

— Kuivaa ranneke pehmealla liinalla.

Huomautuksia:

— Valta altistamista kemiallisille tuotteille, kuten liuottimille, pesuaineille, hajusteille tai kosmetiikalle. Ne
voivat vahingoittaa ranneketta tai kellon kansikoteloa.

— Jos Withings ScanWatch 2:n sivupainike vaikuttaa jumiutuneen, suosittelemme huuhtelemaan kellon
kansikotelon lampimalla vedella ja kuivaamaan sen nukkaamattomalla liinalla.

— Jos Withings ScanWatch 2:n korkeusmittarin aukko likaantuu tai tukkeutuu roskista tai hiesta, se voi estaa
kelloa mittaamasta korkeutta tarkasti. Jos néin kay, puhdista ScanWatch 2:n kuori lampimalla
saippuavedella ja anna sen kuivua. Kello on my6s puhdistettava aina, kun olet kayttanyt sita treenatessasi.
— Withings ei suosittele ultradanipuhdistimen kayttéa Withings ScanWatch 2:n puhdistukseen.

Valta Withings ScanWatch 2:n kayttd4, jos ranteessa esiintyy iho-ongelmia.
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Jos iho arsyyntyy, suosittelemme kaantymaan ihotautilaakarin puoleen, ennen kuin jatkat laitteen
kayttamista.

lhoreaktiot voivat johtua seuraavista tekijoista:

- allergisesta reaktiosta, joka johtuu kellotaust: kaytetyistd materiaaleist
- valolle herkistavasta laakityksesta.

Huomaa, etta tdma laite on lamppujen ja lamppujérjestelmien fotobiologista turvallisuutta koskevan
standardin IEC 62471 mukainen.
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Euroopan unioni —
vaatimustenmukaisuusvakuutus

Withings vakuuttaa taten, ettéd Withings ScanWatch 2 ja Withings ScanWatch 2 -kumppanisovellus ovat
laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukaisia. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen koko teksti on nahtavillé osoitteessa
withings.com/compliance

Turvallisuus ja suorituskyky

Suorituskyky ja odotettu kliininen hyoty

Withings ScanWatch 2 edesauttaa eteisvarinan varhaista havaitsemista, helpottaa potilaiden seulontaa ja
auttaa ladkareité hoitamaan sairautta aikaisemmin, mink& ansiosta se myds lieventaa sairauden vaikutusta
vaestossa. Se myos lisaa tietoisuutta fysiologisista tiloista.
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Withings ScanWatch 2:n kykya luokitella EKG tarkasti eteisvarinaan (AF) ja sinusrytmiin (SR) on testattu
kliinisessa tutkimuksessa, jossa oli mukana 626 potilasta. Withings ScanWatch 2:n tekemaa rytmiluokitusta
verrattiin kardiologien arvioon samanaikaisista 12-kytkentaisistda EKG-mittauksista. 89,1 % HWA10:n
mittauksista antoi tuloksen (eli mittaustulos ei ollut "tulokseton” eiké "huono mittaus”, ja sykkeeksi saatiin
50-150 bpm). Tuloksen tuottavissa mittauksissa eteisvarinan luokittelun herkkyys oli 99,7 % (95 %:n
luottamusvalin alaraja: 98,1%) ja normaalin sinusrytmin havaitsemisen spesifisyys oli 99,8% (95 %:n
luottamusvalin alaraja: 99,1%). Lisaksi ScanWatch 2 luokittelee AF:n ja SR:n tarkasti alaryhmiin sen
perusteella, onko syke < vai = 100 bpm.

Withings ScanWatch 2:n kayrista (mediaani 30 sekunnin ajalta) saadun algoritmilaskentaisen sykkeen ja
kardiologien 12-kytkentaisilla EKG-laitteilla mittaaman sykkeen valinen keskimaarainen ero oli -0,97 bpm
(keskihajonta: 3,3 bpm).

EKG-aaltomuotojen laatua arvioitiin P-, QRS- ja T-aaltojen nakyvyyden ja polariteetin perusteella. Kuuden
paatepisteen tarkkuus oli 97,8—100 %. Liséksi PR-, QRS- ja QT-intervallien keskidifferenssi (keskihajonta) oli
3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms ja 5,3 (23,8) ms tassa jarjestyksessa. Lisaksi kardiologit tarkastelivat kaikkia
Withings ScanWatch 2 -kumppanisovelluksen kautta luotuja EKG-kéyria. He havaitsivat, ettd 92,6 %
mittauksista tuotti tuloksen, ja herkkyys oli 100 % ja spesifisyys 97,9 %.

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

Withings ScanWatch 2:n kykya luokitella FPG-mittaus tarkasti eteisvarinan ja sinusrytmin luokkiin arvioitiin
kliinisessa tutkimuksessa, jossa oli mukana 166 potilasta. Rytmiluokitusta verrattiin koulutettujen
kardiologien arvioon samanaikaisista 12-kytkentéaisistd EKG-mittauksista. Luokiteltavissa olevissa
signaaleissa (ts. ei "likaa kohinaa" eika "muu rytmihairié") AF-tunnistuksen positiivinen ennustearvo oli
0,864.

RF-lausunto

Laaketieteelliset sahkolaitteet edellyttavat erityisia sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia
varotoimia, ja ne on asennettava ja otettava kayttdon mukana tulevissa asiakirjoissa annettujen
sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. Kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuudelliset viestintalaitteet voivat vaikuttaa ladkinnallisiin sahkolaitteisiin.



Laite on tarkoitettu

alla

Laitteen asiakkaan tai kayttajan tulee varmistaa, etta sita

yietddn tallaisessa ympéristossa

Sahkémagneettinen ymparists — ohjeet

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus
CE-paastot CISPR11 Ryhma 1
RE-paastot CISPR11 B-luokka

Laite kaytta4 RF-energiaa vain
sisgiseen toimintaansa. Sen RF-pastot ovat siten hyvin alhaiset, eivatk ne
todennéksisesti aiheuta héirisita lheisissé elektroniikkalatteissa.

Harmoniset paastit
IEC 61000-3-2

Ei sovellettavissa

Laite soveltuu kaytettavaksi kotitalouksissa
ja muissa rakennuksissa,

jotka on litetty suoraan kotitalouksien
sahkonjakelun julkiseen
pienjanniteverkkoon.




Jannitevaihtelut/
kohinapadstst
IEC 61000-3-3

Ei sovellettavissa

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus séhkdmagneettisista paastoista

limoitus — Sdhkomagneettiset paastot ja hdirionsieto laitteille ja jarjestelmille, jotka eivét ole elamaa
yllapitavia ja jotka on tarkoitettu kéytettaviksi vain suojatussa paikassa
limoitus — sdhkdmagneettinen héirionsieto

Withings ScanWatch 2 on tarkoitettu alla i i istossad. Withings 2:n asiakkaan tai kayttajan on varmistettava,
etté sita kaytetian tillaisessa ymparistoss

Héirionsietotesti IEC 60601 -testitaso ahkd ympéristd — ohjeet
Johdettu radiotaajuus 3Vims 3Vims Testattava laite on asetettava eristavalle
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz

tuelle 0,1 metria maanpinnan
vertailutason ylapuolelle. Kytkenta- ja
irtikytkentalaiteet tulee asettaa kaikkiin
testattaviin kaapeleihin. Kytkenté- ja
irtikytkentélaitteet

tulee asettaa maanpinnan vertailutasolle
siten, etté ne ovat suorassa kontaktissa
sen kanssa 0,1-0,3 metrin etaisyydella
testattavasta laitteesta.
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Sateileva radiotaajuus (RF)
IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz

Kannettavia ja siirrettavia
RF-viestintélaitteita ei saa kéyttaa
suositusetaisyytta lshempana mitaan
laitteen tai jarjestelman osaa (mukaan
lukien johdot). Suositusetéisyys
lasketaan lhettimen taajuuteen
sovellettavasta yhtélosta. Seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden
Iaheisyydessé voi esiintya hairicita

Sahkostaattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

Kosketus: +8 kV
lima: £2 kV, £4 kV, +8 kV, +15 kV

Kosketus: +8 kV
lima: £2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV

Lattian tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattiat on
padllystetty synteettisella materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on oltava
vahintaén 30 %.

2 kV vil

nopea
IEC 61000-4-4

1 kV tulo-/lahtéjohdoissa

Ei saatavilla

Sahkoverkkovirran tulisi olla laadultaan
likehuoneisto- tai sairaalakayttéon
sopivaa.

Sybksyaalto [EC 61000-4-5

1KV differentiaalimuoto
2 kV yhteismuoto

johdosta johtoon
+H-1KRV

Sahkoverkkovirran tulisi olla laadultaan
likehuoneisto- tai sairaalakayttoon
sopivaa.

Jannitekuopat, Iyhyet
katkokset ja
lanmtleenvalhlelul

virtajohdoissa IEC 61000-4-11

% jaannos 0,5 jaksolle
% jaannos 1 jaksolle

0 % jaénnds 25 jaksolle
Jannitekatkokset: 0 % jaannss 250

Ei saatavilla

Sahkoverkkovirran tulisi olla lax
likehuoneisto- tai sairaalakayttson
sopivaa. Jos laitteen tai jarjestelman
kayttjé tarvitsee jatkuvaa toimintaa
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jaksolle

séhkokatkosten aikana, on
suositeltavaa, etta laite tai jarjestelma
saa virtansa keskeytyméttomasta
virtalahteests tai akusta.

Verkkotaajuinen (50/60 Hz)
magneettikentta IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz tai 60 Hz

30 A/m
50 Hz tai 60 Hz

Verkkotaajuuksisten magneettikenttien
tulisi vastata tyypillista likehuoneisto- tai
sairaalaymparistoa.

Yhdysvaltain telehallintoviraston (FCC) hairiéilmoitus

Tama laite on FCC:n saantdjen osan 15 mukai

en. Kaytto edellyttaa seuraavien ehtojen tayttymista:

(1) Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairi6ité ja (2) tdmén laitteen on vastaanotettava kaikki

hairiét, mukaan lukien hairidt, jotka voivat aiheuttaa epatoivottua toimintaa.

FCC-varoitus: Muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava osapuoli ei ole

nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatéida kayttajan oikeuden kayttaa laitetta.

Tama laite on testattu ja sen on todettu tayttdvan FCC:n saantdjen osassa 15 luokan B
digitaalilaitteille asetetut rajat. Nama raja-arvot on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja
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haitallisilta hairiéilta asuinrakennuksissa. Tama laite tuottaa, kayttaa ja voi sateilla
radiotaajuusenergiaa, ja jos sita ei ole asennettu ja kaytetty ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa
haitallisia hairi6ita radioliikenteelle. Emme kuitenkaan voi taata, etté hairidita ei tapahdu tietyssa
asennuksessa. Jos tdma laite aiheuttaa radio- tai televisiovastaanottoon haitallisia hairidita, jotka
voidaan maarittda kytkemalla laite pois paalta ja paalle, kayttajaa kehotetaan korjaamaan héirié
yhdella tai useammalla seuraavista toimenpiteista:

— Suuntaa tai sijoita vastaanottoantenni uudelleen.

— Aseta laite kauemmas vastaanottimesta.

— Kytke laite pistorasiaan, joka on eri virtapiirissa kuin vastaanotin.

— Pyyda apua jalleenmyyjalta tai kokeneelta radio/TV-teknikolta.

TARKEA HUOMAUTUS:

Séateilyaltistuslausunto:

Tama laite on FCC:n valvomattomalle ympéristolle asetettamien sateilyaltistuksen raja-arvojen
mukainen. Tama laite tulee asentaa ja sita tulee kayttaa siten, etta sateilynlahteen ja vartalosi valilla
on vahintaan 20 cm etaisyys.

Lahettimen sijoittaminen samaan paikkaan tai yhteiskaytté minkdan muun antennin tai lahettimen
kanssa on kielletty. Maakoodin valintaominaisuus poistettavaksi kaytosta tuotteista, joita myydaan
YHDYSVALLOISSA/KANADASSA



Havittaminen

EU:n direktiivin 2012/19/EU taytantéénpanon mukainen vaarallisten aineiden kaytdn vahentamiseksi
sahko- ja elektroniikkalaitteissa ja jatehuollossa. Laitteeseen tai sen pakkaukseen merkitty tunnus
tarkoittaa, etté tuotetta ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana sen kayttéian paatyttya. Laitteen
kayttoian paatyttya kayttajan on toimitettava se sahko- ja elektroniikkaromun kerayskeskukseen tai
palautettava se jalleenmyyijalle uutta laitetta ostettaessa. Tuotteen havittdminen erikseen estaa
vaaranlaisesta havittamisesta ymparistolle ja terveydelle mahdollisesti aiheutuvat kielteiset
seuraukset. Nain voidaan my0s ottaa talteen materiaalit, joista se on valmistettu ja tata kautta saastaa
energiaa ja resursseja seka valttaa kielteiset vaikutukset ymparistdon ja terveyteen. Laitteen
vaaranlaisen havittamisen yhteydessa viranomaiset voivat puuttua asiaan saadésten mukaisella
tavalla. Laite ja sen osat tulee havittda asianmukaisella tavalla kansallisten tai alueellisten maaraysten
mukaisesti.



Takuu

Withingsin™ kahden (2) vuoden rajoitettu takuu — Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, RANSKA ("Withings”) antaa
Withings-merkkiselle laitteistotuotteelle ("Withings-tuote”) materiaali- ja valmistusvirheiden varalta
KAHDEN (2) VUODEN takuun siitd paivasta lukien, kun loppukayttaja on alun perin ostanut sen
vahittaismyyjalta ("takuuaika”) edellyttaen, etta tuotetta kaytetddn normaalisti Withingsin julkaisemien
ohjeiden mukaisesti. Withingsin julkaisemat ohjeet kasittavat muun muassa teknisissa tiedoissa,
turvaohjeissa tai asennuksen pikaoppaassa esitetyt ohjeet. Withings ei takaa Withings-tuotteen
keskeytyksetonta tai virheetdnta toimintaa. Withings ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat
Withings-tuotteen kayttdon liittyvien ohjeiden noudattamatta jattamisesta.

AU: Tuotteitamme koskevat Australian kuluttajansuojalain edellyttdmat takuut. Merkittévissa
ongelmatapauksissa asiakkaalla on oikeus saada korvaava tuote tai rahansa takaisin seka hyvitystd muista
kohtuullisesti ennustettavissa olleista menetyksista ja vahingoista. Asiakkaalla on oikeus saada korvaava
tuote tai rahansa takaisin my®ds, jos tuote ei ole laadultaan hyvaksyttava, mutta vahinkoa ei katsota
merkittévaksi.
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Tarvitsetko apua?
withings.com/support



Suojaus

Withings suosittelee, etta lisaat puhelimeesi tunnusluvun (PIN), kasvotunnisteen tai
kosketussuojauksen (sormenjalki) lisdtaksesi suojaustasoa. On tarkeaa suojata puhelimesi, sillé sinne
tallentuu henkilokohtaisia terveystietojasi. Kayttajien tulee noudattaa salasanaa ja kaksiosaista
todennusta koskevia ohjeistuksia kirjautuessaan Withings-sovellukseen. Lisé&tietoja
salasanavaatimuksista on osoitteessa _https://support.withings.com/hc/articles/360012727737.
Lisatietoja kaksivaiheisesta todennuksesta on osoitteessa

hittps://support withings.com/hc/en-us/articles/4400345043697 (iOS-kayttajat) ja osoitteessa
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 (Android-kayttajat). Kayttajille
lahetetdan sahkopostitse ilmoitus, jos salasanaan, kaksiosaiseen todennukseen tai palautuskoodiin
tehdaan muutoksia. Kayttajat saavat myds uusia paivitysilmoituksia laitteelle Withings-sovelluksen
kautta, ja paivitykset suoritetaan langattomasti, miké kannustaa uusimpien tietoturvakorjausten
nopeaan kayttdonottoon. Kayttajat ndkevat asennetun laiteohjelmiston Withings-sovelluksen kohdasta
Devices > ScanWatch 2. Talta valilehdeltd ndkee myds, onko paivityksia saatavilla.

Ala asenna laitetta &lypuhelimeen, jota et omista. Ala kdyté sinulle tuntematonta julkista
Wi-Fi-verkkoa. Kayta luotettavaa Wi-Fi-verkkoa laitteellasi. Kayta suojattua kanavaa, kun jaat
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https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

EKG-tietoja laakarisi kanssa. Withings suosittelee myos paivittdmaan Withings-sovelluksen, kun
paivitys on saatavilla. Withings-sovellusta ei ole tarkoitettu kaytettévaksi tietokoneella.
Viruksentorjuntaohjelmisto ei ole valttdmaton. Kayta vain virallisia sovelluskauppoja
Withings-sovelluksen lataamiseen. Jos et ole varma, kayta linkkia go.withings.com.

Tarvittaessa kayttajat voivat palauttaa laitemaaritykset noudattamalla tehdasasetuksiin palauttamista
koskevia ohjeita. Lisétietoja on osoitteessa

hittps://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558


https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558

Laitteen symboleiden kuvaus

Symboli

Kuvaus

Tasavirta

Mallinumero

REF

Luettelonumero

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja
tutustu kéyttdohjeisiin

Varoitukset

Tyypin BF liityntdosa (kellontausta)




Vaatimustenmukaisuusmerkki (RCM)
ACMA:n merkintavaatimusten mukaisesti

Tutustu kayttdohjeisiin tai sahkoisessa
muodossa saatavilla oleviin kayttdohjeisiin

Laakinnallinen laite (muut kuin
yhdysvaltalaiset kayttajat)

Noudata kayttoohjeita

Valmistaja ja valmistuspaivamaara




z

Tayttaa sahko- ja
elektroniikkalaiteromudirektiivin 2012/19/EU
vaatimukset

C€o1n23

Tayttaa laakinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (EU) 2017/745 yleiset turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimukset

Pahvi

limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa
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limaisee maahantuojan Sveitsissa

Sarjanumero

Ainutlaatuinen laitetunniste

Lampodtilarajoitus




Kosteusrajoitus

limanpainerajoitus

P22

Suojattu kiinteiltd vierasesineilta, joiden 2 on
12,5 mm

tai enemman

Suojattu pystysuunnassa putoavilta
vesipisaroilta, kun

KOTELOA on kallistettu enintddn 15°
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Radiolaitteen mukana ei toimiteta
latauslaitetta (direktiivi 2014/53/EU)

Edustaja Australiassa:

Emergo Australia, Level 20, Tower Il
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Edustaja Yhdistyneessa kuningaskunnassa:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Yhdistynyt kuningaskunta — United Kingdom
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For amerikanske brugere henvises til Withings EKG-appens
brugervejledning i Withings-appen.
Brugervejledningen er ogsa tilgeengelig pa:
https://www.withings.com/guides



BRUGERVEJLEDNING

DA - REGIONER UDEN FOR USA
Det geelder for brugere i EU, Storbritannien, Schweiz, Australien, New
Zealand, Tyrkiet, Indien og Hongkong.

Denne folder forklarer, hvordan du bruger Withings ScanWatch 2.



Vigtig meddelelse

For du bruger Withings ScanWatch 2, skal du gennemga oplysningerne i denne vejledning. Du kan
ogsa finde denne vejledning online pa: https://www.withings.com/guides.

Gem denne dokumentation til fremtidig brug.

Installationsvejledningerne er tilgaengelige i hurtigstart-guiden, der falger med denne
produktvejledning.

Kontakt Withings, hvis du har brug for hjeelp, opsaetning, brug eller vedligeholdelse af enheden eller
for at rapportere uventede handlinger eller handelser. Alle alvorlige haendelser, der er opstaet ved
brug af Withings ScanWatch 2, skal rapporteres til Withings og de relevante myndigheder i det land,
hvor du bor.

Ansvarsfraskrivelse

Informationen i denne vejledning kan sendres uden varsel.



Withings
2 Rue Maurice Hartmann

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANKRIG c € 0123

+33141460460

Tilsigtet anvendelse (regioner uden for USA)

Withings ScanWatch 2 er en medicinsk enhed, der bestar af software og den medfglgende hardware
til en genanvendelig handledsanvendt enhed, som indeholder et elektrokardiogram med én enkelt
afledning (EKG), og en reflektansfotopletysmografi (PPG). Det er beregnet til intermitterende
malinger.

Withings ScanWatch 2 maler, overfgrer, registrerer og viser afledning | af et EKG. Det beregner
hjertefrekvensen og registrerer tilstedevaerelsen af atrieflimren eller sinusrytme pa en klassificerbar
EKG-bglgeform.
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Withings ScanWatch 2 maler, overferer, registrerer og viser pulsfrekvensen for at identificere
episoder med uregelmaessig hjerterytme, der tyder pa atrieflimren, og giver en meddelelse til
brugeren. Det kan bruges til at supplere en klinikers beslutning om at screene for mulig atrieflimren.
Withings ScanWatch 2 er indiceret til handkab hos voksne.

Withings ScanWatch 2 anbefales ikke til brugere med andre kendte arytmier.

240



Kontraindikationer

Brug IKKE funktionerne, der giver besked om EKG og uregelmaessig hjerterytme, hvis du har en
pacemaker, implanterbar hjerte-defibrillator eller andet implanteret elektronisk udstyr.

Denne funktion, der giver besked om uregelmaessig hjerterytme kan ikke registrere hjerteanfald.
Hvis du nogensinde far brystsmerter, trykken for brystet eller en fglelse af, at det strammer omkring
brystet, eller hvad du tror er et hjerteanfald, skal du ringe til alarmcentralen.

Funktionen, der giver besked om uregelmaessig rytme s@ger ikke konstant efter atrieflimren og bar
ikke anvendes som en kontinuerlig monitor. Dette betyder, at funktionen ikke kan registrere alle
forekomster af atrieflimren, og folk med atrieflimren far muligvis ikke en meddelelse herom.
Vurderingen udfert af dette produkt er ikke en diagnose.

De data, der vises af Withings ScanWatch 2, er kun beregnet til informationsbrug og er ikke
beregnet til at erstatte traditionelle diagnose- eller behandlingsmetoder.

Uanset, hvilken maling, der foretages med denne enhed, bgr du straks kontakte din laege, hvis du
oplever symptomer, der kan tyde pa, at du oplever en pludselig og/eller alvorlig aendring af dit
helbred.



Du ma IKKE selvdiagnosticere eller selvmedicinere pa grundlag af denne enhed uden at konsultere
din leege. Du ma iseer IKKE begynde at tage ny medicin eller zendre typen og/eller dosis af
eksisterende medicin uden forudgaende godkendelse fra sundhedsfagligt personale.

Enheden er ikke beregnet til kontinuerligt at overvage vitale fysiologiske parametre under kritiske
forhold, eller hvor variationerne er af en sadan art, at de kan medfere gjeblikkelig fare for brugeren.
Enheden har ingen alarmer.
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Advarsler

For du bruger dette udstyr, skal du leese denne vejledning omhyggeligt.

Din enhed bruger Bluetooth-teknologi. Hold din Withings ScanWatch 2-enhed mere end 15 cm vaek
fra implanteret medicinsk udstyr og andet udstyr, der kan blive pavirket. Stop med at bruge dit
Withings ScanWatch 2, hvis du har mistanke om interferens med dit medicinske udstyr, og kontakt din
leege eller producenten af dit medicinske udstyr efter behov.

En raekke faktorer kan pavirke ngjagtigheden af de pulsfrekvensdata, der bruges til at identificere
episoder med uregelmaessig hjerterytme, som tyder pa atrieflimren. Disse omfatter faktorer som
kropsbevaegelse, hand- og fingerbevaegelser, handledstatoveringer og nedsat blodgennemstremning
til dit handled (som kan veere forarsaget af kolde temperaturer).

Hvis enheden udseettes for fnug eller stav i leengere tid, kan det reducere dens levetid eller beskadige
den.

Undersag elektroderne for skaevheder, overfladeskader eller korrosion, og se efter andre former for
skader. Beskadigede elektroder eller sensorer kan fare til forkerte malinger.
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Brug IKKE Withings ScanWatch 2, hvis det er beskadiget. Brug af en beskadiget enhed kan medfare
personskade eller fejl pa udstyret.

Forseg IKKE at reparere eller zendre pa dette udstyr. Forsgg IKKE at abne eller adskille enheden i
forbindelse med udskiftning af batteri.

Brug af andre rengeringsmidler end dem, der er angivet i denne vejledning, kan beskadige enheden.

Brug IKKE tilbehgar, aftagelige dele eller materialer, der ikke er beskrevet i denne vejledning. Brug af
andre dele og komponenter end dem, der er angivet eller leveret af producenten af dette udstyr, kan
resultere i @get elektromagnetisk udledning eller nedsat elektromagnetisk immunitet af dette udstyr og
resultere i forkert brug. Dette udstyr ma IKKE forbindes med andet udstyr, som ikke er beskrevet i
denne vejledning.

Du ma IKKE lave optagelser, nar Withings ScanWatch 2 er i neerheden af steerke elektromagnetiske
felter (f.eks. elektromagnetiske tyverisikringssystemer, metaldetektorer).

Du ma IKKE lave optagelser under en medicinsk procedure (f.eks. magnetisk resonanstomografi,
diatermi, litotripsi, kauteri og eksterne defibrilleringsprocedurer).
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Du ma IKKE lave optagelser, nar Withings ScanWatch 2 er uden for de driftstemperaturer og relative
fugtighedsintervaller, der er angivet i denne vejledning. Ellers kan maleresultaterne blive pavirket.

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferudstyr sdsom antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes teettere end 30 cm pa nogen del af enheden, herunder kabler
specificeret af producenten. Ellers kan det resultere i en forringelse af ydeevnen af Withings
ScanWatch 2.

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bgr undgas, da det kan resultere i
ukorrekt brug. Hvis en sadan anvendelse er ngdvendig, ber man holde gje med det for at verificere,
at de fungerer normalt.

Opladerens ledning kan forarsage kveelning pa grund af den ekstra leengde. Hold den vaek fra bgrn og
keeledyr.

Batteriet inde i uret stopper med at oplade, nar temperaturen er under -10 °C (+/-5 °C) eller over 50
°C (+/-5 °C).

Hvis opbevaringsforholdene er forskellige fra de driftsforhold, der er angivet i de tekniske
specifikationer, skal du vente 30 minutter, for du bruger enheden.



Kom godt i gang

Indhold i 2sken

Withings ScanWatch 2  Opladningsdock og kabel Hurtigstart-guide Produktvejledning

Bemaerk: Du kan genoplade batteriet ved at bruge det medfelgende kabel.
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Tilbehor

Withings ScanWatch 2 skal bruges med et softwaretilbehar, Withings ScanWatch 2 companion-appen. Det
tillader installation af uret, aktiverer dets medicinske funktioner og viser resultaterne af udferte malinger. Det
er en del af Withings-appen.

Sadan bruger du Withings ScanWatch 2

Opseetning

- Folg oplysningerne i hurtigstart-guiden og i Withings-appen for at konfigurere din enhed.

- For at veekke din enhed for farste gang, skal du trykke pa kronen. Hvis dit produkt ikke starter, kan du
overveje at

oplade det i mindst to timer og prave igen.

- Nar dit produkt er installeret og konfigureret, vises det pa listen over enheder i indstillingerne.

- Maske far du brug for at se nogle lzeringsvideoer i Withings-appen for at aktivere nogle malinger.
Funktionerne, der giver besked om EKG og uregelmaessig hjerterytme kreever, at du falger
introduktionsvejledninger for at kunne aktivere dem.



Hvad er funktionen, der giver besked om uregelmaessig hjerterytme?

For at aktivere denne funktion skal du fglge introduktionsvejledningen i Withings-appen.

Withings ScanWatch 2 kan sgge efter tegn pé atrieflimren. Hvert 10. minut sgger dit ur efter uregelmaessige
menstre i din hjerterytme i baggrunden. Nar funktionen er aktiveret, startes en uregelmaessig
hjerterytmescanning hvert 10. minut uden input fra din side. Sa snart der registreres en uregelmaessig
hjerterytme, der tyder pa atrieflimren, far du besked pa din enhed og pa din telefon. | sa fald vil dit ur foresla
at fa foretaget et EKG.

Bemeerk: Denne tekst
("Tegn pa Afib") ruller hen over urets skaerm.



Séadan foretages en EKG-optagelse

- Sgrg for, at dit Withings ScanWatch 2 sidder godt fast pa det handled, du valgte i indstillingerne. Hvis du vil
se, hvilket handled du har valgt, skal du trykke pa Enheder > Alle indstillinger > EKG i Withings-appen.

- Hvil dine arme pa et bord og hold den averste elektrode (rammen) med din anden hand (med din tommel-
og pegefinger for eksempel), som vist pa figuren derefter. Du behaver ikke trykke pa rammen under

sessionen.
- Serg for at falge den beveegelse, der er angivet i artiklen "bedste praksis" i Withings-appen for at opna et

EKG med en god signalkvalitet.
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- Optagelsen starter efter den farste vibration.
- Optagelsen varer i 30 sekunder.
- Mélingens afslutning bekreeftes af den anden vibration.
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EKG-resultater

EKG-klassificering:
Efter en EKG-optagelse vil du se en af falgende klassificeringer for optagelsen péa urets skaerm (se venstre

billede af figuren nedenfor) og i Withings-appen (se hgjre billede af figuren nedenfor):
- Lav hjertefrekvens (hjertefrekvens < 50 slag pr. min.)
- Hoj hjertefrekvens (hjertefrekvens > 150 slag pr. min.)
- Sinusrytme (hjertefrekvens mellem 50-99 slag pr. min.)
- Hoj hjertefrekvens (ingen tegn pa AFib)
(hjertefrekvens mellem 100-150 slag pr. min)
- Atrieflimren (hjertefrekvens mellem 50-99 slag pr. min.)
- Atrieflimren — hgj hjertefrekvens
(hjertefrekvens mellem 100-150 slag pr. min)
- Inkonklusiv
- Dérlig optagelse
Efter EKG-optagelsen kan du ogsa se din gennemsnitlige hjertefrekvens og din EKG-sporing.
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Lav hjertefrekvens

Lav hjertefrekvens betyder, at dit hjerte slar mindre end
50 slag pr. min. Denne optagelse kan ikke klassificeres
af enheden.

En lav hjertefrekvens kan opsta, hvis de elektriske
signaler ikke ledes korrekt gennem hjertet. Nogle
leegemidler kan ogsa forarsage lav hjertefrekvens. Tal
med din laege, hvis du har spgrgsmal om din
EKG-optagelse.
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Hgj hjertefrekvens

Hgj hjertefrekvens betyder, at dit hjerte slar over
150 slag pr. min. Denne optagelse kan ikke
klassificeres af enheden. Der er mange forskellige
ting, der kan forarsage en hgj hjerterytme.
Hjertefrekvensen kan vaere hgj pa grund af motion,
stress, dehydrering, infektion, AFib, en anden
arytmi eller en anden arsag. Tal med din laege, hvis
du har spgrgsmal om din EKG-optagelse.
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Sinusrytme
Sinusrytme betyder, at din hjerterytme er mellem
50 og 99 slag pr. minut og slar regelmaessigt.



Hgj hjertefrekvens (ingen tegn pa AFib)

Hgj hjertefrekvens (ingen tegn pa AFib) betyder, at
hjerterytmen slar mellem 100 og 150 slag pr. minut og
ikke viser tegn pa atrieflimren.

Der er mange forskellige ting, der kan forarsage en hgj
hjerterytme. Pulsen kan vaere hgj pa grund af motion,
stress, dehydrering, infektion, arytmi eller en anden
arsag. Tal med din leege, hvis du har spgrgsméal om din
EKG-optagelse.
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Atrial Fibrj

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 fgr, bgr du tale
med din leege.

Bemaerk: Denne tekst ("Atrieflimren”) ruller hen over urets
skaerm.



Atrieflimren — hgj hjertefrekvens

Et resultat for atrieflimren — Hgj HR betyder, at din
hjerterytme slar mellem 100 og 150 slag pr. minut
og slar med et uregelmaessigt menster. Hvis du
ikke er blevet diagnosticeret med AFib fer, bgr du
tale med din leege.

Bemeaerk: Denne tekst ("Atrieflimren") ruller hen
over urets skaerm.



Inkonklusiv

Et inkonklusivt resultat betyder, at signalet ikke
kan klassificeres som sinusrytme eller
atrieflimmer, selv om kvaliteten af optagelsen er
god. Dette kan skyldes forskellige tilstande,
herunder, men ikke begreenset til, andre arytmier
eller andre hjertesygdomme. Tal med din leege,
hvis du har spgrgsmal om din EKG-optagelse.
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Darlig optagelse

En darlig optagelse betyder, at
optagelseskvaliteten er darlig, og at EKG'et
ikke kan klassificeres. Ting, der kan
forarsage denne type resultat, er:
overdreven beveegelse, der forarsager et
signal af darlig kvalitet; ELLER neerhed til
en elektrisk enhed, der genererer staerke
elektromagnetiske felter; ELLER ikke folger
bedste praksis for bevaegelser, der skal
overholdes; En lille procentdel kan have
visse fysiologiske tilstande, der forhindrer
dem i at skabe nok signal til at lave en god
optagelse Du kan prgve 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 Withings-appen pa din smartphone. Hvis du tror, at du maske har et hjerteanfald
(myokardieinfarkt) eller star over for en medicinsk ngdsituation, skal du ringe til alarmcentralen.

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

- Alle EKG'er synkroniseres med Withings-appen pa din Android- eller iOS-smartphone. Du kan

bruge Withings-appen til at dele dit EKG med en laege.

Deling af EKG-resultater

Sadan deler du dit EKG med din laege:

Nar EKG-malefunktionen er aktiveret (se afsnittet "Sadan bruger du Withings ScanWatch 2" i denne
produktvejledning), kan resultaterne af EKG'et deles med en laege som en PDF-fil, der genereres af
Withings-appen.
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PDF-filen indeholder fglgende oplysninger:

- EKG-strimlen for 1 afledning.

- Den gennemsnitlige hjertefrekvens

- Klassificering af EKG'et i henhold til detektionsalgoritmen.

Fejlfinding
Hvis du ikke kan lgse problemet ved hjeelp af de falgende fejlfindingsinstruktioner, skal du kontakte Withings
eller ga til: withings.com/support

Fejlfinding for EKG-malinger

Problem Lesning
Jeg kan ikke fa Withings ScanWatch 2 til at e Sgrg for, at dit handled og dit Withings ScanWatch
lave en EKG-maling. 2 errene og terre. Vand og sved kan forarsage en

darlig optagelse.
o Sorg for, at dit Withings ScanWatch 2, dine arme
og dine haender forbliver i ro under optagelserne.




e Sorg for, at du har gennemfort alle
indkerselstrinene i Withings-appen pa din
smartphone.

Jeg har en inkonklusiv maling. Det ser ud til
EKG-malingen repraesenterer en masse
artefakter, stgj, eller indblanding i min
optagelse.

Hvil dine arme pa et bord, mens at du laver en
optagelse. Prov at slappe af og ikke bevaege dig for
meget.

e Stram remmen, sa bagsiden af uret kommer i
kontakt med huden pa handleddet.

Nar uret flyttes en smule, skal huden, der er i kontakt
med det, beveege sig med det.

o Ga vk fra elektronik, der er tilsluttet en
stikkontakt for at undga elektrisk interferens.

EKG-kurverne ser ud til at vaere vendt pa
hovedet.

Enhedens orientering kan veaere indstillet pa det
forkerte handled. Ga til Withings-appen pa din
smartphone. Tryk pa Enheder > Flere indstillinger >
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Enhedsorientering.

Alle data, der registreres under en EKG-maling,
gemmes i Withings-appen pa din smartphone. Hvis
du veelger at gore det, kan du dele disse oplysninger
ved at oprette en PDF-fil.
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Oversigt over tilgaengelige produktreferencer

Nedenfor er en liste over alle tilgeengelige produktvarianter i ScanWatch 2-produktsortimentet, der er
omfattet af denne brugervejledning. Der henvises til emballagens etiket for det specifikke
referencenummer, der gaelder for din enhed.

Reference Urkassens Reference Urkassens storrelse
sterrelse

hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm

hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm

hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm

hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm
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hwa10-39-gold-silver

39 mm hwa10-39-silver 39 mm

hwa10-38-white-silver

38 mm

Tekniske specifikationer

Produktnavn: Withings ScanWatch 2

Model: HWA10
EKG-sensor:

For hwa10 38 mm, hwa10 42 mm og hwa10 Nova 39 mm Silver: 1 elektrode af rustfri stal (elektrode
bag pa urkassen) og 1 titaniumelektrode (rammens elektrode)

For hwa10 Rosegold: 2 elektroder i rustfrit stal belagt med TiCN/Au

For hwa10 Nova 42 mm: 2 elektroder i rustfrit stal

Til hwa10 Nova 39 mm Silver/Gold: 1 elektrode i rustfrit stal (elektrode bag pa urkassen) og 1
elektrode i rustfrit stal belagt med TiCN/Au (rammens elelektrode)



PPG-sensor: Radt lys (bglgelaengde: 660 nm) Infrargdt lys (belgelsengder: 850 nm og 940 nm)
Gran (bglgelaengde: 530 nm)

Accelerometerfolsomhed: +/-4 g

Batteridrevet: Op til 30 dage pa en enkelt opladning.

Stremkilde: Indbygget stremforsyning med et 3,87 Vdc litium-ion-batteri (brug af medfelgende
opladningsdock og USB-C-opladningskabel) og en DC 5 V-stremadapter med en minimumseffekt pa
3 W og en maksimal effekt pa 5 W (ikke inkluderet).

Maleomrade for hjertefrekvens (EKG-funktion): 30 slag. pr. minut til 220 slag pr. minut
Hjertefrekvens (ngjagtighed): Bias: -0,97 slag pr. minut, standardafvigelse: 3,3 slag pr. minut
Skaerm: OLED-skaerm pa uret

Withings ScanWatch 2 — vaegt: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Withings ScanWatch NOVA - vagt: 63 g (42 mm)

Withings ScanWatch NOVA Brilliant — vaegt: 42 g (39 mm)

Driftstid: 30 dages typisk brug pa en enkelt opladning

Dele i kontakt med huden: Fluorelastomer (rem), mineralglas (linse), rustfrit stal (urkasse), rustfrit
stal (belagt med TiCN/Au (urkasse), titanium (urkasse), safirglas (frontglas), termoplastisk
polyesterelastomer (kompressionsringe bag pa urkassen).
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Transport- og opbevaringsbetingelser: Temperaturomrade: -25 °C til 70 °C, Fugtighedsomrade:
20 til 90 %, Trykomrade: 700-1060 hPa

Driftsforhold: Temperaturomrade: 5 °C til 35 °C, Fugtighedsomrade: 15-90 %, Trykomrade:
700-1060 hPa

Hvis opbevaringsforholdene er forskellige fra disse driftsforhold, skal du vente 30 minutter, for du
bruger enheden.

Tradles transmission: BLE

IP-beskyttelsesniveau: |P22

Driftstilstand: Lgbende drift

Produktets forventede levetid 3 ar

Type BF-anvendt del: bag urkasse



Tradlgse oplysninger

Tradlese specifikationer

Tradlgs teknologi

Bluetooth BLE

Version

Understettet BT5.1

Driftsfrekvens

2402-2480 MHz

Transmissionseffekt

+8 dBm (maks.)

Modulation

GFSK

Modtagerfelsomhed

-96 dBm

Den tradlgse kommunikation i Withings ScanWatch 2 understottes af BLE-kommunikation. Denne
kommunikation etableres mellem Withings ScanWatch 2 og Withings-appen. Kommunikationen
mellem Withings ScanWatch 2 og Withings-appen er krypteret gennem udveksling af en parret




nggle.
Kommunikationslatensen mellem Withings ScanWatch 2 og Withings-appen er under 10 sekunder.

En maksimal driftsafstand pa 5 meter tillader en latens pa under 10 sekunder.
Kommunikationssikkerheden implementeres som standard (krypteret kommunikation).
Withings-appen skal downloades fra en officiel butik (App Store og Google Play Store) og
smartphones skal vaere opdaterede. Versioner, der understettes af Withings-appen, er iOS 15 eller
nyere eller Android 9 eller nyere. | tilfaelde af kommunikationsfejl skal du felge den relaterede
fejlfinding. Malinger gemmes i Withings ScanWatch 2.

Kommunikationen mellem Withings ScanWatch 2 og Withings-appen aendres ikke med kilder til
interferenssignaler, der befinder sig inden for fem meter.

Denne tradlgse sameksistens er blevet testet i henhold til falgende standarder:
ANSI C63.27:2021 og AAMI TIR69:2017 (R2020)

Elektromagnetiske forstyrrelser er testet i henhold til standarden IEC60601-1-2:2014/A1:2020
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Renggring og bortskaffelse

Rengering af Withings ScanWatch 2

- Brug en fnugfri klud fugtet med varmt vand til at renggre glasset og urkassen pa dit Withings ScanWatch 2.
- Skyl remmen under varmt vand, og gnid den med allergivenlig seebe for at renggre den
- Ter remmen med en blgd klud

Bemeerkninger:

- Undga eksponering for kemiske produkter sasom oplgsningsmidler, rengaringsmidler, parfume eller
kosmetik. De kan beskadige remmen eller urkassen.

- Hvis sideknappen pa dit Withings ScanWatch 2 ser ud til at sidde fast, anbefaler vi, at du skyller urets
urkasse med varmt vand og terrer det med en fnugfri klud.

- Hvis abningen i hgjdemaleren pa Withings ScanWatch 2 bliver snavset eller tilstoppet med snavs eller
sved, kan det forhindre uret i ngjagtigt at male hgjde. Hvis dette sker, skal du rengere urkassen pa dit
ScanWatch 2 med varmt saebevand og derefter lade den terre. Uret skal ogsa rengeres, hver gang du
treener med det pa

- Withings anbefaler ikke at bruge en ultralydsrenser til Withings ScanWatch 2.

Undga at anvende Withings ScanWatch 2 pa et handled, hvor huden ikke er hel.

270



| tilfeelde af hudirritation anbefaler vi, at du kontakter en hudlaege, for du genoptager brugen af din enhed.
Hudreaktioner kan veere forarsaget af:

- En allergisk reaktion over for de materialer, der anvendes bag pa urkassen.
- En fotosensibiliserende medicin.

Bemeerk, at denne enhed er i overensstemmelse med IEC 62471 relateret til den fotobiologiske sikkerhed af
lamper og lampesystemer.



EU-overensstemmelseserklaering

Withings erkleerer hermed, at enheden Withings ScanWatch 2 og Withings ScanWatch 2 companion-appen
er i overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i forordningen om medicinsk udstyr
(EU) 2017/745. Den fulde tekst til overensstemmelseserklzeringen for EU kan findes pa:
withings.com/compliance

Sikkerhed og ydeevne

Ydeevne og tilsigtet klinisk fordel

Withings ScanWatch 2 bidrager til en tidlig pavisning af atrieflimren, letter patientens screening og hjeelper
leegerne med at behandle sygdommen tidligere og mindsker dermed sygdommens indvirkning pa
befolkningen. Det bidrager ogsa til en @get bevidsthed om fysiologiske forhold.

Withings ScanWatch 2's evne til ngjagtigt at klassificere en EKG-optagelse i kategorierne atrieflimmer (AF)
og sinusrytme (SR) blev testet i en klinisk undersggelse med 626 patienter. Rytmeklassificering ved hjeelp af
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Withings ScanWatch 2 blev sammenlignet med kardiologers gennemgang af et samtidig optaget EKG med
12 afledninger. 89,1% af hwa10's optagelser var konklusive (dvs. hverken "inkonklusiv" eller "darlig
optagelse" og med en hjertefrekvens mellem 50 og 150 slag pr. min.). Ved de konklusive optagelser var
sensitiviteten for klassificering af atrieflimmer 99,7 % (nedre graense for 95 % konfidensintervallet: 98,1 %)
og specificiteten for pavisning af normal sinusrytme 99,8 % (nedre greense for 95 % konfidensintervallet:
99,1 %). Derudover klassificerer ScanWatch 2 preecist AF og SR i undergrupper efter hjertefrekvens < eller
=100 slag pr. min.

Den gennemsnitlige forskel mellem den algoritmeberegnede hjertefrekvens fra Withings ScanWatch 2's
strimler (median over 30 sekunder) og hjertefrekvensen malt af kardiologer pa EKG'er med 12 afledninger,
var -0,97 slag pr. min. (standardafvigelse: 3,3 slag pr. min.).

Kvaliteten af EKG-bglgeformerne blev vurderet ud fra synligheden og polariteten af P-, QRS- og T-bglgerne.
Ngjagtigheden af de 6 endepunkter varierede mellem 97,8 % og 100 %. Derudover var den gennemsnitlige
forskel (standardafvigelse) for PR-, QRS- og QT-intervaller henholdsvis 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms og
5,3 (23,8) ms. Kardiologer gennemgik ogsa alle de EKG-strimler, der blev genereret via Withings
ScanWatch 2 companion-appen. De fandt, at 92,6 % af optagelserne var konklusive og ndede en falsomhed
pa 100 % og en specificitet pa 97,9 %.

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

Withings ScanWatch 2's evne til ngjagtigt at klassificere en PPG-optagelse i atrieflimren- og
sinusrytmekategorier blev vurderet gennem en klinisk undersggelse med 166 patienter. Rytmeklassificering
blev sammenlignet med gennemgang af et samtidigt optaget EKG med 12 afledninger af uddannede
kardiologer. Pa klassificerbare signaler (dvs. hverken "stajende" eller "anden arytmi") var den positive
praediktive veerdi for AF-detektion 0,864.

RF-erklaering

Medicinsk elektrisk udstyr kreever szerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i de medfglgende dokumenter. Baerbart
og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.
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Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetiske emissioner

Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje, som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af enheden ber sikre sig, at den bruges i et sdant milje.

Emissionstest Compliance Elektromagnetisk miljo — vejledning
CE-emissioner CISPR11 Gruppe 1 Enheden bruger kun RF-energi til sin

interne funktion. Dens RF-emissioner er derfor meget lave, og det e ikke

sandsynligt, at det kan forarsage forstyrrelser i nerliggende elektroniske udstyr.
RE-emissioner CISPR11 Kiasse B
Harmonisk emission Ikke relevant Enheden er velegnet til brug i alle miljger,
IEC 61000-3-2 herunder boligmiljeer

og dem, der er direkte forbundet med det offentliige

der

Speendingsudsving/ Ikke relevant leverer strom til bygninger, som anvendes il husholdningsbrug
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3




Erklaering — elektromagnetiske emissioner og immunitet for udstyr og systemer, der ikke er
livsopretholdende, og som kun er specificeret til brug pa et afskaermet sted

Erklzering — elektromagnetisk immunitet

Withings ScanWatch 2 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Withings ScanWatch 2 skal sikre sig, at det
bruges i et sadant miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Complianceniveau

Elektromagnetisk miljo — vejledning

Gennemfort RF
IEC 61000-4-6

Vrms
150 kHz til 80 MHz

Vrms
150 kHz til 80 MHz

EUT skal placeres pa en isolerende
statte 0,1 m over jordreferenceplanet
(GRP). Pa alle kabler, der skal testes,
skal der indszsttes koblings- og
afkoblingsanordninger. Koblings- og
afkoblingsanordninger

skal placeres pa GRP'en og vaere i
direkte kontakt med den i en afstand af
0,1 mtil 0,3 m fra EUT.

Bestralet RF
IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz til 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz til 2,7 GHz

Baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr mé ikke
anvendes teettere pa nogen del af
udstyret eller systemet, herunder kabler,
end den anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra ligningen, der gaelder for
senderens frekvens. Interferens kan
forekomme i nzerheden af udstyr
maerket med folgende symbol
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Elektrostatisk udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt: +8 kV
Luft: £2 KV, £4 kV, £8 kV, £15 kV/

Kontakt: +8 kV
Luft: £2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV/

Gulve skal vasre af trze, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er dakket
af syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig transient/udbrud
IEC 61000-4-4

2 kV for stromforsyningsledninger
1 kV for inputioutput-ledninger

Ikke relevant

Stramkvaliteten skal vaere den for et
typisk erhvervs- eller hospitalsmiljo.

Overspaending IEC 61000-4-5

1 kV differentialtilstand
2 kV alm. tilstand

linje(r) til linje(r):
+H- 1KV

Stramkvaliteten skal vaere den for et
typisk erhvervs- eller hospitalsmiljo.

Spaendingsfald, korte
og

Speendingsfald: 0 % resti 0,5 cyklus

¥
pa

resti 1 cykius
Spaendingsfald: 70 % rest i 25 cylusser

IEC
61000-4-11

12 0 % rest i 250
cyklusser

Ikke relevant

Stremkvaliteten skal vaere den for et
typisk erhvervs- eller hospitalsmiljo. Hvis
brugeren af udstyret eller systemet
kraever fortsat drift under afbrydelser af
stromforsyningen, anbefales det, at
udstyret eller systemet drives af en
uafbrydelig stromforsyning eller et
batteri.

Stromfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Magnetfelt med stromfrekvens skal
vaere pa niveauer, der er karakteristiske
for en typisk placering i et erhvervs- eller
hospitalsmilje




Federal Communication Commission Interference
Statement

Denne enhed overholder del 15 i FCC-reglerne. Drift er underlagt felgende to betingelser: (1) Denne
enhed ma ikke forarsage skadelig interferens, og (2) denne enhed skal acceptere enhver modtaget
interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift.

FCC-advarsel: Andringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den part, der er
ansvarlig for overensstemmelsen, kan medfgre, at brugerens ret til at betjene udstyret bortfalder.
Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for en digital enhed i
klasse B, i henhold til del 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er udviklet til at give rimelig beskyttelse
mod skadelig interferens i et beboelsesbyggeri. Dette udstyr genererer, bruger og kan udstrale
radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med
instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens med radiokommunikationen. Der er dog ingen
garanti for, at der ikke opstar interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig
interferens til radio- eller tv-modtagelse, som kan bestemmes ved at lukke og slukke for udstyret,
opfordres brugeren til at forsgge at korrigere interferensen ved hjeelp af en eller flere af falgende
foranstaltninger:
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— Omdirigér eller flyt modtageren.

— Forgg afstanden mellem udstyret og modtageren.

— Tilslut udstyret til en stikkontakt pa et andet kredslgb end det, modtageren er tilsluttet.
— Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for hjeelp.

VIGTIG BEMARKNING:

Erklaering om stralingseksponering:

Dette udstyr overholder de FCC-stralingsgraenser, der er fastsat for et ukontrolleret miljg. Dette udstyr
skal installeres og betjenes med en minimumsafstand pa 20 cm mellem stralingseksponenten og din
krop.

Denne sender ma ikke vaere placeret sammen med eller fungere sammen med andre antenner eller
sendere. Funktionen til valg af landekode skal deaktiveres for produkter, der markedsfares til
USA/Canada
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Bortskaffelse

Aktivering af EU-direktiv 2012/19/EU med henblik pa begraensning af anvendelsen af farlige stoffer i
elektrisk og elektronisk udstyr og bortskaffelse af affald. Symbolet pa anordningen eller emballagen
betyder, at produktet ikke ma bortskaffes sammen med husholdningsaffald, nar dets levetid er
udlgbet. Ved slutningen af enhedens levetid skal brugeren indlevere den til et opsamlingscenter for
elektrisk og elektronisk affald, eller returnere den til detailhandleren, nar en ny enhed kebes. Separat
bortskaffelse af produktet forhindrer eventuelle negative miligmaessige og sundhedsmaessige
konsekvenser som fglge af utilstreekkelig bortskaffelse. Det giver ogsa mulighed for genindvinding af
materialer for at spare energi og ressourcer og undga negative pavirkninger for miljget og sundheden.
| tilfeelde af brugerens forkerte bortskaffelse af udstyret vil der blive anvendt administrative
pategninger i overensstemmelse med gseldende standarder. Enheden og dens dele skal bortskaffes,
alt efter hvad der er relevant, i overensstemmelse med nationale eller regionale bestemmelser.
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Garanti

Withings™ To (2) ars begranset garanti — Withings ScanWatch 2

Withings, 2 Rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANKRIG ("Withings") garanterer
det Withings-maerkede produkt ("Withings-produkt") mod defekter i materialer og udferelse, nar det
anvendes normalt i overensstemmelse med Withings' offentliggjorte retningslinjer i en periode pa TO
(2) AR fra datoen for slutbrugerens oprindelige kb ("Garantiperiode"). Withings' offentliggjorte
retningslinjer omfatter, men er ikke begraenset til oplysninger, der findes i tekniske specifikationer,
sikkerhedsinstruktioner eller hurtigstart-guiden. Withings garanterer ikke, at driften af
Withings-produktet vil veere uden afbrydelser eller fejlfri. Withings er ikke ansvarlig for skader, der
opstar som fglge af manglende overholdelse af instruktioner vedrgrende Withings-produktets brug.

AU: Vores varer kommer med garantier, der ikke kan udelukkes ifglge australsk forbrugerlovgivning. Du har
ret til en erstatning eller tilbagebetaling ved en starre fejl eller kompensation for ethvert rimeligt sandsynligt
tab eller beskadigelse. Du har ogsa ret til at fa varen repareret eller udskiftet, hvis varen ikke er af
acceptabel kvalitet, selvom fejlen ikke er en afgerende defekt.
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Sikkerhed

Withings anbefaler, at du tilfajer en adgangskode (personligt identifikationsnummer [PIN]), Face ID
eller Touch ID (fingeraftryk) til din telefon for at tilfaje et lag af sikkerhed. Det er vigtigt at sikre din
telefon, da du kommer til at gemme personlige sundhedsoplysninger. Brugere skal fglge
retningslinjerne for adgangskode og tofaktorgodkendelse, nar de logger ind pa Withings-appen. For
mere information om adgangskodekrav henvises til
https://support.withings.com/hc/articles/360012727737. For mere information om tofaktorgodkendelse
henvises til hitps://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 for iOS-brugere og til
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 for Android-brugere. Brugere
modtager e-mailadvarsler i tilfeelde af andringer relateret til adgangskode, tofaktorgodkendelse og
gendannelseskode. Brugere vil ogsa modtage yderligere meddelelser om softwareopdateringer pa
enheden via Withings-appen, og opdateringerne leveres tradlgst, hvilket fremmer en hurtig vedtagelse
af de seneste sikkerhedsrettelser. Brugere kan se den aktuelt installerede firmware i Withings-appen
under Enheder > ScanWatch 2. Denne fane viser ogsa, om der er en opdatering tilgeengelig.

Installér ikke enheden pa en smartphone, som du ikke ejer. Brug ikke et offentligt wi-fi-netvaerk, som
du ikke kender. Brug et wi-fi-netvaerk, du kender. Brug en sikker kanal, nar du deler EKG-oplysninger
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med din lzege. Withings anbefaler ogsa, at du opgraderer din Withings-app, nar en opgradering er
tilgeengelig. Withings-appen 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-appen. Hvis du er i tvivl,

skal du bruge linket go.withings.com.

Hvis det er nadvendigt, kan brugerne gendanne enhedskonfigurationer ved at falge
fabriksnulstillingsproceduren. For mere information henvises til

https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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Beskrivelse af enhedssymbol

Symbol

Beskrivelse

Jeaevnstrgm

Modelnummer

[REF]

Katalognummer

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og laes brugsanvisningen

Advarsel

Type BF anvendt del (bag pa urkasse)




RCM (Regulatory Compliance Mark) med
ACMA's maerkningskrav

Se brugsanvisningen eller den elektroniske
brugsanvisning

Medicinsk udstyr (brugere uden for USA)

Falg brugsanvisningen

Producent og fremstillingsdato
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z

Overholder direktiv 2012/19/EU om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr

C€o1n23

Opfylder de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne i forordningen om medicinsk udstyr
(EU) 2017/745

Pap

Autoriseret repraesentant og importer for
Schweiz:




Angiver importgren i Schweiz

Serienummer

Unik enhedsidentifikator

Temperaturgreense




Luftfugtighedsbegraensning

Atmosfeerisk trykbegraensning

P22

Beskyttet mod faste fremmedlegemer pa 12,5
mm &

og sterre

Beskyttelse mod lodret, faldende vanddraber,
nar

URKASSEN er vippet op til 15°
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Ingen opladningsenhed inkluderet med
radioudstyret (direktiv 2014/53/EU)
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Australsk sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000

Australien

Ansvarlig person i Storbritannien:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Storbritannien
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Guida al prodotto
Italian



Per gli utenti statunitensi, fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell'app
Withings ECG nell'app Withings.
Le istruzioni per I'uso sono disponibili anche all'indirizzo:
https://www.withings.com/guides



GUIDA PER L'UTENTE

IT - REGIONI NON STATUNITENSI
Si applica agli utenti residenti nell'Unione Europea, nel Regno Unito, in
Svizzera, Australia, Nuova Zelanda, Turchia, India e Hong Kong.

Questo foglio informativo illustra come utilizzare Withings ScanWatch 2.



Avviso importante

Prima di utilizzare Withings ScanWatch 2, consultare le informazioni contenute in questa guida. La
presente guida & disponibile anche online all'indirizzo: https://www.withings.com/guides

Conservare questa documentazione per riferimenti futuri.

Le istruzioni di installazione sono disponibili nella Guida di avvio rapido fornita con la presente guida
al prodotto.

Contattare Withings per ricevere assistenza con la configurazione, I'utilizzo o la manutenzione del
dispositivo oppure per segnalare anomalie. Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione all'utilizzo
di Withings ScanWatch 2 devono essere segnalati 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.
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Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, Francia 0123
+33141460460

Uso previsto (regioni non statunitensi)

Withings ScanWatch 2 € un dispositivo medico composto da software e apposito hardware di un
dispositivo da polso riutilizzabile, che incorpora elettrocardiogramma a singola derivazione (ECG) e
una fotopletismografia a riflettanza (PPG). E destinato a misurazioni intermittenti.

Withings ScanWatch 2 misura, trasferisce, registra e visualizza la derivazione | di un ECG. Calcola
la frequenza cardiaca e rileva la presenza di fibrillazione atriale (FA) o ritmo sinusale su una forma
d'onda ECG classificabile.

Withings ScanWatch 2 misura, trasferisce, registra e visualizza la frequenza del polso per rilevare
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episodi di ritmo cardiaco irregolare sintomo di fibrillazione atriale e fornisce una notifica all'utente.

Puo essere utilizzato per integrare la decisione di un medico di effettuare lo screening per una
possibile FA.

In caso di utente adulto, Withings ScanWatch 2 puo essere utilizzato senza prescrizione medica.

Withings ScanWatch 2 non & raccomandato per utenti affetti da altre aritmie note.



Controindicazioni

NON utilizzare 'ECG e le funzioni di notifica del ritmo cardiaco irregolare in presenza di un
pacemaker cardiaco, di un defibrillatore cardiaco impiantabile o di un altro dispositivo elettronico
impiantabile.

La funzione di notifica del ritmo cardiaco irregolare non & in grado di rilevare attacchi di cuore. In
caso di dolore toracico, sensazione di pressione o oppressione, o se si sospetta un infarto,
contattare i servizi di soccorso.

La funzione di notifica del ritmo irregolare non & costantemente alla ricerca di una FA e non deve
essere considerata un monitor continuo. Cio significa che la funzione non & in grado di rilevare tutte
le istanze di FA e le persone con FA potrebbero non ricevere una notifica.

La valutazione effettuata da questo prodotto non costituisce una diagnosi.

| dati visualizzati da Withings ScanWatch 2 sono solo a scopo informativo e non intendono sostituire
i metodi tradizionali di diagnosi o trattamento.

Indipendentemente dalla misurazione effettuata con questo dispositivo, & consigliabile consultare
immediatamente il proprio medico se si verificano sintomi che indichino un improvviso e/o grave
cambiamento dello stato di salute.
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NON autodiagnosticarsi o automedicarsi sulla base di questo dispositivo senza aver prima
consultato il medico. In particolare, NON iniziare a prendere nuovi farmaci o cambiare il tipo e/o il
dosaggio di qualsiasi farmaco esistente senza la previa approvazione di un operatore sanitario.

Il dispositivo non € destinato al monitoraggio continuo di parametri fisiologici vitali in condizioni
critiche o laddove la natura delle variazioni sia tale da poter comportare un pericolo immediato per
l'utente.

Il dispositivo non fornisce allarmi.
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Avvertenze

Prima di utilizzare questa apparecchiatura, leggere attentamente il presente manuale.

Il presente dispositivo utilizza la tecnologia Bluetooth. Tenere il dispositivo Withings ScanWatch 2 a
piu di 15 cm di distanza da qualsiasi dispositivo medico impiantato e da altri dispositivi il cui
funzionamento potrebbe risultare compromesso. Interrompere l'uso di Withings ScanWatch 2 se si
temono interferenze con il proprio dispositivo medico e consultare il medico o il produttore del
dispositivo medico secondo necessita.

Una serie di fattori pud influenzare I'accuratezza dei dati sulla frequenza del polso utilizzati per
identificare episodi di ritmo cardiaco irregolare indicativi di FA. Tali fattori includono il movimento
corporeo, i gesti manuali e digitali, la presenza di tatuaggi sui polsi e la riduzione del flusso sanguigno
sul polso (spesso causata dalle basse temperature).

Un'eccessiva esposizione del dispositivo a lanugine o polvere potrebbe ridurne la durata o
danneggiarlo.



Ispezionare gli elettrodi per verificare la presenza di deformazioni, danni superficiali o corrosione e di
qualsiasi altra forma di danno. Il danneggiamento degli elettrodi o di un sensore potrebbe causare
misurazioni errate.

NON utilizzare Withings ScanWatch 2 se danneggiato. Usare un dispositivo danneggiato pud causare
lesioni o guasti all'apparecchiatura.

NON tentare di riparare o modificare I'apparecchiatura da soli. NON aprire o disassemblare il
dispositivo per sostituire la batteria.

L'uso di detergenti diversi da quelli specificati nel presente manuale pud danneggiare il dispositivo.

NON utilizzare accessori, parti staccabili o materiali non riportati nel presente manuale. Usare parti e
componenti diversi da quelli specificati o forniti dal produttore dell'apparecchiatura potrebbe provocare
un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica
dell'apparecchiatura, causando un funzionamento improprio. NON interconnettere I'apparecchiatura
con altre apparecchiature non descritte nel presente manuale.

NON effettuare registrazioni quando Withings ScanWatch 2 si trova nelle immediate vicinanze di forti
campi elettromagnetici (es. sistemi antifurto elettromagnetici, metal detector).
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NON effettuare registrazioni durante una procedura medica (ad esempio, risonanza magnetica,
diatermia, litotrissia, cauterizzazione e procedure di defibrillazione esterna).

NON effettuare registrazioni quando Withings ScanWatch 2 ¢ al di fuori degli intervalli di temperatura
operativa e umidita relativa indicati nel presente manuale. In caso contrario, i risultati della
misurazione potrebbero essere compromessi.

Gli apparecchi di comunicazione a radiofrequenze portatili (comprese le periferiche come cavi di
antenne e antenne esterne) devono essere utilizzati a non meno di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi
parte del dispositivo, inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un
peggioramento delle prestazioni di Withings ScanWatch 2.

Evitare di utilizzare I'apparecchiatura accanto o sopra ad altre apparecchiature, poiché potrebbe
causare un funzionamento improprio. Se tale uso € necessario, questa apparecchiatura e le altre
devono essere controllate per verificarne il normale funzionamento.

Il cavo di alimentazione del caricabatterie potrebbe causare strangolamento a causa della sua
lunghezza. Tenerlo al di fuori dalla portata di bambini e animali domestici.

La batteria all'interno dell'orologio smettera di caricarsi quando la temperatura ¢ inferiore a -10 °C
(+/-5 °C) o superiore a 50 °C (+/-5 °C).
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Nel caso in cui le condizioni di conservazione siano diverse dalle condizioni di funzionamento indicate
nelle specifiche tecniche, attendere 30 minuti prima di utilizzare il dispositivo.
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Guida introduttiva

Contenuto della confezione

Withings ScanWatch 2 Base e cavo di ricarica Guida rapida Guida al prodotto

Nota: Per ricaricare la batteria, utilizzare il cavo di alimentazione in dotazione.



Accessorio

Withings ScanWatch 2 deve essere utilizzato con un accessorio software, I'app complementare Withings
ScanWatch 2, che consente l'installazione dell'orologio, attiva le funzionalita mediche e permette di
visualizzare i risultati delle misurazioni eseguite. Fa parte dell'app Withings.
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Come usare Withings ScanWatch 2

Configurazione

- Per configurare il dispositivo, seguire le indicazioni contenute nella Guida rapida e nell'app Withings.

- Per accendere il dispositivo per la prima volta, premere la corona. Se il prodotto non si avvia, provare a
ricaricarlo per almeno due ore, quindi riprovare.

- Una volta installato e configurato, il prodotto verra visualizzato nell'elenco dei dispositivi nelle impostazioni.
- Potrebbe essere necessario seguire alcuni tutorial nell'app Withings per attivare determinate misurazioni.
Per attivare le funzioni di notifica del ritmo cardiaco irregolare ed ECG, & necessario seguire i tutorial di
onboarding.

Cos'e la funzione di notifica del ritmo cardiaco irregolare?

Per attivare questa funzione, & necessario seguire il tutorial di onboarding nell'app Withings.

Withings ScanWatch 2 & in grado di rilevare segni di fibrillazione atriale. Ogni 10 minuti, I'orologio cerca in
background eventuali alterazioni del ritmo cardiaco. Una volta attivata la funzione, a intervalli di 10 minuti
viene avviata una scansione del battito cardiaco irregolare senza richiedere alcuna azione esterna. Non



appena viene rilevato un ritmo cardiaco irregolare indicativo di fibrillazione atriale, si ricevera una notifica sul
dispositivo e sul proprio telefono. In tal caso, I'orologio suggerira di effettuare una registrazione ECG.

Nota: il testo
("segni di FA") scorrera sullo schermo dell'orologio.

Come effettuare una registrazione ECG

- Assicurati che il tuo Withings ScanWatch 2 sia ben aderente al polso che hai selezionato durante il tutorial.
Per vedere quale polso hai scelto, nell'app Withings tocca Dispositivi > Tutte le impostazioni > ECG.



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

- Assicurati di seguire il gesto indicato nell'articolo "prassi migliore" all'interno dell'app Withings per ottenere
un ECG con una buona qualita del segnale.
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- La registrazione inizia dopo la prima vibrazione.
- La registrazione dura 30 secondi.
- La seconda vibrazione conferma la fine della misurazione.
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Risultati ECG

Classificazione ECG:
Dopo una registrazione ECG, verra visualizzata una delle seguenti classificazioni per la registrazione sullo
schermo dell'orologio (vedi immagine a sinistra della figura sottostante) e nell'app Withings (vedi immagine a
destra della figura sottostante):
- 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 tra 100 e 150 bpm)
- Fibrillazione atriale (frequenza cardiaca tra 50-99 bpm)
- Fibrillazione atriale: frequenza cardiaca elevata
(frequenza cardiaca tra 100 e 150 bpm)
- Inconcludente



- Registrazione scadente
Dopo la registrazione delllECG, vengono visualizzati anche la frequenza cardiaca media e il tracciamento
dellECG.
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Frequenza cardiaca bassa

Il risultato "Frequenza cardiaca bassa" indica che il
cuore effettua meno di 50 battiti al minuto (bpm).
Questo rilevamento non pud essere classificato dal
dispositivo.

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. Per eventuali
domande sulla registrazione dellECG, consultare il
medico.
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Frequenza cardiaca elevata

Il risultato "Frequenza cardiaca elevata" indica che
il cuore effettua oltre 150 battiti al minuto (bpm).
Questo rilevamento non puo essere classificato dal
dispositivo. Una frequenza cardiaca elevata puo
essere causata da diversi fattori. Una frequenza
cardiaca puo essere elevata a causa di esercizio
fisico, stress, disidratazione, infezione, fibrillazione
atriale, un'altra aritmia o un'altra causa. Per
eventuali domande sulla registrazione dellECG,
consultare il medico.



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.
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Frequenza cardiaca elevata (nessun segno di FA)
Il risultato Frequenza cardiaca elevata (nessun segno
di FA) 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 pud essere causata
da diversi fattori. Una frequenza cardiaca puo essere
elevata a causa di esercizio fisico, stress,
disidratazione, infezione, un'aritmia o un'altra causa.
Per eventuali domande sulla registrazione dellECG,
consultare il medico.



Atrial Fibrj

Fibrillazione atriale

Il risultato "Fibrillazione atriale" indica che la
frequenza cardiaca & compresa tra 50 e 99 battiti
al minuto (bpm) e il cuore batte in modo
irregolare. Se non & mai stata diagnosticata una
fibrillazione atriale, & necessario parlarne con il
medico.

Nota: questo testo ("Fibrillazione atriale") scorrera sullo schermo
dell'orologio.



Fibrillazione atriale - Frequenza cardiaca
elevata

Il risultato "Fibrillazione atriale/frequenza cardiaca
elevata" indica che la frequenza cardiaca &
compresa tra 100 e 150 battiti al minuto e il cuore
batte in modo irregolare. Se non & mai stata
diagnosticata una fibrillazione atriale, & necessario
parlarne con il medico.

Nota: questo testo ("Fibrillazione atriale") scorrera sullo
schermo dell'orologio.
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Inconcludente

Il risultato Inconcludente indica che il rilevamento
non puo essere classificato come ritmo sinusale o
fibrillazione atriale, anche se la qualita della
registrazione € buona. Cid pud essere dovuto a
varie condizioni, tra cui, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo, altre aritmie o altre condizioni
cardiache. Per eventuali domande sulla
registrazione dellECG, consultare il medico.



Registrazione scadente

Il risultato "Registrazione scadente" indica
che la qualita della registrazione & scarsa e
non é possibile classificare I'ECG. Alcuni
elementi che possono causare questo tipo
di risultato sono: scarsa qualita dovuta a
movimenti eccessivi; prossimita con un
dispositivo elettrico che genera forti campi
elettromagnetici; mancato rispetto delle
migliori pratiche per i gesti da adottare; una
piccola percentuale di persone pud
presentare condizioni fisiologiche
particolari, tali da impedire I'emissione da
parte dell'utente di un segnale sufficiente a
produrre una buona registrazione. 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 Withings sullo

smartphone. Se si ritiene che sia in corso un attacco cardiaco (infarto del miocardio) o un'emergenza
medica, chiamare i servizi di soccorso.

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

- Tutti gli ECG sono sincronizzati con I'app Withings sullo smartphone Android o i0S. E possibile

utilizzare I'app Withings per condividere il proprio ECG con un medico.

Condivisione dei risultati dell'ECG

Come condividere i risultati del'ECG con il medico:

Una volta attivata la funzione di misurazione del'lECG (vedere la sezione "Come utilizzare Withings
ScanWatch 2" della presente guida al prodotto), i risultati del'lECG possono essere condivisi con un medico
attraverso un documento in formato PDF, generato dall'app Withings.

Il pdf include le seguenti informazioni:

- Striscia ECG per la derivazione |.
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- Frequenza cardiaca media
- Classificazione delllECG in base all'algoritmo di rilevamento.

Risoluzione dei problemi

Se non e possibile risolvere il problema utilizzando le seguenti istruzioni per la risoluzione dei problemi,
contattare Withings o visitare il sito withings.com/support

Risoluzione dei problemi per le misurazioni ECG

Problema Soluzione

Impossibile eseguire la lettura del'ECG tramite e Assicurarsi che il polso e Withings ScanWatch 2
Withings ScanWatch 2. siano puliti e asciutti. L'acqua e il sudore possono
causare una scarsa registrazione.

e Assicurarsi che Withings ScanWatch 2, le braccia
e le mani rimangano fermi durante le registrazioni.




e Assicurarsi di aver completato tutte le fasi di
on-boarding nell'app Withings sullo smartphone.

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

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

e Stringere il cinturino in modo che la parte
posteriore dell'orologio sia a contatto con la pelle a
livello del polso.

Quando si sposta leggermente I'orologio, la pelle
con cui € a contatto deve muoversi insieme al
dispositivo.

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

Le forme d'onda del'ECG appaiono a testa in

L'orientamento del dispositivo pud essere impostato




giu.

sul polso sbagliato. Sullo smartphone, accedere
all'app Withings. Toccare Dispositivi > Altre
impostazioni > Orientamento dispositivo.

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




Panoramica dei riferimenti dei prodotti

disponibili

Di seguito & riportato un elenco di tutte le varianti disponibili nella gamma di prodotti ScanWatch 2,
descritti nel presente manuale d'uso. Fare riferimento all'etichetta riportata sulla confezione per il
numero di riferimento specifico applicabile al dispositivo.

Riferimento Dimensione Riferimento Dimensione cassa
cassa

hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm

hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm

hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm
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hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm

hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm

rat0S8 e siver emm _

Specifiche tecniche

Nome del prodotto: Withings ScanWatch 2

Modello: HWA10

Sensore ECG:

Per hwa10 38 mm, hwa10 42 mm e hwa10 Nova 39 mm argento: 1 elettrodo in acciaio inox
(elettrodo della cassa posteriore) e 1 elettrodo in titanio (elettrodo della lunetta)

Per hwa10 Rosegold: 2 elettrodi in acciaio inox rivestiti con TICN/Au

Per hwa10 Nova 42 mm: 2 elettrodi in acciaio inox
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Per hwa10 Nova 39 mm argento/oro: 1 elettrodo in acciaio inox (elettrodo della cassa posteriore) e 1
elettrodo in acciaio inox rivestito con TiCN/Au (elettrodo della lunetta)

Sensore PPG: luce rossa (lunghezza d'onda: 660 nm) luce infrarossa (lunghezze d'onda: 850 nm e
940 nm) verde (lunghezza d'onda: 530 nm)

Sensibilita dell'accelerometro: +/-4 g

Funzionamento a batteria: Fino a 30 giorni con una singola ricarica.

Fonte di alimentazione: alimentato internamente da una batteria agli ioni di litio da 3,87 VCC
(utilizzare la base e il cavo di ricarica USB-C inclusi) e un adattatore di alimentazione CC da 5 V con
una potenza minima di 3 W e una potenza massima di 5 W (non incluso).

Intervallo di misurazione della frequenza cardiaca (funzione ECG): Da 30 bpm a 220 bpm
Frequenza cardiaca (accuratezza): Bias: -0,97 bpm, deviazione standard: 3,3 bpm

Display: Schermo OLED sull'orologio

Peso Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Peso Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Peso Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Tempo di funzionamento: 30 giorni di utilizzo tipico con una singola ricarica
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Parti a contatto con la pelle: Fluoroelastomero (cinturino), vetro minerale (lente), acciaio inox
(cassa), acciaio inox (rivestito con TiCN/Au (cassa), titanio (cassa), vetro zaffiro (vetro frontale),
elastomero termoplastico in poliestere (anelli di compressione sulla cassa posteriore).

Condizioni di trasporto e conservazione: Intervallo di temperatura: da -25 °C a 70 °C, Intervallo di
umidita: dal 20 al 90%, Intervallo di pressione: 700-1060 hPa

Condizioni di funzionamento: Intervallo di temperatura: da 5° C a 35° C, Intervallo di umidita: 15%
- 90%, Intervallo di pressione: 700-1060 hPa

Nel caso in cui le condizioni di conservazione siano diverse dalle condizioni di funzionamento
indicate, attendere 30 minuti prima di utilizzare il dispositivo.

Trasmissione wireless: BLE

Livello di protezione IP: IP22

Modalita di funzionamento: Funzionamento continuo

Durata prevista del prodotto: 3 anni

Parte applicata di tipo BF: cassa posteriore
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Informazioni wireless

Specifiche wireless

Tecnologia wireless Bluetooth BLE
Versione Supportato BT5.1
Frequenza di funzionamento 2402-2480 MHz
Potenza di trasmissione +8 dBm (max)
Modulazione GFSK
Sensibilita del ricevitore -96 dBm

La comunicazione wireless di Withings ScanWatch 2 supporta il protocollo BLE. Tale comunicazione
viene stabilita tra Withings ScanWatch 2 e I'app Withings. La comunicazione tra Withings
ScanWatch 2 e I'app Withings viene crittografata tramite lo scambio di una chiave accoppiata.

La latenza di comunicazione tra Withings ScanWatch 2 e I'app Withings € inferiore a 10 secondi.
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Una distanza operativa massima di 5 metri consente una latenza inferiore a 10 secondi. La
comunicazione sicura € garantita di default attraverso I'utilizzo di crittografia. L'App Withings dovra
essere scaricata dagli store ufficiali (App store e Google Play) e gli smartphone dovranno essere
aggiornati. Le versioni supportate dall'app Withings sono iOS 15 o versioni successive o Android 9 o
versioni successive. In caso di errore di comunicazione, € necessario seguire la relativa procedura
di risoluzione dei problemi. Le misurazioni sono memorizzate all'interno di Withings ScanWatch 2.
La comunicazione tra Withings ScanWatch 2 e I'app Withings non viene modificata con sorgenti di
interferenza situate entro 5 metri.

La coesistenza wireless ¢ stata testata conformemente ai seguenti standard:
ANSI C63.27:2021 e AAMI TIR69:2017 (R2020)

| disturbi elettromagnetici sono stati testati in conformita alla norma IEC 60601-1-2:2014/A1:2020
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Pulizia e smaltimento

Pulizia di Withings ScanWatch 2

- Usare un panno privo di pelucchi inumidito con acqua tiepida per pulire la parte superiore e la cassa di
Withings ScanWatch 2.

- Lavare il cinturino con acqua tiepida, utilizzando un sapone ipoallergenico

- Asciugare il cinturino con un panno morbido

Note:

- Evitare I'esposizione a prodotti chimici come solventi, detergenti, profumi o cosmetici. Potrebbero
danneggiare il cinturino o la cassa dell'orologio.

- Se il pulsante laterale di Withings ScanWatch 2 sembra bloccato, consigliamo di sciacquare la cassa
dell'orologio con acqua tiepida e asciugarla con un panno privo di pelucchi.

- Se |'apertura dell'altimetro di Withings ScanWatch 2 si sporca o & bloccata da residui o sudore, questo pud
impedire all'orologio di misurare con precisione I'altitudine. In tal caso, pulire la cassa dello ScanWatch 2
con acqua tiepida e sapone e lasciarla asciugare. Pulire I'orologio anche dopo ogni utilizzo in un
allenamento;



- Withings sconsiglia I'uso di un pulitore a ultrasuoni per Withings ScanWatch 2.
Evitare I'applicazione di Withings ScanWatch 2 se la pelle non & completamente integra.

In caso di irritazione cutanea, si consiglia di consultare un dermatologo prima di indossare nuovamente il
dispositivo.

Le reazioni cutanee possono essere causate da:

- Una reazione allergica ai materiali utilizzati nella cassa posteriore dell'orologio.
- Un farmaco fotosensibilizzante.

Si noti che questo dispositivo & conforme alla norma IEC 62471 relativa alla sicurezza fotobiologica delle
lampade e dei sistemi di lampade.
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Unione Europea - Dichiarazione di conformita

Withings dichiara che il dispositivo Withings ScanWatch 2 e I'app Withings ScanWatch 2 complementare
sono conformi ai requisiti generali di sicurezza e prestazione del regolamento sui dispositivi medici (UE)
2017/745. |l testo completo della dichiarazione di conformita UE & consultabile alla pagina
withings.com/compliance

Sicurezza e prestazioni

Prestazioni e beneficio clinico previsto

Withings ScanWatch 2 contribuisce a una diagnosi precoce della fibrillazione atriale, facilita lo screening dei
pazienti e aiuta i medici a trattare la malattia tempestivamente, attenuando cosi I'impatto della malattia sulla
popolazione. Inoltre, contribuisce a una maggiore consapevolezza delle condizioni fisiologiche.
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La capacita di Withings ScanWatch 2 di classificare accuratamente una registrazione ECG nelle categorie
Fibrillazione atriale (FA) e Ritmo sinusale (RS) €& stata testata in uno studio clinico che includeva 626
pazienti. La classificazione del ritmo da parte di Withings ScanWatch 2 ¢ stata confrontata con la revisione
effettuata dai cardiologi del'lECG a 12 derivazioni registrato simultaneamente. L'89,1% delle registrazioni del
modello hwa10 erano conclusive (cioé né "inconcludente" né "scarsa registrazione" e con una frequenza
cardiaca compresa tra 50 e 150 bpm). Nelle registrazioni conclusive, la sensibilita nella classificazione della
fibrillazione atriale era del 99,7% (limite inferiore dell'intervallo di confidenza al 95%: 98,1%) e la specificita
nel rilevare il ritmo sinusale normale era del 99,8% (limite inferiore dell'intervallo di confidenza al 95%:
99,1%). Inoltre, ScanWatch 2 classifica accuratamente FA e RS in sottogruppi per frequenza cardiaca < o =
100 bpm.

La differenza media tra la frequenza cardiaca calcolata dall'algoritmo delle strisce di Withings ScanWatch 2
(mediana per 30 secondi) e la frequenza cardiaca misurata dai cardiologi sugli ECG a 12 derivazioni era di -
0,97 bpm (deviazione standard: 3,3 bpm).

La qualita delle forme d'onda delllECG & stata valutata in base alla visibilita e polarita delle onde P, QRS e T.
L'accuratezza dei 6 endpoint variava tra il 97,8% e il 100%. Inoltre, la differenza media (deviazione
standard) per gli intervalli PR, QRS e QT era rispettivamente di 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms e 5,3 (23,8)
ms. | cardiologi hanno anche esaminato tutte le strisce ECG generate tramite I'app complementare Withings
ScanWatch 2. Hanno scoperto che il 92,6% delle registrazioni era conclusivo, con una sensibilita del 100%
e una specificita del 97,9%.
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Le prestazioni della funzione ECG hanno superato i requisiti applicabili sulle misurazioni della forma d'onda
e della frequenza cardiaca dell'lECG 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.

La capacita di Withings ScanWatch 2 di classificare accuratamente una registrazione PPG nelle categorie
Fibrillazione atriale e Ritmo sinusale & stata valutata attraverso uno studio clinico che includeva 166
pazienti. La classificazione del ritmo & stata confrontata con la revisione degli ECG a 12 derivazioni registrati
simultaneamente da cardiologi esperti. Sui segnali classificabili (cioé né "rumoroso" né "altra aritmia"), il
valore predittivo positivo per il rilevamento della FA era 0,864.

Dichiarazione relativa alle radiofrequenze

Le apparecchiature elettromedicali necessitano di particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita
elettromagnetica (EMC) e devono essere installate e messe in servizio in base alle informazioni sul'lEMC
fornite nella documentazione allegata. Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenze portatili e
mobili possono influire sulle apparecchiature elettromedicali.



Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo & destinato all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo deve accertarsi che venga utilizzato nel suddetto ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico — guida

Emissioni CE CISPR11 Gruppo 1 Il dispositivo utilizza 'energia a radiofrequenze esclusivamente per il
funzionamento interno. Pertanto, le sue emissioni a radlofrequenze sono molto
basse ed che negli i elettronici
presenti nelle vicinanze

Emissioni RF CISPR11 Classe B

Emissioni armoniche Non applicabile Il dispositivo & adatto per 'uso in qualsiasi ambiente,

IEC 61000-3-2 compresi quelli domestici
e quelli direttamente collegati a una rete di alimentazione
pubblica a bassa tensione che
fornisce energia agli edifici a scopo domestico




Fluttuazioni di tensione/ Non applicabile
Emissioni Flicker
IEC 61000-3-3

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

Dichiarazione — immunita elettromagnetica

Withings ScanWatch 2 & destinato all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o utente di Withings ScanWatch 2 deve accertarsi che venga
utilizzato nell'ambiente specificato.

Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - guida
RF condotta 3 Vrms 3 Vrms L'EUT deve essere posizionato su un
IEC 61000-4-6 Da 150kHz a 80MHz Da 150kHz a 80MHz supporto isolante a 0,1 m sopra il piano

di riferimento a terra (GRP, ground
reference plane). Su tutti i cavi da
testare dovranno essere insefiti
dispositivi di accoppiamento e
disaccoppiamento. | dispositivi di
accoppiamento e disaccoppiamento
devono essere posizionati sul piano di
fiferimento a terra (GRP), entrando in
contatto diretto con esso a una distanza
da0,1 ma0,3m dallEUT.

RF radiata 10 Vim 10 Vim Gli apparecchi portatili mobili di
IEC 61000-4-3 Da 80 MHza 2,7 GHz Da 80 MHza 2,7 GHz comunicazione a radiofrequenze devono
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essere utilizzati, rispetto
all'apparecchiatura o al sistema, cavi
inclusi, a una distanza non inferiore a
quella raccomandata calcolata con
Iequazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore. Possono verificarsi
delle interferenze nelle vicinanze degli
apparecchi contraddistinti con i
seguente simbolo

Scariche elettrostatiche (ESD)
IEC 61000-4-2

A contatto: 8 kV
Aria: 2 kV, 4 kV, +8 kV, £15 kV

A contatto: £8 kV/
Aria: £2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle in ceramica. Se il
pavimento & ricoperto di materiale
sintetico, l'umidita relativa deve essere
pari ad almeno il 30%

Transitori elettrici veloci/burst
IEC 61000-4-4

2kV per le linee di alimentazione
elettrica
1KV per le linee di ingresso/uscita

La qualita della corrente di
alimentazione generale deve essere
quella di un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero.

Sovratensione IEC 61000-4-5

1KV tra linea e linea
2kV tra linea e terra

Da lineale a lineale:
+1kV

La qualita della corrente di
alimentazione generale deve essere
quella di un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero.

Cadute di tensione, brevi
interruzioni e variazioni

di tensione sulle linee di ingresso
della corrente IEC 61000-4-11

Cali di tensione: 0% residuo per 0,5 cicli
Cali di tensione: 0% residuo per 1 ciclo
Cali di tensione: 70% residuo per 25 cicli
Interruzioni di tensione: 0% residuo per

La qualita della corrente di
alimentazione generale deve essere
quella di un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero. Se lutente
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250 cicli

dellapparecchiatura o del sistema
necessita di un funzionamento continuo
durante le interruzion di corrente, si
consiglia di collegare 'apparecchio o il
sistema a un gruppo statico di continuita
0 a una batteria.

Frequenza di alimentazione (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

Il campo magnetico della frequenza di
alimentazione deve trovarsi ai livell; tipici
di un ambiente commerciale od
ospedaliero.

Dichiarazione sulle interferenze della Federal

Communication Commission

Il dispositivo & conforme alla Parte 15 delle normative FCC. Il funzionamento € soggetto alle seguenti
due condizioni: (1) Il dispositivo non provoca interferenze nocive e (2) deve accettare qualsiasi
interferenza ricevuta, incluse le interferenze che potrebbero causare problemi di funzionamento.
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Avviso FCC: Eventuali modifiche o cambiamenti non espressamente approvati dall'autorita
responsabile per la conformita potrebbero invalidare il diritto dell'utente all'utilizzo di questa
apparecchiatura.

Questa apparecchiatura & stata collaudata e ritenuta conforme ai limiti dei dispositivi digitali di classe
B, in conformita alla Parte 15 delle normative FCC. Questi limiti sono stati definiti per garantire una
ragionevole protezione dalle interferenze dannose all'interno di un impianto di tipo residenziale. La
presente apparecchiatura genera, utilizza e pué emanare energia in radiofrequenza e, se &€ non
installata e utilizzata in conformita alle istruzioni contenute in questo manuale, pud provocare
interferenze con le comunicazioni radio. Tuttavia, non viene fornita alcuna garanzia che in una
particolare installazione non si verifichino fenomeni di interferenza. Se questa apparecchiatura
provoca interferenze dannose alla ricezione radio-televisiva, eventualita verificabile accendendo e
spegnendo I'unita, si consiglia all'utente di correggere l'interferenza in una o pit delle seguenti
modalita:

- Riorientare o riposizionare I'antenna ricevente.

- Aumentare la distanza tra il dispositivo e il ricevitore.

- Collegare I'apparecchiatura a una presa su un circuito diverso da quello a cui il ricevitore & collegato.
- Consultare il rivenditore o un tecnico radiotelevisivo per ricevere assistenza.

NOTA IMPORTANTE:
Dichiarazione di esposizione alle radiazioni:
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Questa apparecchiatura € conforme ai limiti di esposizione alle radiazioni definiti per un ambiente non
controllato. Questa apparecchiatura deve essere installata e utilizzata con una distanza minima di

20 cm tra il radiatore e il corpo.

Questo trasmettitore non deve essere co-localizzato o funzionare in combinazione con altre antenne o
trasmettitori. La selezione del codice Paese e disattivata per i prodotti commercializzati in
USA/CANADA.



Smaltimento

Ai sensi della Direttiva europea 2012/19/EU per la riduzione dell'uso di sostanze pericolose nei
dispositivi elettrici ed elettronici e per lo smaltimento dei rifiuti. Il simbolo presente sul dispositivo o
sulla sua confezione indica che, al termine della sua vita utile, il prodotto non deve essere gettato nei
rifiuti domestici. Al termine della vita utile del dispositivo, I'utente & tenuto a consegnarlo in un centro
di raccolta per lo smaltimento di rifiuti elettrici ed elettronici, o restituirlo al rivenditore al momento
dell'acquisto di un nuovo dispositivo. Lo smaltimento del prodotto, separato da rifiuti domestici,
consente di evitare possibili conseguenze dannose per 'ambiente e per la salute derivanti da uno
smaltimento scorretto. Permette inoltre di recuperare i materiali di cui &€ composto al fine di ottenere
un rilevante risparmio di energia e di risorse, evitando effetti negativi sull'ambiente e sulla salute. Lo
smaltimento inadeguato del dispositivo da parte dell'utente comportera I'applicazione di sanzioni
amministrative nel rispetto della normativa vigente. Il dispositivo e i relativi componenti devono essere
smaltiti correttamente, in conformita alle normative nazionali o regionali.
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Garanzia

Garanzia limitata di due (2) anni Withings™ - Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIA ("Withings") garantisce che
il prodotto a marchio Withings ("Prodotto Withings") & privo di difetti di materiali e di lavorazione, se
utilizzato normalmente secondo le linee guida pubblicate da Withings per un periodo di DUE (2) ANNI
dalla data di acquisto al dettaglio originale da parte dell'acquirente utente finale ("Periodo di
garanzia"). Le linee guida pubblicate da Withings includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
le informazioni contenute nelle specifiche tecniche, nelle istruzioni di sicurezza o nella guida rapida.
Withings non garantisce che il funzionamento del Prodotto Withings sia ininterrotto o privo di errori.
Withings non & responsabile per i danni derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni relative
all'uso del Prodotto Withings.

AU: | nostri prodotti includono garanzie che non possono essere escluse in base alla Legge australiana di
tutela del consumatore. L'utente ha diritto alla sostituzione o al rimborso in caso di difetto grave e a un
risarcimento per qualsiasi altra perdita o danno ragionevolmente prevedibile. L'utente ha, inoltre, diritto alla
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riparazione o sostituzione dei prodotti in caso non siano di qualita accettabile e il guasto non costituisca un
guasto grave.

Desideri ricevere assistenza?
withings.com/support
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Sicurezza

Withings consiglia di aggiungere un codice di accesso (numero di identificazione personale [PIN]), un
Face ID o un Touch ID (impronta digitale) allo smartphone per aggiungere un livello di sicurezza.
Poiché sullo smartphone verranno memorizzate informazioni personali sulla salute, € importante
assicurare un livello di protezione adeguato. Gli utenti devono seguire le linee guida per la password e
l'autenticazione a due fattori quando accedono all'app Withings. Per ulteriori informazioni sui requisiti
della password, consultare la pagina https://support.withings.com/hc/articles/360012727737. Per
ulteriori informazioni sull'autenticazione a due fattori, fare riferimento a
https: //suggort W|th|ngs com/hc/en- us/artlcles/4409345943697 per gli utenti iOS e

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 ripristino. Gli utenti riceveranno inoltre ulteriori notifiche di aggiornamento
software sul dispositivo tramite I'app Withings, che verranno inviate in modalita wireless per
incoraggiare gli utenti a eseguire le correzioni di sicurezza nel piu breve tempo possibile. E possibile
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visualizzare la versione corrente del firmware installato nell'app Withings, in Dispositivi > ScanWatch
2. Questa scheda indica inoltre quando un aggiornamento & disponibile.

Installare il dispositivo esclusivamente sul proprio smartphone. Non utilizzare una rete Wi-Fi pubblica
sconosciuta. Utilizzare una rete Wi-Fi affidabile. Utilizzare un canale sicuro quando si condividono le
informazioni ECG con il medico. Withings consiglia di aggiornare I'app Withings quando & disponibile
un aggiornamento. L'app Withings non & pensata per essere utilizzata su un computer. Non &
necessario alcun software antivirus. Utilizzare solo gli app store ufficiali per scaricare I'applicazione
Withings. In caso di dubbi, accedere all'indirizzo go.withings.com.

Se necessario, € possibile ripristinare le configurazioni del dispositivo seguendo la procedura di

ripristino delle impostazioni di fabbrica. Per ulteriori informazioni, consultare la pagina
. S . ) 360010218558
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Descrizione dei simboli del dispositivo

Simbolo Descrizione
Corrente continua
==

Numero di modello

[REF]

Numero di catalogo

Non utilizzare se la confezione risulta
danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Parte applicata di tipo BF (cassa posteriore)




Marchio di conformita normativa (RCM) con
requisiti di etichettatura del’ACMA

Consultare le istruzioni per 'uso o le istruzioni
per l'uso in formato elettronico

Dispositivo medico (utenti non statunitensi)

Seguire le istruzioni d'uso

Produttore e data di fabbricazione




z

E conforme alla direttiva sui rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche
2012/19/UE

C€o1n23

E conforme ai requisiti generali di sicurezza e
prestazioni del Regolamento sui dispositivi
medici (UE) 2017/745.

Cartone

Indica il rappresentante autorizzato per la
Svizzera
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Indica I'importatore per la Svizzera

Numero di serie

Identificativo univoco del dispositivo

Limite della temperatura
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Limitazione dell'umidita

Limitazione della pressione atmosferica

P22

Protezione da corpi estranei solidi con
diametro pari

0 superiore

Protezione contro la caduta verticale di gocce
d'acqua quando




I'INVOLUCRO ¢ inclinato fino a un angolo di
15°

Nessun dispositivo di ricarica € incluso con
I'apparecchiatura radio (Direttiva 2014/53/UE)
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Sponsor australiano:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Responsabile per il Regno Unito:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Regno Unito
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Si es usuario de EE. UU., consulte las instrucciones de uso de la
aplicacion Withings en la aplicacion Withings.
Las instrucciones de uso también estan disponibles en:
https://www.withings.com/guides



GUIA DEL USUARIO

ES: REGIONES FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS
Aplicable a los usuarios de la Unién Europea, el Reino Unido, Suiza,
Australia, Nueva Zelanda y Hong Kong.

En este folleto encontrara las instrucciones de uso del Withings
ScanWatch 2.
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Aviso importante

Antes de usar Withings ScanWatch 2, revise la informacién de esta guia. También esta disponible
en linea en la pagina: https://www.withings.com/guides.

Conserve esta documentacion para posibles consultas futuras.

Las instrucciones de instalacion estan disponibles en la Guia de inicio rapido que se proporciona
junto a esta Guia del producto.

Si necesita asistencia o ayuda con la configuracién, el uso o el mantenimiento del dispositivo, o
desea informar sobre funcionamiento o eventos inesperados, péngase en contacto con Withings.
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el uso del Withings ScanWatch 2 debe
ser comunicado a Withings, asi como a las autoridades competentes de su pais de residencia.
Exencion de responsabilidad

La informacion de esta guia puede cambiar sin previo aviso.



Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIA 0123
+33141460460

Uso previsto (regiones fuera de los Estados
Unidos)

EI Withings ScanWatch 2 es un dispositivo médico compuesto por el software y hardware especifico
para un dispositivo reutilizable aplicado en la mufieca, que incorpora un electrocardiégrafo de un
solo cable (ECG) y un fotopletismégrafo de reflectancia (PPG). Esta disefiado para realizar
mediciones intermitentes.

El Withings ScanWatch 2 mide, transfiere, registra y muestra la derivacion | de un ECG. Calcula la
frecuencia cardiaca y detecta la presencia de fibrilacién auricular (FA) o ritmo sinusal en una forma
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de onda de ECG clasificable.

El Withings ScanWatch 2 mide, transfiere, registra y muestra la frecuencia cardiaca para identificar
episodios de ritmo cardiaco irregular que sugieran FA y envia una notificacion al usuario. Se puede
utilizar para complementar la decision de un médico de realizar un control para detectar un posible
caso de FA.

EI Withings ScanWatch 2 esta indicado para su uso en adultos sin prescripcién médica.

No se recomienda que usuarios con otras arritmias conocidas utilicen el Withings ScanWatch 2.
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Contraindicaciones

NO utilice las funciones de electrocardiograma y notificacion de frecuencia cardiaca irregular si lleva
un marcapasos cardiaco, un desfibrilador cardiaco implantable u otro dispositivo electrénico
implantado.

La funcion de notificacion de ritmo cardiaco irregular no puede detectar ataques cardiacos. Si
alguna vez siente dolor, presion, opresion en el pecho, o lo que cree que podria ser un ataque
cardiaco, llame a los servicios de emergencia.

La funcion de notificacion de frecuencia cardiaca irregular no busca de forma continua la presencia
de fibrilacion auricular (FA), por lo que no se debe confiar en ella como si de un dispositivo de
control continuo. Esto significa que la funcién no es capaz de detectar todos los casos de FA, y es
posible que personas que padezcan dicha dolencia no reciban una notificacion.

Las evaluaciones realizadas por este producto no tienen validez diagndstica.

Los datos que muestra el Withings ScanWatch 2 estan destinados Unicamente para un uso
informativo y no pretenden reemplazar los métodos tradicionales de diagnéstico o tratamiento.



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

NO se autodiagnostique ni se automedique basandose en este dispositivo sin consultar a su
meédico. En particular, NO empiece a tomar ninglin medicamento nuevo ni cambie el tipo y/o la dosis
de ningun medicamento existente sin la aprobacién previa de un profesional de la salud.

El dispositivo no ha sido disefiado para controlar de forma continua los parametros fisiologicos
vitales en condiciones criticas o cuando la naturaleza de las variaciones pudiera resultar en un
peligro inmediato para el usuario.

El dispositivo no emite ningun tipo de alarma.
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Advertencias

Antes de usar este equipo, asegurese de leer atentamente este manual.

Su dispositivo utiliza tecnologia Bluetooth. Mantenga su dispositivo Withings ScanWatch 2 a mas de

15 cm de distancia de cualquier dispositivo médico implantado u otros dispositivos que puedan verse
afectados. Deje de usar su Withings ScanWatch 2 si sospecha que podria estar causando cualquier

interferencia con su dispositivo médico y consulte a su médico o al fabricante si es necesario.

Existen diversos factores que pueden afectar a la precision de los datos sobre la frecuencia cardiaca
utilizados para identificar episodios de irregularidad que podrian sugerir FA. Algunos de ellos son el
movimiento corporal, los movimientos de las manos y los dedos, tatuajes en las mufiecas y la
disminucion del flujo sanguineo a la mufieca (que puede estar causada por las bajas temperaturas).

Exponer el dispositivo a pelusa o polvo de forma prolongada puede reducir su vida Util o dafarlo.

Inspeccione los electrodos para detectar deformaciones, dafios en la superficie o corrosion y
compruebe si presentan alguna otra forma de dafio. Los electrodos o sensores dafiados pueden
tener como resultado una medicién incorrecta.
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NO utilice Withings ScanWatch 2 si esta dafiado. El uso de un dispositivo dafiado podria causar
lesiones o fallos de funcionamiento.

NO intente reparar o modificar el dispositivo por su cuenta. NO abra ni desmonte el dispositivo para
reemplazar la bateria.

El uso de agentes de limpieza distintos de los especificados en este manual podria dafiar el
dispositivo.

NO utilice accesorios, piezas desmontables o materiales no descritos en este manual. El uso de
piezas y componentes distintos de los especificados o proporcionados por el fabricante de este
equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o la disminucion de su
inmunidad electromagnética y provocar fallos de funcionamiento. NO interconecte este equipo con
otros equipos no descritos en este manual.

NO realice registros cuando el Withings ScanWatch 2 esté cerca de campos electromagnéticos
fuertes (por ejemplo, sistemas electromagnéticos antirrobo o detectores de metales).

NO realice registros durante procedimientos médicos (por ejemplo, durante una resonancia
magnética, diatermia, litotricia, cauterizacion y procedimientos de desfibrilacion externa).

364



NO realice registros cuando el Withings ScanWatch 2 esté fuera de los rangos de temperatura
operativa y humedad relativa indicados en este manual. No respetar estas indicaciones podria afectar
los resultados de la medicion.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos los periféricos, como los cables de
antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte del
dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, se podria producir
una disminucion del rendimiento de este equipo.

Evite colocar el equipo encima, debajo o junto a otros equipos en el momento de utilizarlo, ya que
esto podria provocar fallos de funcionamiento. En caso que dicho uso sea necesario, examine el
dispositivo y los demas equipos para garantizar que funcionan correctamente.

Dada su longitud, el cable de alimentacion del cargador podria causar dafios por estrangulacion.
Manténgalo fuera del alcance de los nifios y las mascotas.

La bateria del interior del reloj dejara de cargarse cuando la temperatura sea inferior a -10 °C (+/-5 °C
0 ) o superior a 50 °C (+/-5 °C).

Si las condiciones de almacenamiento difieren de las condiciones de uso indicadas en estas
especificaciones técnicas, espere 30 minutos antes de usar el dispositivo.

365



Primeros pasos

Contenido de la caja

Withings ScanWatch 2 Guia de producto y Guia de inicio rapido de la base de carga y el cable

Nota: Para recargar la bateria, utilice el cable de alimentacién que se incluye.
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Accesorio

Withings ScanWatch 2 requiere el uso de la aplicacion complementaria ScanWatch 2. Permite instalar el
dispositivo donde se muestran los resultados de las mediciones llevadas a cabo. y que forma parte de la
aplicacion Withings.

Cdémo usar el Withings ScanWatch 2

Configuracion

- Siga la informacién de la Guia de inicio rapido y la aplicacion Withings para configurar su dispositivo.

- Para poner en marcha el dispositivo por primera vez, pulse la corona. Si su producto no se enciende,
pruebe a cargarlo durante un minimo de dos horas e inténtelo de nuevo.

- Cuando el producto esté instalado y configurado, aparecera en la lista de dispositivos de su menu de
configuracion.

- Es posible que deba seguir algunos tutoriales de la aplicacién Withings para activar algunas mediciones.
Es necesario que complete los tutoriales de activacion para las funciones de notificacion de ritmo cardiaco
irregular y ECG.



¢ En qué consiste la funcion de notificacion de frecuencia cardiaca irregular?

Para activar esta funcién, debe completar el tutorial de activacién de la aplicacion Withings.

El Withings ScanWatch 2 es capaz de detectar signos de fibrilacién auricular. Cada 10 minutos, el reloj
busca patrones irregulares en la frecuencia cardiaca en un segundo plano. Cuando la funcién esta activada,
se inicia una exploraciéon automatica en busca de posibles irregularidades en la frecuencia cardiaca cada 10
minutos, sin que usted deba hacer nada mas. En cuanto se detecte una arritmia que sugiera un episodio de
fibrilacién auricular, recibira una notificacion en el dispositivo y en el teléfono. En ese caso, el reloj le
sugerira que registre un electrocardiograma.

Nota: el texto
«Signos de FA» («Signs of Afib») aparecera en la pantalla del reloj.



Como registrar un electrocardiograma (ECG)

- Asegurese de tener el Withings ScanWatch 2 bien ajustado en la mufieca que seleccion6 durante el
tutorial. Si necesita comprobar qué mufeca eligio, en la aplicacién Withings, toque Dispositivos > Todos los
ajustes > ECG.

- Apoye los brazos sobre una mesa y sostenga el electrodo superior (bisel) con la otra mano (con el pulgar
y el indice, por ejemplo), tal como se muestra en la figura a continuacién. No es necesario pulsar el bisel
durante la sesion.

- Asegurese de seguir el gesto indicado en el articulo Buenas practicas que encontrara dentro de la
aplicacién Withings para obtener un ECG con una buena calidad de sefial.
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- El registro se inicia tras la primera vibracion.
- Se registra un total de 30 segundos.
- El final de la medicién se confirma con una segunda vibracion.
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Resultados del electrocardiograma

Clasificacion del electrocardiograma:
Tras registrar un electrocardiograma, visualizara una de las siguientes clasificaciones en la pantalla del reloj
(consulte la imagen de la izquierda de la imagen que sigue) y en la aplicaciéon Withings (consulte la imagen
de la derecha de la siguiente imagen):
- Frecuencia cardiaca baja (frecuencia cardiaca < 50 Ipm)
- Frecuencia cardiaca alta (frecuencia cardiaca > 150 Ipm)
- Ritmo sinusal (frecuencia cardiaca entre 50 y 99 Ipm)
- Frecuencia cardiaca alta (sin signos de fibrilacion auricular)
(frecuencia cardiaca entre 100-150 Ipm)
- Fibrilacién auricular (frecuencia cardiaca entre 50 y 99 Ipm)
- Fibrilacion auricular-frecuencia cardiaca alta
(frecuencia cardiaca entre 100-150 Ipm)
- No concluyente



- Registro deficiente
Después del registro del electrocardiograma también vera su frecuencia cardiaca media y el trazado del
electrocardiograma.
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Frecuencia cardiaca baja

Un resultado de frecuencia cardiaca baja significa que
su corazén late a menos de 50 latidos por minuto (Ipm).
El dispositivo no es capaz de clasificar el registro.

Una frecuencia cardiaca baja puede ocurrir si las
sefiales eléctricas no se conducen correctamente a
través del corazén. Algunos medicamentos también
pueden causar una frecuencia cardiaca baja. Si tiene
dudas relacionadas con las mediciones obtenidas en el
electrocardiograma, consulte con su médico.



374

Frecuencia cardiaca alta

un resultado de frecuencia cardiaca alta significa
que su corazon late a mas de 150 pulsaciones por
minuto (ppm). El dispositivo no puede clasificar
este registro. Existen multiples causas que pueden
dar lugar a una frecuencia cardiaca alta. La
frecuencia cardiaca puede ser alta debido a la
practica de ejercicio, el estrés, la deshidratacion,
una infeccion, una FA o una arritmia, entre otros
motivos. Si tiene dudas relacionadas con las
mediciones obtenidas en el electrocardiograma,
consulte con su médico.



Ritmo sinusal

Un resultado de ritmo sinusal significa que su ritmo
cardiaco esta entre 50 y 99 latidos por minuto
(Ipm) y los latidos son regulares.
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Frecuencia cardiaca alta (sin signos de fibrilacion
auricular)

Un resultado de frecuencia cardiaca alta (sin signos
de FA) significa que la frecuencia cardiaca oscila entre
los 100 y los 150 latidos por minuto (Ipm) y no muestra
ningun signo de fibrilacion auricular.

Existen multiples causas que pueden dar lugar a una
frecuencia cardiaca alta. Una frecuencia cardiaca
puede ser alta por motivos como ejercicio, estrés,
deshidratacion, infeccion, arritmia u otra causa. Si
tiene dudas relacionadas con las mediciones
obtenidas en el electrocardiograma, consulte con su
médico.



Fibrilacién auricular

Un resultado de fibrilacion auricular significa que
la frecuencia cardiaca oscila entre 50 y 99 latidos
por minuto (Ipm) y late de forma irregular. Si no
le han diagnosticado fibrilacién auricular antes,
debe ponerse en contacto con su médico.

Nota: el texto «Fibrilacion auricular» («Atrial Fibrilation»)
aparecera en la pantalla del reloj.



Fibrilacién 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 de
forma irregular. Si no le han diagnosticado
fibrilacién auricular antes, pédngase en contacto con
su médico.

Nota: el texto «Fibrilacion auricular» («Atrial Fibrilation»)
aparecera en la pantalla del reloj.
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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, lo que incluye otros tipos de arritmias
o afecciones cardiacas. Si tiene dudas
relacionadas con las mediciones obtenidas en el
electrocardiograma, consulte con su médico.
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Registro deficiente

Un resultado de registro deficiente significa
que la calidad del registro es baja y que el
ECG no se puede clasificar. Algunas
causas que expliquen este tipo de
resultado pueden ser un movimiento
excesivo que provoque una sefial de mala
calidad; la proximidad de un aparato
eléctrico que genere fuertes campos
electromagnéticos; o fallos a la hora de
seguir las mejores practicas de uso del
dispositivo. Un pequefio porcentaje de
usuarios padecen afecciones fisiolégicas
que les impiden generar una sefial lo
suficientemente fuerte como para obtener
un registro de calidad. Trate de volver a
registrar su electrocardiograma. Puede



revisar como realizar un electrocardiograma durante la configuracion o escogiendo la opcién
«Registrar» en la seccion «Electrocardiogramas» de la aplicacién Withings en su teléfono
inteligente. Si cree que podria estar sufriendo un ataque cardiaco (infarto de miocardio) o se
enfrenta a una urgencia médica, péngase en contacto con los servicios de emergencia.

- La clasificacion del electrocardiograma debe usarse Unicamente para fines informativos. Su objetivo es
complementar, no sustituir, los métodos tradicionales de diagnéstico. Si experimenta algun sintoma o hay
algo que le preocupe, péngase en contacto con su médico. Si cree que podria estar sufriendo una
emergencia médica, péngase en contacto con los servicios de urgencias.

- Todos los electrocardiogramas se sincronizan con la aplicacion Withings de su teléfono inteligente Android
0i0S. Silo desea,

puede usar la aplicaciéon Withings para compartir los resultados de su electrocardiograma con su médico.



Como compartir los resultados del
electrocardiograma (ECG)

Como compartir su electrocardiograma con su médico:

Cuando haya activado la funcién de medicién del electrocardiograma (consulte el apartado «Instrucciones
de uso del Withings ScanWatch 2» de esta guia de producto), los resultados del electrocardiograma se
pueden compartir con un médico mediante un PDF generado por la aplicacion de Withings.

El PDF incluye la siguiente informacion:

- La banda del electrocardiograma para la derivacion I.

- La frecuencia cardiaca media.

- La clasificacion del ECG segun el algoritmo de deteccion.
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Resolucion de problemas

Si no puede solventar el problema siguiendo las instrucciones del apartado de Resolucién de problemas,
pongase en contacto con Withings o consulte la pagina: withings.com/support.

Resolucion de problemas para las mediciones del electrocardiograma

Problema

Solucién

No consigo que el Withings ScanWatch 2
complete un electrocardiograma.

e Asegurese de que la mufieca y el ScanWatch 2
estén limpios y secos. El agua y el sudor pueden
causar un registro deficiente.

o Asegurese de no mover el Withings ScanWatch 2,
los brazos ni las manos mientras se realiza el
registro.
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e Asegurese de haber completado todos los pasos
de configuracion de la aplicacion Withings en su
teléfono inteligente.

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

Apoye los brazos sobre una mesa mientras realiza
el registro. Intente relajarse y no moverse mucho.
o Apriete la correa para que la parte posterior del
reloj quede en contacto con la piel de la mufieca.
Si mueves el reloj ligeramente, la piel que esté en
contacto con él deberia moverse también.

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

Las formas de onda del electrocardiograma
aparecen del revés.

Es posible que se haya configurado la orientacion
del dispositivo en la mufieca incorrecta. Acceda a la
aplicacion Withings, desde su teléfono. Pulse
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Dispositivos > Mas ajustes > Orientacion del
dispositivo.

Todos los datos registrados durante un
electrocardiograma se guardan en la aplicacion
Withings de su teléfono inteligente. Si lo desea,
puede compartir esa informacién creando un PDF.

Descripcion general de las referencias de
productos disponibles

A continuacion, encontrara una lista de todas las variantes de productos ScanWatch 2 disponibles
cubiertas por este manual de usuario. Consulte la etiqueta del embalaje para obtener el nimero de
referencia de su dispositivo.
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Referencia Tamaiio de Referencia Tamaio de la caja
la caja

hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm

hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm

hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm

hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm

hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm




Especificaciones técnicas

Nombre del producto: Withings ScanWatch 2

Modelo: HWA10

Sensor del electrocardiograma:

Para el hwa10 38 mm, el hwa10 42 mm y el hwa10 Nova de 39 mm plateados: 1 electrodo de acero

inoxidable (electrodo de la carcasa posterior) y 1 electrodo de titanio (electrodo del bisel)

Para el hwa10 en oro rosa: 2 electrodos de acero inoxidable recubiertos con TICN/Au

Para el hwa10 Nova de 42 mm: 2 electrodos de acero inoxidable

Para el hwa10 Nova de 39 mm en plateado/dorado: 1 electrodo de acero inoxidable (electrodo de la

carcasa posterior) y 1 electrodo de acero inoxidable recubierto con TiCN/Au (electrodo del bisel)

Sensor PPG: luz roja (longitud de onda: 660 nm), luz infrarroja (longitudes de onda: 850 nm y 940
m), verde (longitud de onda: 530 nm)

Sensibilidad del acelerémetro: +/-4 g

Funcionamiento mediante bateria: autonomia de hasta 30 dias con una sola carga.

Fuente de alimentacion: alimentacion interna mediante bateria de iones de litio de 3,87 Vdc (use la

base de carga y el cable de carga USB-C incluidos) y un adaptador de corriente continua de 5 V con

potencia minima de 3 W y maxima de 5 W (no incluido).

387



Rango de medicién de la frecuencia cardiaca (funcién de electrocardiograma): Entre 30 y 220
Ipm

Frecuencia cardiaca (precision): Sesgo: -0,97 Ipm, desviacion estandar: 3,3 Ipm

Pantalla: Pantalla OLED en el reloj

Peso del Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Peso del Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Peso del Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Autonomia: 30 dias de uso estandar con una sola carga

Partes en contacto con la piel: fluoroelastomero (correa), vidrio mineral (lente), acero inoxidable
(carcasa), acero inoxidable recubierto con TiCN/Au (carcasa), titanio (carcasa), vidrio de zafiro
(vidrio frontal), elastomero de poliéster termoplastico (anillos de compresién de la carcasa posterior).
Condiciones de transporte y almacenamiento: Rango de temperatura: -25 °C a 70 °C, rango de
humedad: 20 a 90 %, rango de presién: 700-1060 hPa

Condiciones de funcionamiento: Rango de temperatura: 5 °C a 35 °C, rango de humedad:

15 %-90 %, rango de presion: 700-1060 hPa

Si las condiciones de almacenamiento difieren de estas condiciones de funcionamiento, espere 30
minutos antes de usar el dispositivo.

Transmision inalambrica: BLE
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Nivel de proteccion IP: IP22

Modo de funcionamiento: Continuo

Expectativa de vida util minima del producto: 3 afios
Componente de tipo BF: carcasa trasera
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Informacioén sobre conexion inalambrica

Especificaciones inalambricas

Tecnologia inalambrica Bluetooth BLE
Version Compatible con BT5.1
Frecuencia operativa 2402 MHz-2480 MHz
Potencia de transmisién +8 dBm (méx.)
Modulacién GFSK

Sensibilidad del receptor -96 dBm

La comunicacién inaldambrica del Withings ScanWatch 2 es compatible con la tecnologia de
comunicacion BLE. Esta comunicacion se establece entre el dispositivo y la aplicacion Withings. La
comunicacion entre el Withings ScanWatch 2 y la aplicacion Withings se cifra mediante el
intercambio de una clave emparejada.
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La latencia de comunicacion entre el Withings ScanWatch 2 y la aplicacion Withings es inferior a 10
segundos.

Una distancia maxima de funcionamiento de 5 metros hace posible una latencia inferior a 10
segundos. La seguridad de la comunicacién se implementa de forma predeterminada (comunicaciéon
cifrada). Debe descargar la aplicacion Withings de las tiendas oficiales (App store y Google Play
store) y los teléfonos deben estar actualizados. Las versiones compatibles con la aplicaciéon
Withings son iOS 15 o posterior o Android 9 o posterior. En caso de fallo de comunicacion, debe
seguir las instrucciones de la resolucion de problemas pertinente. Las mediciones se almacenan
dentro del Withings ScanWatch 2.

La comunicacion entre el Withings ScanWatch 2 y la aplicacion Withings no se ve afectada por
fuentes de sefales de interferencia ubicadas a menos de 5 metros.

La coexistencia inaldambrica se ha probado de acuerdo con los siguientes estandares:
ANSI C63.27:2021 y AAMI TIR69:2017 (R2020)

Las perturbaciones electromagnéticas se han probado de acuerdo con la norma IEC
60601-1-2:2014/A1:2020



Limpieza y eliminacion

Limpieza del Withings ScanWatch 2

- Use un pafio que no suelte pelusa humedecido con agua tibia para limpiar el vidrio y la carcasa de su
Withings ScanWatch 2.

- Ponga la pulsera bajo agua tibia y frétela con jabdn hipoalergénico para limpiarla.

- Seque la pulsera con un pafio suave.

Notas:

- Evite exponer el dispositivo a productos quimicos como disolventes, detergentes, perfumes o cosméticos.
Podrian dafiar la pulsera o la carcasa del reloj.

- Si el boton lateral de su Withings ScanWatch 2 parece estar atascado, le recomendamos que enjuague la
carcasa con agua tibia y lo seque con un pafio que no suelte pelusas.

- Si la abertura del altimetro del Withings ScanWatch 2 se ensucia o se obstruye por la suciedad o el sudor,
puede causar imprecision a la hora de medir la altura. Si esto ocurre, limpie la carcasa del ScanWatch 2 con
agua tibia y jabon y deje que se seque. El reloj también debe limpiarse cada vez que haga ejercicio con él
puesto.
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- Withings no recomienda utilizar un limpiador ultrasénico para el Withings ScanWatch 2.
Evite llevar el Withings ScanWatch 2 si tiene problemas en la piel de la mufieca.

En caso de irritacion cutanea, le recomendamos que se ponga en contacto con un dermatélogo antes de
reanudar el uso del dispositivo.

Las reacciones cutadneas podrian estar causadas por:

- una reaccion alérgica a los materiales de la carcasa trasera del reloj.
- un medicamento fotosensibilizante.

Tenga en cuenta que este dispositivo cumple con la norma IEC 62471 relacionada con la seguridad
fotobioldgica de lamparas y sistemas de lamparas.
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Union Europea: declaraciéon de conformidad

Withings declara por la presente que el dispositivo Withings ScanWatch 2 y la aplicacion Withings
ScanWatch 2 cumplen con los requisitos generales de seguridad y prestaciones del Reglamento (UE)
2017/745 sobre productos sanitarios. Puede consultar el texto completo de la declaracién de conformidad
de la UE en la siguiente pagina: withings.com/compliance

Seguridad y rendimiento

Rendimiento y beneficio clinico previsto

El Withings ScanWatch 2 contribuye a una deteccion temprana de la fibrilacién auricular, facilita el control
de los pacientes y ayuda a los médicos a tratar la enfermedad antes y, por lo tanto, atenta el impacto de la
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enfermedad en la poblacion. También contribuye a aumentar la concienciacion sobre las condiciones
fisiolégicas.

La capacidad del Withings ScanWatch 2 para clasificar con precision los valores obtenidos mediante un
electrocardiograma en las categorias de fibrilacién auricular (FA) y ritmo sinusal (SR) se prob6 en un
estudio clinico con 626 pacientes. La clasificacion de la frecuencia cardiaca realizada por el Withings
ScanWatch 2 se comparé con una revision llevada a cabo por cardidlogos de un electrocardiograma de 12
derivaciones realizado simultaneamente. El 89,1 % de los registros del HWA10 fueron concluyentes (es
decir, ni «no concluyentes» ni «registro deficiente», y con una frecuencia cardiaca entre 50 y 150 Ipm). En
los registros concluyentes, la sensibilidad en la clasificacion de la fibrilacién auricular fue del 99,7 % (limite
inferior del intervalo de confianza del 95 %: 98,1 %) y la especificidad en la deteccién del ritmo sinusal
normal fue del 99,8 % (limite inferior del intervalo de confianza del 95 %: 99,1 %). Ademas, el ScanWatch 2
clasifica con precision la fibrilacién auricular y el ritmo sinusal en subgrupos en funcién de la frecuencia
cardiaca <02 100 Ipm.

La diferencia media entre la frecuencia cardiaca, calculada mediante el algoritmo de las bandas del
Withings ScanWatch 2 (media superior a los 30 segundos), y la frecuencia cardiaca, calculada por los
cardidlogos a partir de los electrocardiogramas de 12 derivaciones, fue de -0,97 Ipm (desviacién estandar:
de 3,3 Ipm).



La calidad de las formas de onda del electrocardiograma se evalué a través de la visibilidad y la polaridad
de las ondas P, QRS y T. La precision de los 6 pardmetros de valoracion oscil6 entre el 97,8 % y el 100 %.
Ademas, la diferencia media (desviacién estandar) para los intervalos PR, QRS y QT fue de 3,4 (17,2) ms,
-10,5 (15,9) ms y 5,3 (23,8) ms, respectivamente. Los cardiélogos también revisaron todas las bandas de
electrocardiograma generadas a través de la aplicacién complementaria Withings ScanWatch 2.
Descubrieron que el 92,6 % de los registros eran concluyentes, con una sensibilidad del 100 % y una
especificidad del 97,9 %.

La funcién de electrocardiograma aprobo los requisitos aplicables en las mediciones de forma de onda del
ECG y frecuencia cardiaca especificados en ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Requisitos para la seguridad
basica y prestaciones esenciales de los sistemas electrocardiograficos ambulatorios y ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Resultados de las pruebas y los informes de rendimiento de los algoritmos de medicion
del ritmo cardiaco y del segmento ST.

La capacidad del Withings ScanWatch 2 para clasificar con precision un registro de un sensor PPG en
categorias de fibrilacién auricular y ritmo sinusal se evalu6 a través de un estudio clinico con 166 pacientes.
La clasificacién del ritmo cardiaco se compard con la revision llevada a cabo por cardiélogos de un
electrocardiograma de 12 derivaciones realizado simultdneamente. En las sefiales clasificables (es decir, ni
«ruidosas» ni «otras arritmias»), el valor predictivo positivo para la deteccién de FA fue de 0,864.
Declaracion de la RF
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Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales con respecto a la compatibilidad
electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacién de la CEM
proporcionada en los documentos adjuntos. Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moéviles
pueden afectar a los equipos médicos eléctricos.



Guia y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

El dispositivo est disefiado para su uso en el entorno
El cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

indicado a

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-3

Emisiones CE CISPR11 Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de RF solo para su
funcionamiento interno. Por consiguiente, sus emisiones de RF son muy
reducidas y no es probable que provoquen interferencias en equipos
electronicos cercanos.

Emisiones de energfa renovable CISPR11 | Clase B

Emisiones arménicas No procede. El dispositivo es adecuado para su uso en todo tipo de entornos, incluidos

IEC 61000-3-2 los domésticos
y los conectados directamente
alared publica de baja tension

Fluctuaciones de tension/ No procede. que abastece a edificios de viviendas.

Declaracion: emisiones electromagnéticas e inmunidad para equipos y sistemas que no son
de asistencia vital y estan especificados para su uso exclusivo en un lugar protegido

Declaracion: inmunidad electromagnética
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El Withings ScanWatch 2 ha sido disefiado para su uso en el entorno
deben asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Los clientes o usuarios del Withings ScanWatch 2

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entomo electromagnético - guia

RF conducida
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

EI EUT debe colocarse sobre un soporte
aislante a 0,1 m sobre el nivel de
referencia del suelo. Se deberan
insertar dispositivos de acoplamiento y
desacoplamiento en todos los cables
que deben ser sometidos a pruebas.
Los dispositivos de acoplamiento y
desacoplamiento

se deben colocar en el nivel de
referencia del suelo, en contacto directo
con ély a una distancia de entre 0,1y
0,3 del EUT.

Prueba de inmunidad a RF radiada
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz a 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz a 2,7 GHz

Los equipos portétiles y moviles de
comunicacion por RF no se deben
utilizar a una distancia de ninguna pieza
del equipo o sistema, incluyendo los
cables, inferior a la distancia de
separacion recomendada, calculada a
parti de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor. Pueden
producirse interferencias cerca de
equipos marcados con el siguiente
simbolo
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Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto: +8 kV
Aire: £2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV

Contacto: +8 kV
Aire: £2 kV, £4 kV, +8 kV, +15 kV

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

Transitorio eléctrico rapidolrafaga
IEC 61000-4-4

2 kV para lineas de alimentacion
1 kV para lineas de entrada/salida

N/A

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

Prueba de inmunidad contra
sobretensiones IEC 61000-4-5

Modo diferencial de 1 kV/
Modo comun de 2 kV

linea(s) a linea(s):
+H-1kV

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

Caidas de voltaje,
interrupciones cortas y
variaciones de tension

en las lineas de alimentacion IEC
61000-4-11

Caidas de tension: 0 % residual por 0,5

ciclos
Caidas de tension: 0 % residual por 1
ciclo

Caidas de tension: 70 % residual por 25
ciclos

Interrupciones de tension: 0 % residual
por 250 ciclos

N/A

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

Frecuencia de alimentacion (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

El campo magnético de la frecuencia de
alimentacion debe ser similar a los de
un entorno comercial u hospitalario
normal
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Declaracion sobre interferencias de la Comision
Federal de Comunicaciones (FCC)

Este dispositivo cumple con la seccion 15 de la normativa FCC. Su uso queda sujeto a las siguientes
dos condiciones: (1) este dispositivo no puede provocar interferencias perjudiciales y (2) este
dispositivo debe aceptar cualquier recepcion de interferencia, incluidas aquellas que pudieran
provocar un funcionamiento no deseado del mismo.

Advertencia de la FCC: los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por la parte
responsable del cumplimiento podrian invalidar la autoridad del usuario para utilizar el equipo.

Este dispositivo ha sido probado y cumple con los limites para los dispositivos digitales de clase B,
establecidos en la seccién 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para
proporcionar una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion
residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y
utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales en las
radiocomunicaciones. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan interferencias en una
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instalacion en concreto. Si este equipo provocase interferencias en la recepcion de sefiales de radio o
television, algo que puede comprobarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al
usuario que intente corregirlas aplicando alguna de las medidas siguientes:

- Reoriente o reubique la antena receptora.

- Aumente la separacion entre el dispositivo y el receptor.

-Conecte el equipo a una toma de un circuito diferente al que esta conectado el receptor.

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

NOTA IMPORTANTE:

Declaracion de exposicion a la radiacion:

Este equipo cumple con los limites de exposicién a la radiacion de la FCC establecidos para un
entorno no controlado. Este equipo debe instalarse y utilizarse dejando una distancia minima de 20
cm entre el radiador y el cuerpo.

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

Puesta en marcha de la Directiva Europea 2012/19/UE sobre la reduccion del uso de sustancias
peligrosas en los aparatos eléctricos y electrénicos y para la eliminacién de residuos. El simbolo que
aparece en el dispositivo 0 su empaquetado significa que, al final de su vida Util, no debe ser
desechado junto con la basura doméstica. Al final de la vida util del dispositivo, el usuario debe
entregarlo en un centro de recogida de basura eléctrica y electronica, o devolverlo al vendedor al
comprar un nuevo dispositivo. Desechar el producto por separado evita posibles consecuencias
negativas para el medio ambiente y la salud derivadas de una eliminacién inadecuada. Ademas,
permite la recuperacion de los materiales de los que se compone, lo cual promueve el ahorro de
energia y recursos y ayuda a evitar la generacion de efectos negativos en el medio ambiente y la
salud. En caso de desecho abusivo de los dispositivos por parte del usuario, se aplicaran anotaciones
administrativas de conformidad con las normas vigentes. El dispositivo y sus piezas deben
desecharse, segun corresponda, de conformidad con las normativas nacionales o regionales.
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Garantia

Garantia limitada de dos (2) afios de Withings™: Withings ScanWatch 2

Withings, con sede en 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, Francia («Withings»)

ofrece garantia del hardware del producto de la marca Withings («Producto Withings») ante defectos

de materiales o de fabricacion siempre y cuando el producto se use de forma habitual segun las
recomendaciones publicadas por Withings durante un plazo de DOS (2) ANOS a partir de la fecha de
compra por parte del usuario final («Periodo de garantia»). Las recomendaciones publicadas por

Withings incluyen, entre otros aspectos, la informacion indicada en las especificaciones técnicas, las
instrucciones de seguridad o la guia de inicio rapido. Withings no garantiza el funcionamiento

constante y sin errores de sus productos. Withings no es responsable de los dafios causados por el
incumplimiento de las instrucciones de uso de sus productos.

AU: Nuestros productos incluyen garantias que la Ley del Consumidor Australiana (Australian Consumer
Law) no permite excluir. Como consumidor, tiene derecho a beneficiarse de la sustitucion o el reembolso de
cualquier articulo defectuoso, asi como a una compensacion por cualquier pérdida o dafio razonablemente
previsibles. También tiene derecho a la reparacién o sustitucion de piezas de un articulo si este no ofrece
una calidad aceptable y el fallo no es grave.
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Seguridad

Withings recomienda afiadir un codigo de acceso (numero de identificacion personal [PIN]), Face ID
(reconocimiento facial) o Touch ID (huella dactilar) al teléfono para reforzar la seguridad. Es
importante que proteja su teléfono, ya que almacenara informacion personal sobre su salud. Los
usuarios deben seguir las instrucciones de creacién de contrasefia y autenticacion de dos factores
para iniciar sesién en la aplicacion Withings. Para obtener mas informacion sobre los requisitos de
contrasefa, consulte https:/support.withings.com/hc/articles/360012727737. Para obtener mas
informacion sobre la autenticaciéon de dos factores, consulte

https: //suggort W|th|ngs com/hc/en-| us/arhcles/4409345943697 si es usuario de iOS y

- si es usuario de Android. Los

usuarios recibiran alertas por correo electrénico en caso de que se produzcan cambios relacionados
con la contrasefia, la autenticacion de dos factores o el cédigo de recuperacion. Los usuarios también
recibiran notificaciones de actualizacion adicionales en el dispositivo a través de la aplicacion de
Withings. Dichas actualizaciones se entregan de forma inalambrica, lo cual fomenta la adopcion
répida de las Ultimas correcciones de seguridad. Los usuarios pueden consultar el firmware instalado
en la aplicacion Withings, en Dispositivos > ScanWatch 2. Esta pestafia también indica si hay alguna
actualizacioén disponible.
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https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

No instale el dispositivo en un teléfono que no le pertenezca. No utilice una red wifi publica que no
conozca. Utilice una red wifi de confianza con su dispositivo. Utilice un canal seguro cuando comparta
informacion de su electrocardiograma con su médico. Withings también recomienda actualizar su
aplicacién Withings cuando haya una actualizacién disponible. La aplicacion Withings no ha sido
disefiada para ser utilizada en un ordenador. No se necesita ningun software antivirus. Utilice solo las
tiendas de aplicaciones oficiales para descargar la aplicacién Withings. En caso de duda, consulte el
enlace go.withings.com.

Si es necesario, los usuarios pueden restaurar la configuracion del dispositivo siguiendo el
procedimiento de restablecimiento de fabrica. Para obtener mas informacion, consulte

https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558


https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558

Descripcion de los simbolos del dispositivo

Simbolo Descripcion
Corriente continua
Numero de modelo
RE F Numero de catalogo

No utilice el producto si el embalaje esta
dafiado y consulte las instrucciones de uso.

Precaucion

Componente del tipo BF (carcasa trasera)




Marca de cumplimiento normativo (RCM, por
sus siglas en inglés) con los requisitos de
etiquetado de ACMA

Consulte las instrucciones de uso o las
instrucciones electronicas de uso

Dispositivo médico (usuarios de fuera de EE.
uu.)

Sigue las instrucciones de uso

Fabricante y fecha de fabricacion
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z

Cumple con la directiva de residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos 2012/19/UE

C€o1n23

Cumple con los requisitos generales de
seguridad y rendimiento del Reglamento de
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745

Tarjeta

Indica el representante autorizado en Suiza

410




Indica el importador en Suiza

Numero de serie

Identificador unico del dispositivo

Limite de temperatura




Limitacién de la humedad

Limitacién de la presion atmosférica

P22

Protegido contra objetos externos sélidos de
12,5 mm de diametro

y mas grandes

Proteccion contra gotas de agua que caen
verticalmente cuando
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la CARCASA esta inclinada un maximo de
15°

No se incluye dispositivo de carga con el
equipo de radio (Directiva 2014/53/UE)
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Patrocinador australiano:

Emergo Australia, Nivel 20, Torre Il
Darling Park, 201 Sussex Street
Sidney, NSW 2000

Australia

Persona responsable del Reino Unido:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Reino Unido
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WITHINGS ScanWatch 2

Pfiru¢ka k produktu
Czech



Uzivatelé ze Spojenych statt si mohou precist navod k pouziti aplikace
Withings ECG v aplikaci Withings.
Navod k pouziti je k dispozici také na adrese:
https://www.withings.com/guides.
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UZIVATELSKA PRIRUCKA

EN - REGIONY MIMO USA
Tyka se uzivatelt v Evropské unii, Spojeném kralovstvi, Svycarsku,
Australii, na Novém Zélandu, v Turecku, Indii a Hongkongu.

Tento letak vysvétluje, jak pouzivat hodinky Withings ScanWatch 2.
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o Vs v
Dulezité upozornéni

Pred pouzitim Withings ScanWatch 2 si prectéte informace v této pfiru¢ce. Tuto pfiru¢ku najdete
také online na adrese: https://www.withings.com/guides.

Tuto dokumentaci si uschovejte pro pozdé&jsi pouziti.

Pokyny k instalaci jsou k dispozici v pfirucce pro rychly start, ktera je soucasti této prirucky.

Pokud potfebujete pomoc s nastavenim, pouzivanim nebo Udrzbou zafizeni nebo potfebujete
nahlasit neocekavané operace nebo udalosti, obratte se na spoleénost Withings. Jakékoli zavazné
incidenty, ke kterym dojde v souvislosti se zafizenim Withings ScanWatch 2, by mély byt nahlaseny
spole¢nosti Withings a pfislusnym organtim ve vasi cilové zemi.

Odmitnuti odpovédnosti

Informace v této pfiruc¢ce se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIE 0123
+33 141 460 460
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Zamyslené pouziti (regiony mimo USA)

Withings ScanWatch 2 je zdravotnicky prostfedek tvofeny softwarem a specializovanym hardwarem
opakované pouzitelného zafizeni na zapésti, které obsahuje jednosvodovy elektrokardiograf (EKG)
a reflexni fotopletysmograf (PPG). Je uréen k preruSovanym méfenim.

Withings ScanWatch 2 méfi, pfenasi, zaznamenava a zobrazuje svod | EKG. Vypogitava srde¢ni
frekvenci a zjistuje pfitomnost AF nebo sinusového rytmu na klasifikovatelné kfivce EKG.

Hodinky Withings ScanWatch 2 méfi, pfenasi, zaznamenavaji a zobrazuji tepovou frekvenci, aby
identifikovaly epizody nepravidelného srde¢niho rytmu naznacuijici atrialni fibrilaci (AF) a poskytly
uzivateli upozornéni. Lze je pouzivat jako doplnék k rozhodnuti Iékafe o screeningu mozné AF.
Hodinky Withings ScanWatch 2 jsou uréeny k volné prodejnému pouziti u dospélych.

Hodinky Withings ScanWatch 2 nejsou uréeny k pouZiti u uzivatelll s jinymi znamymi arytmiemi.
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Kontraindikace

NEPOUZIVEJTE funkce EKG a upozornéni na nepravidelny srde&ni rytmus, mate-li
kardiostimulator, implantabilni kardiodefibrilator nebo jiné implantované elektronické zafizeni.

Tato funkce upozornéni na nepravidelny srde¢ni rytmus nedokaze detekovat infarkty. Pokud nékdy
pocitite bolest na hrudi, tlak, napéti nebo néco, co povazujete za infarkt, zavolejte zachrannou
sluzbu.

Funkce upozornéni na nepravidelny rytmus nevyhledava AF neustale a nemélo by se na ni spoléhat
jako na nepfetrzity monitor. To znamena, Ze funkce nemlze detekovat vSechny pfipady AF a lidé s
AF nemusi dostat upozornéni.

Vyhodnoceni provedené timto produktem nepfedstavuje diagnézu.

Udaje zobrazené hodinkami Withings ScanWatch 2 jsou ur&eny pouze pro informaéni ucely a
nenahrazuji tradiéni metody diagnostiky Ci 1é¢by.

Bez ohledu na méfeni provedena pomoci tohoto zafizeni je tfeba se neprodlené poradit s Iékafem,
pokud se u vas objevi pfiznaky, které by mohly naznacovat nahlou a/nebo zavaznou zménu
zdravotniho stavu.
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NESTANOVUJTE si na zakladé tohoto pfistroje sami diagnézu ¢i medikaci bez konzultace s
Iékafem. Zejména NESMITE zagit uzivat adné nové Iéky nebo ménit druh a/nebo davkovani
stavajicich Iéku bez pfedchoziho souhlasu zdravotnika.

Zafizeni neni ureno k nepfretrzitému sledovani Zivotné dlleZitych fyziologickych parametri v
kritickych podminkach nebo v pfipadech, kdy by jejich kolisani mohlo vést k bezprostfednimu
ohrozeni uzivatele.

Zafizeni nema funkci vystraznych upozornéni.
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Upozornéni

Pred pouzitim tohoto zafizeni si peclivé prectéte tuto prirucku.

Vase zafizeni pouziva technologii Bluetooth. Zafizeni Withings ScanWatch 2 udrzujte ve vzdalenosti
vétsi nez 15 cm od jakychkoli implantovanych lékaiskych pfistroji a jinych zafizeni, u kterych by
mohlo dojit k jejich ovlivnéni. V pfipadé podezieni na ruseni zdravotnického prostfedku prestarite
hodinky Withings ScanWatch 2 pouzivat a v pfipadé potfeby se obratte na svého Iékare nebo vyrobce
zdravotnického prostredku.

Presnost udaju o tepové frekvenci, které se pouzivaji k identifikaci epizod nepravidelného srde¢niho
rytmu svédcicich o AF, maze ovlivnit fada faktor(. Mezi tyto faktory patfi napfiklad pohyb téla, pohyby
rukou a prstl, tetovani na zapésti a snizeny prutok krve zapéstim (coz mize byt zplsobeno nizkymi
teplotami).

Dlouhodobé vystaveni zafizeni Zmolkim nebo prachu muze zpusobit zkraceni jeho Zivotnosti nebo
jeho poskozeni.
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Zkontrolujte elektrody, zda nejsou deformované, poskozené na povrchu nebo zkorodované, a
zkontrolujte, zda nejsou jinak poskozené. Poskozené elektrody nebo snimace mohou vést k
nespravnym meéfenim.

NEPOUZIVEJTE hodinky Withings ScanWatch 2, pokud jsou poskozené. Pouziti poskozeného
zafizeni muZe zpusobit zranéni nebo technickou zavadu.

NEPOKOUSEJTE SE toto zafizeni sami opravovat nebo upravovat. Zatizeni NEOTVIREJTE ani
nerozebirejte kvlli vyméné baterii.

Pouzivani jinych &isticich prostiedkd, nez je uvedeno v této priruéce, muze vést k poskozeni zafizeni.

NEPOUZIVEJTE pfisludenstvi, odnimatelné ¢asti nebo materialy, které nejsou popsany v této
pfirucce. PouZziti jinych dilt a sou¢asti nez téch, které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem
tohoto zafizeni, mize vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo sniZeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a mze vést k nespravnému fungovani. NEPROPOJUJTE toto zafizeni s
jinymi zafizenimi, ktera nejsou popsana v této pfirucce.

NEPORIZUJTE zaznamy, pokud se zafizeni Withings ScanWatch 2 nachazi v blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napt. elektromagnetické systémy proti kradezi, detektory kovu).
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NEPORIZUJTE zaznamy v pribéhu IékaFskych zakrokl (napf. pfi magnetické rezonanci, diatermii,
litotrypsii, kauterizaci a externi defibrilaci).

NEPORIZUJTE zaznamy, pokud jsou hodinky Withings ScanWatch 2 mimo rozsah provozni teploty a
relativni vihkosti uvedeny v této pfirucce. V opaéném pfipadé mohou byt vysledky méfeni ovlivnény.

Pfenosna vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni
kabely a externi antény) by se neméla pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm od zadné ¢asti
zarizeni, véetné kabelu specifikovanych vyrobcem. V opaéném pripadé by mohlo dojit ke snizeni
vykonu hodinek Withings ScanWatch 2.

Nepouzivejte toto zafizeni v blizkosti jinych zafizeni ani spole¢né s nimi, protoze by to mohlo vést k
nespravnému fungovani. Je-li takové pouZiti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni
sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji normainé.

Napéjeci kabel nabijecky muze kvili nadmérné délce zpUsobit uskrceni. Uchovaveijte jej mimo dosah
déti a domacich zvifat.

Baterie uvniti hodinek se prestane nabijet, kdyz je teplota niz§i nez -10 °C (+/-5 °C) nebo vyssi nez 50
°C (+/-5 °C).

Pokud se podminky skladovani li§i od provoznich podminek uvedenych v technickych specifikacich,
pockejte pred pouzitim zafizeni 30 minut.
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Zaciname

Obsah baleni

Withings ScanWatch 2  Nabijeci dokovaci stanice a kabel PFirucka pro rychly start
PFirucka k produktu
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Poznamka: K dobijeni baterie pouzivejte dodany napajeci kabel.

Prislusenstvi

Hodinky Withings ScanWatch 2 jsou ur€eny k pouziti se softwarovym pfisluSenstvim, doprovodnou aplikaci
Withings ScanWatch 2. Ta umozfiuje instalaci hodinek, aktivuje jejich Iékafské funkce a zobrazuje vysledky
provedenych méfeni. Je soucasti aplikace Withings.

427



Jak pouzivat Withings ScanWatch 2

Konfigurace

- Pfi nastavovani zafizeni postupujte podle informaci ve struéném navodu k pouziti a v aplikaci Withings.

- Chcete-li zatizeni poprvé probudit, stisknéte korunku. Pokud se produkt nespusti, nechte

jej nabijet minimalné dvé hodiny a zkuste to znovu.

- Po instalaci a konfiguraci se produkt objevi v seznamu zafizeni v nastaveni.

- Pro aktivaci nékterych méfeni bude mozna nutné postupovat podle nékterych navodud v aplikaci Withings.
Funkce EKG a Upozornéni na nepravidelny srde¢ni rytmus vyzaduiji k aktivaci absolvovani tvodnich
tutoriald.

Co je funkce Upozornéni na nepravidelny srdeé¢ni rytmus?

Chcete-li tuto funkci aktivovat, musite v aplikaci Withings postupovat podle Gvodniho tutorialu.

Hodinky ScanWatch 2 mohou zjiStovat pfiznaky fibrilace sini. Kazdych 10 minut hodinky na pozadi zjiStuji
nepravidelnosti vaSeho srde¢niho rytmu. Po aktivaci funkce se kazdych 10 minut spusti skenovani
nepravidelného srde¢niho rytmu, aniz byste museli cokoli zadavat. Po zjiténi nepravidelného srde¢niho
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rytmu, ktery naznacuje fibrilaci sini, budete upozornéni na svém zafizeni a v telefonu. V takovém pfipadé
vam hodinky navrhnou pofizeni EKG zaznamu.

Poznémka: tento text
(,Signs of Afib“) se posune po obrazovce hodinek.

Jak provadét méreni EKG

- Ujistéte se, Ze hodinky Withings ScanWatch 2 dobfe sedi na zapésti, které jste vybrali béhem tutorialu.
Chcete-li zZjistit, které zapésti jste si vybrali, v aplikaci Withings klepnéte na Devices (Zafizeni) > All settings
(V8echna nastaveni) > ECG (EKG).
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- Pazi poloZte na stul a druhou rukou (napfiklad palcem a ukazovakem) pfidrzujte horni elektrodu (luneta),
jak je znazornéno na nasledujicim obrazku. P¥i této operaci neni tfeba tlacit na lunetu.

- Abyste ziskali EKG s dobrou kvalitou signalu, dodrzujte pokyny uvedené v ¢lanku ,osvédéené postupy” v
aplikaci Withings.
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- Zaznam zacne po prvnim zavibrovani.
- Zaznam trva 30 sekund.
- Konec méfeni je potvrzen druhou vibraci.



Vystupy EKG

Klasifikace EKG:
Po provedeni zaznamu EKG se na obrazovce hodinek (viz levy obrazek nize) a v aplikaci Withings (viz

pravy obrazek nize) zobrazi jedna z nasledujicich klasifikaci zaznamu:
- Nizka tepova frekvence (tepova frekvence < 50 Gdert za minutu)
- Vysoka tepova frekvence (tepova frekvence < 150 uderd za minutu)
- Sinusovy rytmus (srde¢ni frekvence mezi 50-99 udert za minutu)
- Vysoka tepova frekvence (bez znamek fibrilace sini)
(tepova frekvence v rozmezi 100-150 tepli za minutu)
- Fibrilace sini (srde¢ni frekvence v rozsahu 50-99 tepl za minutu)
- Fibrilace sini — Vysoka srde¢ni frekvence
(tepova frekvence v rozmezi 100-150 tepU za minutu)
- Neprukazné
- Spatny zaznam
Po zdznamu EKG se zobrazi také primérna tepova frekvence a kfivka EKG.
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Nizka tepova frekvence

Nizka tepova frekvence znamena, Ze vase srdce ma
tepovou frekvenci nizsi nez 50 uder( za minutu (bpm).
Takovy zdznam nemuze zafizeni klasifikovat.

K nizké srdecni frekvenci mize dojit, pokud elektrické
signaly nejsou spravné vedeny srdcem. Nizkou srde¢ni
frekvenci mohou také zplsobit nékteré Iéky. Pokud
mate otazky tykajici se zaznamu EKG, obratte se na
svého |ékare.
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Vysoka tepova frekvence

Vysoka tepova frekvence znamend, Ze vase srdce
ma tepovou frekvenci vy$§i nez 150 uderu za
minutu (bpm). Takovy zdznam nemUizZe zafizeni
klasifikovat. Vysoka tepova frekvence mize mit
mnoho pfi¢in. Srde¢ni frekvence muze byt vysoka
z davodu cviceni, stresu, dehydratace, infekce,
AFib, jiné arytmie nebo ji mohou zpUsobit jiné
priciny. Pokud mate otazky tykajici se zaznamu
EKG, obratte se na svého Iékare.



Sinusovy rytmus

Vysledek sinusovy rytmus znamena, Ze vase srdce
ma tepovou frekvenci mezi 50 a 99 udery za
minutu (bpm) a bije pravidelné.
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Vysoka tepova frekvence (bez znamek AFib)
Vysledek vysoka srde¢ni frekvence (bez znamek
fibrilace sini) znamena3, Ze va$e srdce ma tepovou
frekvenci v rozmezi 100 az 150 uderd za minutu (bpm)
a nevykazuje zadné znamky fibrilace sini.

Vysoka tepova frekvence muze mit mnoho pficin.
Tepova frekvence mlze byt vysoka z divodu cviceni,
stresu, dehydratace, infekce, arytmie nebo ji mohou
zpUsobit jiné priciny. Pokud mate otazky tykajici se
zaznamu EKG, obratte se na svého Iékare.



Atrial Fibrj

Fibrilace sini

Vysledek Fibrilace sini znamena, Ze vase srdce
ma tepovou frekvenci mezi 50 a 99 tdery za
minutu (bpm) a bije nepravidelné. Pokud u vas
dosud nebyla AFib diagnostikovana, méli byste
se poradit se svym |ékafem.

Poznémeka: tento text (,Fibrilace sini“) se posouva po obrazovce
hodinek.



Fibrilace sini — vysoka srdecni frekvence
Vysledek Fibrilace sini — vysoka srdeé¢ni frekvence
znamena, ze vase srdce ma tepovou frekvenci
mezi 100 a 150 udery za minutu a bije
nepravideln&. Pokud u vas dosud nebyla AFib
diagnostikovana, méli byste se poradit se svym
lékafem.

Poznameka: tento text (,Fibrilace sini“) se posouvé po obrazovce
hodinek.
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Neprukazné

Neprukazny vysledek znamend, Ze signal nelze
klasifikovat jako sinusovy rytmus nebo fibrilaci
sini, ackoli kvalita zdznamu je dobra. To muze byt
zpUsobeno rdznymi stavy, mimo jiné jinymi
arytmiemi nebo jinymi srde¢nimi onemocnénimi.
Pokud mate otazky tykajici se zdznamu EKG,
obratte se na svého Iékare.
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Spatny zaznam

Vysledek Spatny zaznam znamena, ze
kvalita zdznamu je nizka a EKG nemuze
byt klasifikovano. PFi¢inou tohoto typu
vysledku maze byt napfiklad: nadmérny
pohyb, ktery zpUsobuje nekvalitni signal;
NEBO blizkost elektrického zatizeni, které
generuje silna elektromagneticka pole;
NEBO nedodrzeni osvéd¢enych postupt;
Malé procento lidi mdze mit urcité
fyziologické podminky, které jim brani
vytvofit dostate¢ny signal pro vytvoreni
kvalitniho zaznamu. MizZete se pokusit
zaznamenat EKG znovu. Postup potizeni
EKG si muzete prohlédnout béhem



nastaveni nebo klepnutim na polozku Pofidit zaznam v sekci EKG v aplikaci Withings ve
smartphonu. Pokud se domnivate, Ze mate infarkt myokardu, nebo pokud vam hrozi akutni zdravotni
potize, zavolejte zachrannou sluzbu.

- Klasifikace zaznamu EKG slouzi pouze pro informacni Gcely. Slouzi pouze jako dopliiujici méfeni, které
nenahrazuje tradi¢ni metody diagnostiky. Mate-li jakékoli pfiznaky nebo obavy, obratte se na svého lékare.
Pokud se domnivate, Ze se nachazite v krizovém zdravotnim stavu, obratte se na zachrannou sluzbu.

- V8echna EKG jsou synchronizovana s aplikaci Withings na vaS§em smartphonu se systémem Android nebo
i0S. Mlzete

pouzivat aplikaci Withings ke sdileni EKG s lékafem.

Sdileni vysledki EKG

Jak sdilet EKG se svym lékafem:
Po aktivaci funkce méfeni EKG (viz ¢ast ,Jak pouzivat Withings ScanWatch 2“ této pfirucky) Ize vysledky
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EKG sdilet s Iékafem ve formatu PDF vygenerovaném aplikaci Withings.
PDF obsahuje nasledujici informace:

- EKG strip pro svod I.

- Primérna tepova frekvence

- Klasifikace EKG dle detekéniho algoritmu.

= v ’ e o

ResSeni problému

Pokud problém nemuzete vyresit pomoci nasledujicich pokynu pro fe$eni problémd, obratte se na
spole¢nost Withings nebo navstivte adresu: withings.com/support.
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Reseni problémii s méfenim EKG

Problém

Reseni

Na hodinkach Withings ScanWatch 2 se mi
nedafi provést mereni EKG.

o Ujistéte se, ze vaSe zapésti a hodinky Withings
ScanWatch 2 jsou Cisté a suché. Vihkost i pot
mohou branit zaznamu.

e Dbejte na to, aby hodinky Withings ScanWatch 2,
paze a ruce zUstaly béhem zaznamu v klidu.

o Ujistéte se, Ze jste v aplikaci Withings ve
smartphonu provedli vSechny kroky pro vstup do
systému.

Mam nepriikazné méfeni. Vypada to, Zze méfeni
EKG vykazuje v zaznamu hodné poruch, Sumu
nebo ruseni.

PFi méfeni méjte paze klidné polozeny na stole.
Snazte se uvolnit a moc se nehybat.

e Utahnéte pasek tak, aby se zadni strana hodinek
dotykala pokozky zapésti.

PFi mirném pohybu hodinek by se pokozka, k niz
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priléhaji, méla pohybovat spole¢né s nimi.

Aby nedochazelo k ruseni, provadéjte méreni v
dostate¢né vzdalenosti od elektronickych pfistroju
zapojenych do zasuvky.

Kfivky EKG jsou vzhiru nohama.

Orientace zafizeni je patrné nastavena na
nespravné zapésti. Ve smartphonu prejdéte do
aplikace Withings. Klepnéte na Zafizeni > Dalsi
nastaveni > Orientace zafizeni.

V8echna data zaznamenana béhem méfeni EKG se
ukladaji do aplikace Withings ve vaSem smartphonu.
Pokud se rozhodnete, mlzete tyto informace sdilet
vytvofenim PDF dokumentu.
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Piehled dostupnych referenci produktt

NiZe je uveden seznam v8ech dostupnych variant produkt v produktové fadé ScanWatch 2, na
které se vztahuje tato uZivatelska pfirucka. Konkrétni referenéni ¢islo platné pro vase zafizeni
naleznete na $titku na obalu.

Reference Velikost Reference Velikost pouzdra
pouzdra

hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm

hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm

hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm

hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm
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hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-stfibro 39 mm

hwa10-38-white-silver 38 mm

Technické specifikace

Nazev produktu: Withings ScanWatch 2

Model: HWA10

Snima¢ EKG:

Pro hwa10 38 mm, hwa10 42 mm a hwa10 Nova 39 mm Silver: 1 elektroda z nerezavéjici oceli
(zadni elektroda) a 1 titanova elektroda (elektroda ramecku)

Pro hwa10 Rosegold: 2 elektrody z nerezavéjici oceli potazené TiCN/Au

Pro hwa10 Nova 42 mm: 2 elektrody z nerezavéjici oceli

Pro hwa10 Nova 39 mm Silver/Gold: 1 elektroda z nerenerezavéjici zové oceli (zadni elektroda) a 1
elektroda z nerezavéjici oceli potazena TiCN/Au (elektroda ramecku)
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Snimaé PPG: Cervené svétlo (vinova délka: 660 nm) Infradervené svétlo (vinové délky: 850 nm a
940 nm) Zelené svétlo (vinova délka: 530 nm)

Citlivost akcelerometru: +/-4 g

Napajeno bateriemi: Na jedno nabiti vydrzi az 30 dni.

Zdroj energie: Napajeni: interni lithium-iontova baterie 3,87 Vdc (pouzijte nabijeci dokovaci stanici
a nabijeci kabel USB-C, které jsou soucasti baleni) a napajeci adaptér DC 5V s minimalnim
vykonem 3 W a maximalnim vykonem 5 W (neni soucasti baleni).

Rozsah méreni tepové frekvence (funkce EKG): 30 Uderd za minutu az 220 udert za minutu
Presnost méreni tepové frekvence: Odchylka: -0,97 bpm, smérodatna odchylka: 3,3 bpm
Displej: OLED displej na hodinkach

Hmotnost Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Hmotnost Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Hmotnost Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Doba provozu: 30 dni bézného pouzivani na jedno nabiti

Casti prichazejici do styku s pokozkou: Fluoroelastomer (feminek), mineralni sklo (€o¢ka),
nerezaveéjici ocel (pouzdro), nerezavéjici ocel (potazena TiCN/Au (pouzdro), titan (pouzdro), safirové
sklo (pfedni sklo), termoplasticky polyesterovy elastomer (pfitlaéné krouzky na zadnim pouzdre).
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Prepravni a skladovaci podminky: Rozsah teplot: -25 °C az 70 °C, rozsah vlhkosti: 20 % az 90 %,
rozsah tlaku: 700 hPa az 1060 hPa

Provozni podminky: Rozsah teplot: 5 °C az 35 °C, Rozsah vihkosti: 15 % az 90 %, rozsah tlaku:
700 hPa az 1060 hPa

Pokud se skladovaci podminky liSi od téchto provoznich podminek, pockejte pfed pouZitim zafizeni
30 minut.

Bezdratovy prenos: BLE

Uroven ochrany IP: IP22

Provozni rezim: Nepfetrzity provoz

Predpokladana zivotnost produktu: 3 roky

Typ BF-aplikovana ¢éast: zadni pouzdro
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Informace o bezdratové siti

Specifikace bezdratové sité

Bezdratova technologie Bluetooth BLE

Verze Podporovana verze BT5.1

Provozni frekvence 2402 MHz-2480 MHz

Pienosovy vykon +8d Bm (max.)
Modulace GFSK
Citlivost pfijimace -96 dBm

Bezdratova komunikace hodinek Withings ScanWatch 2 je podporovana komunikaci BLE. Tato
komunikace probiha mezi hodinkami Withings ScanWatch 2 a aplikaci Withings. Komunikace mezi
hodinkami Withings ScanWatch 2 a aplikaci Withings je Sifrovana prostfednictvim vymény
sparovaného klice.
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Komunikaéni prodleva mezi hodinkami Withings ScanWatch 2 a aplikaci Withings je niz$i nez 10
sekund.

Maximalni provozni vzdalenost 5 metrd umozriuje prodlevu nizsi nez 10 sekund. Zabezpeceni
komunikace je zavedeno ve vychozim nastaveni (Sifrovana komunikace). Aplikaci Withings je tfeba
stahnout z oficidlnich obchodu (App store a Google Play store) a smartphony musi byt
aktualizované. Aplikace Withings podporuje tyto verze: iOS 15 a novéj$i nebo Android 9 a novéjsi. V
pfipadé selhani komunikace je tfeba postupovat podle pfislusnych postupl odstrariovani problému.
Namérené hodnoty jsou uloZeny v hodinkach Withings ScanWatch 2.

Komunikaci mezi hodinkami Withings ScanWatch 2 a aplikaci Withings nemodifikuji zdroje rusivych
signal( nachazejici se v okruhu 5 metrd.

Tato bezdratova koexistence byla testovana v souladu s nasledujicimi normami:
ANSI C63.27:2021 a AAMI TIR69:2017 (R2020)

Elektromagnetické ruseni bylo testovano v souladu s normou IEC 60601-1-2:2014/A1:2020.
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Cisténi a likvidace
Cisténi hodinek Withings ScanWatch 2

Pro ¢isténi skla a pouzdra hodinek Withings ScanWatch 2 pouzijte hadfik bez Zmolkd navihéeny teplou
vodou.

- Pasek na zapésti omyjte proudem teplé vody a hypoalergennim mydlem.

- Osuste pasek na zapésti mékkym hadfikem.

Poznamky:

- Vyvaruijte se kontaktu s jakymikoli chemickymi produkty, jako jsou rozpoustédla, Cistici prostfedky, parfémy
nebo kosmetika. Mohou poskodit pasek na zapésti nebo pouzdro hodinek.

Pokud se zd4, Ze se bo¢ni tlagitko hodinek Withings ScanWatch 2 zaseklo, doporu¢ujeme oplachnout kryt
hodinek teplou vodou a osusit jej hadfikem bez Zmolkd.

Pokud se otvor vyskoméru Withings ScanWatch 2 za$pini nebo ucpe necistotami nebo potem, mize to
zabranit presnému méfeni vysky hodinkami. Pokud k tomu dojde, vycistéte pouzdro hodinek ScanWatch 2
teplou mydlovou vodou a poté je nechte uschnout. Hodinky by mély byt také vycistény pokazdé, kdyz s nimi
cvicite.



Spole¢nost Withings nedoporucuje ¢istit Withings ScanWatch 2 ultrazvukem.
Vyvarujte se pfikladani hodinek Withings ScanWatch 2 na zapésti se Spatnym stavem pokozky.

V pfipadé podrazdéni pokozky doporu¢ujeme pied obnovenim pouzivani zafizeni kontaktovat dermatologa.
Mozné duvody koZnich reakci:

- Alergicka reakce na materialy pouzité v zadnim krytu hodinek,
- Fotosenzibilizujici 1éky.

Toto zafizeni splfiuje pozadavky normy IEC 62471 tykajici se fotobiologické bezpecnosti svételnych zdroju a
systému svételnych zdroju.
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Evropska unie — Prohlaseni o shodé

Spole¢nost Withings timto prohlasuje, Ze zatizeni Withings ScanWatch 2 a doprovodna aplikace Withings
ScanWatch 2 splfiuji obecné pozadavky na bezpecénost a funkéni zplsobilost podle nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745. Uplné znéni prohlageni o shodé najdete na
adrese:withings.com/compliance

BezpecCnost a vykon

Vykon a zamysleny klinicky pfinos

Hodinky Withings ScanWatch 2 pfispivaji k véasnému odhaleni fibrilace sini, usnadriuji screening pacientd a
pomahaiji lékarim lécit toto onemocnéni dfive, a tim zmirfiuji dopad tohoto onemocnéni na populaci.
Prispiva také ke zvySeni povédomi o fyziologickych stavech.
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Schopnost hodinek Withings ScanWatch 2 presné klasifikovat EKG zaznam do kategorii fibrilace sini (AF) a
sinusového rytmu (SR) byla testovana v klinické studii zahrnujici 626 pacientt. Klasifikace rytmu pomoci
hodinek Withings ScanWatch 2 byla porovnana s hodnocenim sou¢asné zaznamenavaného 12svodového
EKG kardiology. 89,1 % zaznam( hwa10 bylo prikaznych (tj. ani ,neprikazny*, ani ,$patny zadznam"“ a se
srde¢ni frekvenci mezi 50 a 150 tepd/min). U prikaznych zaznamu byla citlivost pfi klasifikaci fibrilace sini
99,7 % (dolni hranice 95% intervalu spolehlivosti: 98,1 %) a specificita pfi detekci normalniho sinusového
rytmu 99,8 % (dolni hranice 95% intervalu spolehlivosti: 99,1%). ScanWatch 2 navic pfesné klasifikuje AF a
SR do podskupin podle srde¢ni frekvence < nebo = 100 tepl za minutu.

Pramérny rozdil mezi srde¢ni frekvenci vypocitanou algoritmem z elektrokardiogram( Withings ScanWatch
2 (median za 30 sekund) a srdec¢ni frekvenci naméfenou kardiology na 12svodovém EKG byl -0,97 tepG/min
(smérodatna odchylka: 3,3 bpm).

Kvalita EKG kfivek byla hodnocena podle viditelnosti a polarity vin P, QRS a T. Pfesnost 6 koncovych bod(
se pohybovala mezi 97,8 % a 100 %. Kromé toho byl stfedni rozdil (smérodatna odchylka) pro intervaly PR,
QRS a QT 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms a 5,3 (23,8) ms. Kardiologové také posoudili vdechny
elektrokardiogramy vygenerované doprovodnou aplikaci Withings ScanWatch 2. Zjistili, ze 92,6 % zaznam
bylo prikaznych a dosahli senzitivity 100 % a specificity 97,9 %.

Uginnost funkce EKG splnila pFislusné pozadavky na méfeni EKG krivky a srdeéni frekvence uvedené v
ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost ambulantnich
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elektrokardiografickych systém( a ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testovani a vykazovani vysledkl
algoritmt méfeni srde¢niho rytmu a ST segmentu.

Schopnost hodinek Withings ScanWatch 2 pfesné klasifikovat PPG zaznam do kategorii fibrilace sini a
sinusového rytmu byla hodnocena v klinické studii zahrnujici 166 pacientt. Klasifikace rytmu byla porovnana
s revizi sou¢asné zaznamenanych 12svodovych EKG vyskolenymi kardiology. U klasifikovatelnych signalt
(tj. ani ,hluénych®, ani ,jinych arytmii“) byla pozitivni prediktivni hodnota pro detekci AF 0,864.

Prohlaseni o RF

Zdravotnicka elektricka zafizeni vyzaduji zvlastni bezpeénostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a musi byt instalovana a uvedena do provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické
kompatibilité uvedenymi v privodnich dokumentech. Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni
zarfizeni mohou ovlivnit Iékafska elektricka zafizeni.



Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zafizeni je urgeno pro pouziti v

rostredi dle

Uzivatel pfistroje by mél zajistit jeho pouZiti pravé v takovém prostredi.

Emisni zkouska Soulad Elektromagnetické prostedi — pokyny

Emise CE CISPR11 Skupina 1 Zafizeni vyuziva RF energii pouze ke své
intern funkci. RF emise jsou proto velmi nizké a neni pravdpodobné, Ze by
zpusobily jakékoli ruseni blizkého elektronického zafizen.

Emise RE CISPR11 Tida B

Emise harmonickych napéti
IEC 61000-3-2

Neni k dispozici

Kolisani napéti/
emise blikani
IEC 61000-3-3

Neni k dispozici

Zafizeni je vhodné k pouZiti ve viech prostiedich,
véetné domacnosti

atéch, které jsou pnmo pripojeny k vefeiné

siti nizkého napéti, k

zasobuje budovy pouzivané k obytnym GSelgm
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Prohlaseni — elektromagnetické emise a odolnost pro zafizeni a systémy, které neslouzi k

podpore zZivota a jsou uréeny pro pouziti pouze ve stinéném prostoru
Prohlaseni — elektromagneticka odolnost

Hodinky Withings ScanWatch 2 jsou uréeny pro pouZiti v
zajistit, aby byly v takovém prostredi pouzivany.

prostredi

nize. Zakaznik nebo uZivatel hodinek Withings ScanWatch 2 by mé|

Zkouska odolnosti

Urovefi zkousky IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostfedi — pokyny

Radiofrekvencni pole
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

rms.
150 kHz az 80 MHz

EUT se umisti na izolagni podpéru 0,1
m nad referenéni rovinou zemé (GRP).
Na vSechny zkousené kabely se viozi
spojovaci a oddglovaci zafizeni
Spojovaci a oddélovaci zafizeni musi
byt umisténa na GRP a musi s nim byt v
primém kontaktu ve vzdalenosti 0,1 m
a20,3m od EUT.

Vyzafovana RF
IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz az 2,7 GHz

10 V/im
80 MHz aZ 2,7 GHz

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni
komunikaéni zafizeni by se neméla
pouzivat ve v&tsi blizkosti Zadné Easti
zafizeni nebo systému vietné kabel,
nez je doporucena separacni vzdalenost
Vypottena z rovnice platné pro frekvenci
vysilace. K ruseni mize dochazet v
blizkosti zafizeni oznatensho
nasledujicim symbolem

Elektrostaticky vyboj (ESD)

Kontakt: 8 kV/

Kontakt: 8 kV/

Podlahy by mély byt dievéné, betonové
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IEC 61000-4-2

Vzduch: £2 kV, +4 kV, £8 KV, £15 kV

Vzduch: £2 kV, +4 kV, £8 KV, £15 kV

nebo keramické. Pokud jsou podiahy
pokryty syntetickym materidlem, relativni
vihkost by méla byt alespo 30 %

Elektrické rychlé prechodové
jevy/Skupina impulzi
IEC 61000-4-4

2 kV pro napéjeci vedeni
1 kV pro vstupni/vystupni vedeni

Neni k dispozici

Kvalita hlavniho napajent by méla byt
podobné jako v typickém komerénim
nebo nemocniénim prostredi.

Surge IEC 61000-4-5

Diferenciaini rezim 1 kV
Bézny rezim 2 kV

vedeni k vedeni:
+/- 1kV/

Kvalita hiavniho napajeni by méla byt
podobné jako v typickém komerénim
nebo nemocniénim prostredi.

Poklesy napsti, kratka
prerugent a kolisani napéti
kolisani napéjeni

vstupni vedent IEC 61000-4-11

Poklesy napti: 0 % zbytkové napti po
dobu 0,5 cyklu

Poklesy napéti: 0 % zbytkové napéti po
dobu 1 cyklu

Poklesy napéti: Zbytkové napé
po dobu 25 cykli

Preruseni napsti: 0 % zbytkové napti
po dobu 250 cykld

0 %

Neni k dispozici

Kvalita hlavniho napajent by m&la byt
podobna jako v typickém komerénim
nebo nemocniénim prostredi. Pokud
uZivatel zafizeni nebo systému
potfebuje nepretrZity provoz bshem
vypadki hiavniho napajeni, doporutuje
se, aby bylo zafizeni nebo systém
napajen z nepferusitelného zdroje
napajeni nebo z baterie

Frekvence napéjeni (50/60 Hz)
Magnetické pole IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz

30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz

Magnetické pole sitové frekvence by
mélo byt na Grovnich charakteristickych
pro typické komercni nebo nemocnicni
prostredi.




Prohlaseni podle Federalni komise pro komunikaci
ohledné interference

Tento produkt je v souladu s ¢asti 15 smérnic FCC. Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:
(1) Toto zafizeni nesmi pusobit $kodlivé ruSeni a (2) musi byt schopné provozu i pfi ruseni
plsobeném jinymi zafizenimi, véetné ruseni, které muize mit nezadouci vliv na jeho provoz.

Upozornéni FCC: Jakékoli zmény a Upravy, které vyslovné neschvalila strana zodpovédna za soulad
s nafizenim, mohou anulovat opravnéni uZivatele zafizeni provozovat.

Toto zafizeni bylo testovano a je v souladu s omezenimi pro elektronicka zafizeni tfidy B, dle ¢asti 15
smérnic FCC. Tato omezeni byla zavedena, aby zajistila ochranu pfed nezadoucim ruSenim pfi
instalaci v rezidenénich oblastech. Toto zafizeni vytvari, vyuziva a mize vyzafovat vysokofrekvenéni
energii a, pokud neni instalovano a vyuzivano v souladu s navodem, miiZze zpusobovat nezadouci
ruseni s jinou radiovou komunikaci. Neexistuje ovSem zaruka, Ze u konkrétni instalace k ruseni
nedojde. Jestlize zafizeni zpusobuje ruseni pfijmu rozhlasového a televizniho signalu, coz Ize zjistit
jeho vypnutim a zapnutim, doporuduje se zkusit ruseni odstranit jednim z nasledujicich zptsobu:

- Pfesmérovat nebo premistit pfijimaci anténu.

- Zvétsit vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.
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- Pfipojit zafizeni k zasuvce jiného okruhu, nez k jakému je pfipojen pfijimac.
- Obratit se pro pomoc na prodejce nebo na zku$eného rozhlasovéhol/televizniho technika.

DULEZITA POZNAMKA:

ProhlaSeni o vystaveni zareni:

Toto zafizeni splfiuje limity pro vystaveni zafeni FCC stanovené pro nekontrolované prostredi. Toto
zafizeni by mélo byt instalovano a provozovano s minimaini vzdalenosti 20 cm mezi zafic¢em a vasim
télem.

Tento vysila¢ nesmi byt umistén nebo provozovan spole¢né s jinou anténou nebo vysilatem. Funkci
vybéru kédu zemé je tfeba zakazat pro produkty uvadéné na americky/kanadsky trh.
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Likvidace

Uplatnéni evropské smérnice 2012/19/EU pro snizeni pouzivani nebezpeénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich a pro likvidaci odpadu. Tento symbol umistény na zafizeni nebo jeho baleni
znamena, Ze na konci jeho Zivotnosti nesmi byt vyrobek likvidovan s domacim odpadem. Na konci
Zivotnosti zafizeni jej uzivatel musi dorucit do sbérnych stfedisek pro elektricky a elektronicky odpad,
nebo jej pifi koupi nového zafizeni vratit prodejci. Samostatna likvidace vyrobku brani moznym
negativnim disledkim pro Zivotni prostfedi a zdravi vyplyvajicim z nedostatecné likvidace. Umozriuje
také dal$i vyuziti materialQ, z nichZ je zafizeni vyrobeno, s cilem usetfit energii a zdroje a zabranit
negativnim uginkim na Zivotni prostiedi a zdravi. V pfipadé nevhodné likvidace zatizeni uZivatelem
budou uplatnény administrativni doloZky v souladu s platnymi normami. Zafizeni a jeho ¢asti musi byt
zlikvidovany odpovidajicim zplsobem v souladu s narodnimi nebo regionalnimi predpisy.



Zaruka

Dvouleta (2) omezena zaruka Withings™ — Withings ScanWatch 2

Spole¢nost Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIE (dale jen
L,Withings") poskytuje zaruku na produkt znacky Withings (dale jen ,produkt Withings“) proti vadam
materialu a zpracovani pfi b&zném pouziti v souladu se zvefejnénymi pokyny Withings po dobu
DVOU (2) LET od data puvodniho nakupu koncovym uzivatelem (dale jen ,zaru¢ni doba“). Mezi
zvefejnéné pokyny spole¢nosti Withings patfi mimo jiné informace obsazené v technickych
specifikacich, bezpe¢nostnich pokynech nebo v pfiru€ce pro rychly start. Spoleénost Withings
nezarucuje, Zze produkt bude fungovat nepferusené a bez chyb. Spole¢nost Withings neodpovida za
$kody zplsobené nedodrzenim pokynll pro pouzivani produktu Withings.

AU: Nase zboZi je dodavano se zarukami, které nemohou byt podle australskych zakon(i na ochranu
spotfebitele vylouceny. Mate pravo na vyménu nebo nahradu produktu v pfipadé zavaznych vad a
kompenzaci vS8ech pfiméfené pfedvidatelnych ztrat a Skod. Také mate pravo na opravu zboZi nebo jeho
vyménu v piipadé, Zze zbozi neni pfijatelné kvality a dana vada nepredstavuje zavaznou vadu.
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Potrebujete pomoc?
withings.com/support



Bezpeclnost

Spole¢nost Withings doporucuje, abyste si do telefonu pfidali heslo (osobni identifikacni ¢islo [PIN]),
Face ID (rozpoznani obli¢eje) nebo Touch ID (otisk prstu). Je dllezité zabezpecit telefon, protoze
budete uchovavat osobni zdravotni Udaje. Pfi pfihlaSovani do aplikace Withings by uzivatelé méli
dodrzovat pokyny pro zadavani hesla a dvoufaktorové ovéfovani. Dal$i informace o pozadavcich na
heslo naleznete na adrese https:/supporf.withings.com/hc/articles/360012727737. Dalsi informace o
dvoufaktorovém ovéfovani najdete na strance
hittps://support.withings.com/hc/en-us/articles/4400345043697 pro uzivatele systému iOS a na strance

https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 pro uzivatele systému Android.
UzZivatelé budou dostavat e-mailova upozornéni v pfipadé zmén tykajicich se hesla, dvoufaktorového
ovérovani a kédu pro obnoveni. Uzivatelé budou také dostavat dal$i oznameni o aktualizacich na
zarizeni prostfednictvim aplikace Withings a aktualizace jsou doru¢ovany bezdratové, coZ podporuje
rychlé pfijeti nejnovéjSich oprav zabezpeceni. Aktualné nainstalovany firmware mohou uzivatelé vidét
v aplikaci Withings v ¢asti Zafizeni > ScanWatch 2. Na této karté je také uvedeno, zda je k dispozici
néjaka aktualizace.
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https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

Neinstalujte zafizeni do chytrého telefonu, ktery neni vas. Nepouzivejte vefejnou sit Wi-Fi, kterou
neznate. Pouzivejte se svym zafizenim pouze divéryhodné Wi-Fi sité. Pfi sdileni informaci tykajicich
se EKG s Iékafem pouzivejte zabezpeceny kanal. Spole¢nost Withings také doporucuje aktualizaci
aplikace Withings, pokud je k dispozici upgrade. Aplikace Withings neni uréena k pouzivani na
pocitaci. Neni vyzadovan zadny antivirovy software. Ke staZeni aplikace Withings pouzivejte pouze
oficialni obchody s aplikacemi. V pfipadé pochybnosti pouzijte odkaz go.withings.com.

V pfipadé potfeby mohou uzivatelé obnovit konfiguraci zafizeni postupem obnoveni tovarniho
nastaveni. Dal$i informace naleznete na adrese

hittps://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558


https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558

Popis symbolu na zafizeni

Symbol Popis
Stejnosmérny proud
Cislo modelu
Katalogové Cislo
REF

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny a fidte
se navodem k pouZiti.

Upozornéni

Aplikovana ¢ast typu BF (zadni pouzdro)
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Znacka souladu s predpisy (RCM) s
pozadavky ACMA na oznacovani

Prectéte si navod k pouziti nebo elektronicky
navod k pouziti

Zdravotnicky prostredek (uzivatelé mimo
USA)

Postupujte podle navodu k pouziti

Vyrobce a datum vyroby




E

Splfiuje pozadavky smérnice o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich
2012/19/EU

C€o123

Splfiuje obecné pozadavky na bezpecnost a
vykon podle natizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745

Lepenka

Oznacuje zplnomocnéného zastupce ve
Svycarsku




Oznacuje dovozce ve Svycarsku

Sériové Eislo

Jedinecny identifikator zafizeni

Teplotni limit
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Limity vlhkosti

Limity atmosférického tlaku

P22

Chranéno proti pevnym cizim predmétim o
velikosti 12,5 mm 2

a vétsim

Ochrana proti vertikalné padajicim kapkam
vody pfi

naklonéni KRYTU az o 15°
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Soucasti radiového zafizeni neni nabijeci
zafizeni (smérnice 2014/53/EU)




Australsky sponzor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australie

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Spojené kralovstvi

an
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http://support.withings.com
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Przewodnik dotyczacy korzystania z produktu
Polish
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Informacje dla uzytkownikéw w USA: nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg
obstugi aplikacji Withings ECG w aplikacji Withings.
Instrukcja obstugi jest takze dostepna pod adresem

https://www.withings.com/guides



PODRECZNIK UZYTKOWNIKA

PL
Dotyczy uzytkownikéw w Unii Europejskiej, Wielkiej Brytanii, Szwajcarii,
Australii, Nowej Zelandii, Turcji, Indii oraz Hongkongu.

Ta ulotka opisuje sposéb uzytkowania produktu Withings ScanWatch 2.
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Wazna informacja

Przed uzyciem produktu Withings ScanWatch 2 nalezy zapozna¢ sie z informacjami zawartymi w
niniejszym przewodniku. Przewodnik mozna znalez¢ takze pod adresem:
https://www.withings.com/guides.

Zachowaj dokumentacje produktu jako zrédto informacji na przysztosc.

Instalacje urzgdzenia opisano w skréconej instrukcji obstugi dotgczonej do niniejszego przewodnika.
W celu uzyskania pomocy w zakresie konfiguracji, uzytkowania lub konserwacji wyrobu albo w celu
zgtoszenia nieprawidtowego dziatania lub usterki prosimy o kontakt z firmg Withings. Wszelkie
powazne incydenty zwigzane z uzytkowaniem urzadzenia Withings ScanWatch 2 nalezy zgtaszaé
firmie Withings oraz wtasciwym organom w kraju zamieszkania.

Zastrzezenie

informacje zawarte w niniejszej instrukcji moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.



Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCJA 0123
+33141460460

Przeznaczenie (regiony poza USA)

Withings ScanWatch 2 to wyréb medyczny skifadajacy sie z oprogramowania i dedykowanego
sprzetu w postaci urzgdzenia zaktadanego na nadgarstek z jednoodprowadzeniowym
elektrokardiografem (EKG) oraz fotopletyzmografem odbiciowym (PPG). Wyréb jest przeznaczony
do wykonywania pomiaréw okresowych.

Withings ScanWatch 2 mierzy, przenosi, rejestruje i wyswietla dane z jednoodprowadzeniowego
EKG. Urzadzenie mierzy tetno i wykrywa rytm zatokowy lub obecno$é migotania przedsionkéw na
klasyfikowalnym przebiegu fali EKG.
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Withings ScanWatch 2 mierzy, przesyla, rejestruje i wyswietla tetno, aby zidentyfikowaé epizody
nieregularnego rytmu serca sugerujgce migotanie przedsionkéw i powiadamia o tym uzytkownika.
Urzadzenie to moze by¢ stosowane jako uzupetnienie decyzji lekarza o badaniu przesiewowym pod
katem mozliwego migotania przedsionkow.

Withings ScanWatch 2 to wyrdb bez recepty (OTC) przeznaczony do uzytku przez osoby doroste.

Wyréb Withings ScanWatch 2 nie jest zalecany uzytkownikom z innymi znanymi zaburzeniami rytmu
serca.
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Przeciwwskazania

NIE WOLNO uzywac¢ urzadzenia oraz funkcji powiadamiania o nieréwnomiernym rytmie serca w
przypadku korzystania z rozrusznika serca, wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora serca lub
innego wszczepionego urzadzenia elektronicznego.

Funkcja powiadamiania o nieréwnomiernym rytmie serca nie wykrywa zawatu serca. Jesli
kiedykolwiek doswiadczysz bolu lub ucisku w klatce piersiowej albo innego uczucia, ktére Twoim
zdaniem moze wskazywac¢ na zawat serca, wezwij pogotowie ratunkowe.

Funkcja powiadamiania o nieregularnym rytmie serca nie prowadzi statego wykrywania migotania
przedsionkéw i nie powinna by¢ wykorzystywana do pomiaru ciggtego. Oznacza to, ze funkcja nie
moze wykry¢ wszystkich wystgpien migotania przedsionkéw, a osoby z migotaniem przedsionkéw
moga nie otrzymac stosownego powiadomienia.

Ocena przeprowadzona przez ten produkt nie jest rownowazna z diagnoza.

Dane wys$wietlane przez Withings ScanWatch 2 powinny by¢ traktowane wytacznie jako zrédto
informaciji i nie moga zastepowac tradycyjnych metod diagnozowania lub leczenia.
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Niezaleznie od pomiaru wykonanego za pomocg tego urzgdzenia, w przypadku wystgpienia
objawdw mogacych wskazywac na nagte lub powazne pogorszenie stanu zdrowia nalezy
natychmiast skonsultowac sig z lekarzem.

NIE NALEZY samodzielnie stawiaé diagnozy ani podejmowaé leczenia na podstawie wynikéw
uzyskanych z tego urzadzenia bez konsultacji z lekarzem. W szczegélnosci NIE NALEZY
rozpoczynaé przyjmowania zadnych nowych lekdw ani zmieniaé¢ rodzaju i/lub dawki juz stosowanych
bez uprzedniej zgody pracownika ochrony zdrowia.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do ciggtego monitorowania parametréw zyciowych w stanach
krytycznych lub w sytuacjach, gdy zakres wahan jest tak duzy, ze mégtby spowodowac
bezposrednie zagrozenie dla pacjenta.

Urzgdzenie nie emituje alarméw.



Ostrzezenia

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje.

To urzadzenie korzysta z technologii Bluetooth. Urzgdzenie Withings ScanWatch 2 nalezy trzymac¢ w
odlegtosci nie mniejszej niz 15 cm od wszelkich wszczepionych wyrobéw medycznych oraz wszelkich
innych urzadzen, na ktérych dziatanie moze mie¢ wplyw. Jezeli podejrzewasz jakiekolwiek zaktécenia
w dziataniu wyrobu lub urzadzenia medycznego, przerwij korzystanie z produktu Withings ScanWatch
2 i w razie potrzeby skonsultuj sie z lekarzem lub producentem wyrobu lub urzadzenia medycznego.

Na doktadno$¢ danych z pomiaru tetna w celu wykrycia epizodéw nieregularnego rytmu serca
sugerujacych migotanie przedsionkéw wptywa wiele czynnikdw. Sg to czynniki takie, jak ruch ciata,
ruchy dtoni i palcéw, tatuaze na nadgarstkach oraz zmniejszony przeptyw krwi do nadgarstka (co
moze by¢ spowodowane niskimi temperaturami).

Dtugotrwaty kontakt urzgdzenia z wiéknami i pytem moze mieé niekorzystny wptyw na jego trwatosé
lub spowodowa¢ uszkodzenie.
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Nalezy kontrolowa¢ elektrody pod katem odksztatcenia, uszkodzonej powierzchni, korozji lub innych
rodzajow uszkodzen. Uszkodzenie elektrod lub czujnika moga by¢ przyczyna nieprawidtowych
wynikéw pomiaréw.

NIE WOLNO uzywac urzgdzenia Withings ScanWatch 2, jesli jest uszkodzone. Korzystanie z
uszkodzonego urzadzenia moze spowodowac obrazenia pacjenta lub awarig sprzetu.

NIE WOLNO podejmowac proby samodzielnej naprawy lub modyfikacji urzadzenia. NIE WOLNO
otwiera¢ obudowy urzgdzenia ani demontowa¢ go w celu wymiany akumulatora.

Stosowanie $rodkéw czyszczacych innych niz wskazane moze spowodowac¢ uszkodzenie urzadzenia.

NIE WOLNO stosowac akcesoriow, czesci demontowalnych ani materiatéw, ktére nie zostaty
wymienione w tej instrukcji obstugi. Stosowanie czegsci i podzespotéw innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze spowodowac zwigkszenie emisji
elektromagnetycznej lub zmniejszenie odpornosci na zakiécenia elektromagnetyczne urzadzenia i
spowodowac jego niewtasciwe dziatanie. NIE WOLNO tgczy¢ urzadzenia z innymi urzgdzeniami
nieopisanymi w instrukcji obstugi.
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NIE WOLNO dokonywa¢ pomiaru, gdy urzadzenie Withings ScanWatch 2 znajduje sige w poblizu
silnych pdl elektromagnetycznych (np. elektromagnetycznych systemow antykradziezowych,
wykrywaczy metali).

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

NIE NALEZY dokonywaé pomiaru, gdy urzagdzenie Withings ScanWatch 2 znajduije sie poza
zakresami temperatur roboczych lub wilgotnosci wzglednej wskazanymi w instrukcji. W innym
przypadku wyniki pomiaréw mogg by¢ zaburzone.

Urzadzenia ani zadnej jego czesci, w tym kabli wskazanych przez producenta, nie nalezy uzywaé w
odlegtosci mniejszej niz 30 cm od przeno$nego sprzetu komunikacyjnego wykorzystujgcego fale
radiowe. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia sprawnosci urzgdzenia Withings
ScanWatch 2.

Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w poblizu innych urzadzen lub ustawionego na innym
sprzecie, poniewaz moze to spowodowac jego niewtasciwe dziatanie. Jesli nie da sie unikngé takich
warunkdéw uzytkowania, nalezy sprawdzié, czy urzadzenie pracuje normalnie.

Kabel zasilajgcy tadowarki o znacznej dtugosci moze stwarzac¢ ryzyko uduszenia. Przechowywa¢ w
miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzgt domowych.
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Bateria w zegarku przestanie sig tadowac¢, gdy temperatura spadnie ponizej -10°C (+/-5°C) lub
przekroczy 50°C (+/-5°C).

Jesli warunki przechowywania réznig sie od warunkéw uzytkowania podanych w danych
technicznych, nalezy odczeka¢ 30 minut przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia.



Pierwsze kroki

Zawartos¢ opakowania

Withings ScanWatch 2 Stacja dokujgca i kabellnstrukcja szybkiego uruchamiania Przewodnik po
produkcie

Uwaga: Baterie urzgdzenia nalezy tadowa¢ z uzyciem dostarczonego przewodu zasilajacego.
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Akcesoria

Zegarka Withings ScanWatch 2 nalezy uzywa¢ z dodatkowym oprogramowaniem — aplikacjg towarzyszaca
Withings ScanWatch 2. Umozliwia ona konfiguracje urzadzenia, uruchomienie funkcji medycznych oraz
wyswietlanie wynikdw wykonanych pomiaréw. Stanowi ona element aplikacji Withings.



Jak korzysta¢ z zegarka Withings ScanWatch 2

Wprowadzenie

- Aby przeprowadzi¢ poczatkowa konfiguracje urzadzenia, nalezy postepowac zgodnie z informacjami
zawartymi w instrukcji szybkiego uruchamiania oraz w aplikacji Withings.

- Aby uaktywni¢ urzadzenie po raz pierwszy, nalezy wcisna¢ koronke zegarka. Jesli nie udaje sie uruchomic¢
produktu,

podtgcz urzagdzenie do tadowania na co najmniej dwie godziny i sprébuj ponownie.

- Po zainstalowaniu i skonfigurowaniu urzgdzenia pojawi sie ono na liscie urzadzen w ustawieniach.

- Aby aktywowac niektére pomiary, konieczne moze by¢ przej$cie samouczkéw w aplikacji Withings. Aby
aktywowac funkcje EKG i powiadamiania o nierbwnomiernym rytmie serca, konieczne jest przejécie
samouczkow.

Jak dziata funkcja powiadamiania o nierbwnomiernym rytmie serca?

Aby aktywowac funkcje, konieczne jest przejscie samouczka w aplikacji Withings.

Withings ScanWatch 2 moze wykrywac¢ objawy migotania przedsionkéw. Co 10 minut zegarek szuka
objawoéw nieregularnego rytmu serca. Po aktywacji tej funkcji co 10 minut uruchamiane jest skanowanie
nieregularnego rytmu serca bez koniecznosci podejmowania zadnych dziatan. Wykrycie nieregularnego



rytmu serca wskazujgcego na migotanie przedsionkéw powoduje wyswietlenie powiadomienia na
urzadzeniu i telefonie. W takiej sytuacji zegarek zasugeruje wykonanie zapisu EKG.

Uwaga: tekst
(,Objawy migotania przedsionkéw”) zostanie wy$wietlony na ekranie zegarka.

Jak zarejestrowac zapis EKG?

- Upewnij sie, ze urzadzenie Withings ScanWatch 2 $cisle przylega do nadgarstka. Aby wskazag, ktéry
nadgarstek zostat wybrany, w aplikacji Withings kliknij Urzadzenia > Wszystkie ustawienia > EKG.
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- Potdz rece na blacie stotu i przytrzymaj gérng elektrode (na lunecie) druga reka (na przyktad kciukiem i
palcem wskazujgcym), jak pokazano na ponizszym rysunku. Podczas pomiaru nie trzeba dociskac lunety
zegarka.

- Wykonaj gest zgodnie z opisem w artykule ,najlepsza praktyka” w aplikacji Withings, aby uzyska¢ wynik
badania EKG o wysokiej jakosci sygnatu.
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— Rejestracja pomiaru rozpoczyna sie po pierwszej wibracji.
— Pomiar trwa 30 sekund.
— Koniec pomiaru zostanie zasygnalizowany drugg wibracjg.



Dane wyjsciowe EKG

Klasyfikacja zapisu EKG:
Po pomysinym zakonczeniu zapisu EKG wynik zostanie zaklasyfikowany do jednej z ponizszych kategorii,

co zostanie zasygnalizowane komunikatem na ekranie zegarka (patrz rysunek po lewej stronie ponizej) i w
aplikacji Withings (patrz rysunek po prawej stronie ponizej):
- 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)
(tetno miedzy 100—150 uderzen na minute)
- Migotanie przedsionkéw (tetno w zakresie 50-99 uderzen na minutg)
— Migotanie przedsionkéw — wysokie tetno
(tetno miedzy 100—150 uderzen na minute)
- Wynik niejednoznaczny
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— Niska jakos$¢ zapisu
Po dokonaniu zapisu EKG wyswietlone zostang réowniez srednia wartos¢ tetna oraz krzywa EKG.
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Niskie tetno

Wynik ,Niskie tetno” oznacza, ze serce bije z
czestotliwoscig ponizej 50 uderzen na minute.
Uzyskany pomiar nie moze zosta¢ sklasyfikowany
przez urzadzenie.

Niskie tetno moze by¢ skutkiem nieprawidtowego
przewodzenia sygnatéw elektrycznych przez serce.
Niektdre leki takze mogg powodowaé niskie tetno. Jesli
masz pytania dotyczgce zapisu EKG, skontaktuj sie ze
swoim lekarzem.



Wysokie tetno

Wynik ,Wysokie tetno” oznacza, ze serce bije z
czestotliwoscig powyzej 150 uderzen na minute.
Uzyskany pomiar nie moze zosta¢ sklasyfikowany
przez urzadzenie. Na wysokie tetno moze wptywac
wiele ré6znych czynnikéw. Tetno moze byé wysokie
z powodu wysitku fizycznego, stresu, odwodnienia,
infekcji, migotania przedsionkéw, innego rodzaju
arytmii lub z innych przyczyn. Jeéli masz pytania
dotyczace zapisu EKG, skontaktuj sie ze swoim
lekarzem.
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Rytm zatokowy

Wynik ,Rytm zatokowy” oznacza, ze tetno miesci
sie w zakresie od 50 do 99 uderzen na minute i jest
réwnomierne.



EKG, skontaktuj

Wysokie tetno (brak oznak migotania
przedsionkow)

Wynik ,Wysokie tetno” (brak oznak migotania
przedsionkéw) oznacza, ze serce bije z czestotliwoscig
od 100 do 150 uderzen na minutg i nie wykazuje
zadnych oznak migotania przedsionkéw.

Na wysokie tetno moze wptywac wiele réznych
czynnikéw. Tetno moze by¢ wysokie z powodu wysitku
fizycznego, stresu, odwodnienia, infekcji, arytmii lub z
innych przyczyn. Jesli masz pytania dotyczace zapisu
sie ze swoim lekarzem.



Atrial Fibrj

Migotanie przedsionkéw

Wynik ,Migotanie przedsionkéw” oznacza, ze
tetno miesci si¢ w zakresie od 50 do 99 uderzen
na minutg i jest nieréwnomierne. Jesli u pacjenta
nie zdiagnozowano wczesniej migotania
przedsionkow, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Uwaga: na ekranie zegarka wy$wietlone zostanie
powiadomienie ,Atrial Fibrillation” (migotanie przedsionkéw).
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Migotanie przedsionkéw — wysokie tetno

Wynik ,Migotanie przedsionkéw — wysokie tetno”
oznacza, ze tetno miesci sie w zakresie od 100 do
150 uderzen na minute i jest nierbwnomierne. Jesli
u pacjenta nie zdiagnozowano wcze$niej migotania
przedsionkéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Uwaga: na ekranie zegarka wys$wietlone zostanie
powiadomienie ,Atrial Fibrillation” (migotanie przedsionkéw).
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Wynik niejednoznaczny

,Wynik niejednoznaczny” sugeruje, ze sygnat nie
moze zostac¢ sklasyfikowany jako rytm zatokowy
ani migotanie przedsionkéw, mimo ze jakos¢
zapisu jest dobra. Moze to by¢ spowodowane
réznymi schorzeniami dotyczgcymi serca, takimi
jak inne rodzaje arytmii. Jesli masz pytania
dotyczace zapisu EKG, skontaktuj sie ze swoim
lekarzem.



Niska jakos¢ zapisu

Wynik ,Niska jako$¢ zapisu” oznacza, ze
jakos$¢ zapisu EKG uniemozliwia jego
sklasyfikowanie. Czynniki, ktére moga by¢
przyczyna takiego wyniku, to miedzy
innymi: nadmierny ruch obnizajacy jako$¢
sygnatu, LUB blisko$¢ urzadzenia
elektrycznego, ktére generuje silne pole
elektromagnetyczne; LUB
nieprzestrzeganie najlepszych praktyk
dotyczacych gestow. W przypadku
niewielkiego odsetka uzytkownikéw pewne
warunki fizjologiczne moga uniemozliwi¢
wytworzenie sygnatu wystarczajgcego do
otrzymania pomiaru odpowiedniej jakosci.
Mozna sprobowac ponownie
przeprowadzi¢ zapis EKG. Z procedurg



wykonywania zapisu EKG mozna zapozna¢ sig¢ podczas konfiguracji lub wybierajac opcje , Take a
Recording” (Dokonaj pomiaru) w obszarze EKG aplikacji Withings na smartfonie. Jesli podejrzewasz,
Ze mozesz przechodzi¢ zawat serca lub wystgpito nagte zagrozenie dla zdrowia, skontaktuj sie z
pogotowiem ratunkowym.

- Klasyfikacja zapisu EKG ma charakter wytgcznie informacyjny. Stanowi uzupetienie tradycyjnych metod
diagnozy, jednak nie moze ich zastgpowac. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawéw lub watpliwosci
nalezy skontaktowac sie z lekarzem. W przypadku podejrzenia nagtego zagrozenia dla zdrowia nalezy
wezwac stuzby ratownicze.

- Wszystkie wyniki EKG sg synchronizowane z aplikacjg Withings na smartfonie z systemem Android lub
iOS. Mozesz

skorzysta¢ z aplikacji Withings, aby pokazaé swoje wyniki EKG lekarzowi.
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Udostepnianie wynikéw EKG

Jak udostepni¢ EKG lekarzowi:

Po uruchomieniu funkcji wykonywania EKG (patrz czg$¢ ,Jak korzysta¢ z zegarka Withings ScanWatch 2”
tego dokumentu) wynik badania EKG mozna przedstawi¢ lekarzowi w formie dokumentu PDF
wygenerowanego przez aplikacje Withings.

Plik PDF zawiera nastepujgce informacje:

— Pasek z 1-odprowadzeniowym zapisem EKG.

— Srednia warto$é tetna

— Klasyfikacja zapisu EKG dokonana przez algorytm wykrywania.
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Rozwigzywanie problemow

Jesli nie mozna rozwigzac¢ problemu za pomoca nastepujgcych instrukcji rozwigzywania problemoéw,
skontaktuj sie z firma Withings lub sprobuj znalez¢ odpowiednie informacje na stronie: withings.com/support

Rozwigzywanie probleméw z pomiarami EKG

Problem Rozwiazanie
Urzadzenie Withings ScanWatch 2 nie moze e Upewnij sie, ze Twoj nadgarstek oraz urzgdzenie
dokona¢ zapisu EKG. ScanWatch 2 s3 czyste i suche. Woda i pot moga

powodowac nieprawidtowe pomiary.

o Dopilnuj, aby urzadzenie Withings ScanWatch 2,
rece oraz dtonie pozostaty nieruchome podczas
rejestrowania pomiaru.

e Upewnij sie, ze wykonano wszystkie kroki etapu
konfiguracji w aplikacji Withings na smartfonie.
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Pomiar jest niejednoznaczny. Wyglada na to,
ze zapis pomiaru EKG pokazuje duzo bteddw,
szumu lub zaktécen.

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

o Dociggnij opaske tak, aby koperta zegarka stykata
sie ze skorg nadgarstka.

Podczas lekkiego przesuwania zegarka stykajgca
sie z nim skdra réwniez powinna sie poruszac.

e Odsun sie od urzadzen elektronicznych
podtaczonych do gniazdka, aby unikna¢ zaktécen
elektrycznych.

Krzywe EKG wyswietlajg sie do géry nogami.

Ukierunkowanie urzgdzenia moze by¢ ustawione na
niewtasciwy nadgarstek. Otworz aplikacje Withings
na smartfonie. Naci$nij Urzadzenia > Wiecej
ustawien > Ukierunkowanie urzgdzenia.

Wszystkie dane z pomiaru EKG s3 zapisywane w
aplikacji Withings na smartfonie. Mozesz udostepni¢
te informacje, tworzac plik PDF.




Przeglad dostepnych wersji produktu

Ponizej znajduje sie lista wszystkich dostepnych wariantéw produktu z linii ScanWatch 2 ujetych w
niniejszej instrukcji obstugi. Numer referencyjny wtasciwy dla urzadzenia znajduje sie na etykiecie
opakowania.

Numer referencyjny Rozmiar Numer referencyjny Rozmiar koperty
koperty

hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm

hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm

hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm
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hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm

hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm

rat0-38 wnte siver emm _

Specyfikacja techniczna

Nazwa produktu: Withings ScanWatch 2

Model: HWA10

Czujnik EKG:

Dla hwa10 38 mm, hwa10 42 mm i hwa10 Nova 39 mm w kolorze srebrnym: 1 elektroda ze stali
nierdzewnej (w tylnej czesci koperty) i elektroda tytanowa (na lunecie)

Dla hwa10 w rézowoztotym kolorze: 2 elektrody ze stali nierdzewnej z powtoka TiCN/Au

Dla hwa10 Nova 42 mm: 2 elektrody ze stali nierdzewnej
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Dla hwa10 Nova 39 mm w kolorze srebrnym/ztotym: 1 elektroda ze stali nierdzewnej (elektroda w
tylnej czesci koperty) i 1 elektroda ze stali nierdzewnej pokryta TICN/Au (elektroda na lunecie)
Czujnik PPG: Swiatlo czerwone (diugosé fali: 660 nm) Swiatto podczerwone (dtugoéci fali: 850 nm i
940 nm) Swiatto zielone (dtugos$¢ fali: 530 nm)

Czutos¢ akcelerometru: +/-4 g

Zasilanie bateryjne: Do 30 dni na jednym tadowaniu.

Zrédto zasilania: Akumulator litowo-jonowy 3,87 V DC (w zestawie stacja dokujgca i kabel
tadowania USB-C) oraz tadowarka DC 5 V o mocy minimalnej 3 W i maksymalnej 5 W (nie jest
dotgczona do urzadzenia).

Zakres pomiarowy tetna (funkcja EKG): 30—-220 ud./min

Tetno (doktadnosé¢): Odchylenie: -0,97 ud./min, odchylenie standardowe: 3,3 ud./min
Wyswietlacz: Ekran OLED na tarczy zegarka

Waga zegarka Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Waga zegarka Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Waga zegarka Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Czas pracy: 1 fadowanie zwykle wystarcza na 30 dni pracy urzagdzenia

Czesci stykajace sie ze skora: Fluoroelastomer (opaska na nadgarstek), szkio mineralne
(soczewka), stal nierdzewna (obudowa), stal nierdzewna z powtokg TiCN/Au (obudowa), tytan
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(obudowa), szkto szafirowe (szkfo przednie), termoplastyczny elastomer poliestrowy (pierécienie
dociskowe na tylnej obudowie).

Warunki przechowywania i transportu: Zakres temperatur: —25°C do 70°C. Zakres wilgotnosci:
20-90%. Zakres cisnienia: 700—-1060 hPa

Warunki robocze: Zakres temperatur: 5— 35°C. Zakres wilgotnosci: 15-90%. Zakres ci$nienia:
700-1060 hPa

Jesli warunki przechowywania réznig sie od podanych warunkéw uzytkowania, nalezy odczeka¢ 30
minut przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia.

Transmisja bezprzewodowa: BLE

Stopien ochrony IP: IP22

Tryb pracy: Praca ciggta

Oczekiwany okres uzytkowania produktu: 3 lata

Czesci typu BF: koperta
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Informacje o sieci bezprzewodowej

Specyfikacja sieci bezprzewodowej

Technologia bezprzewodowa

Bluetooth BLE

Wersja

Obstuga BT 5.1

Czestotliwos¢ robocza

2402-2480 MHz

Moc sygnatu

+8 dBm (maks.)

Modulacja

GFSK

Czutos¢ odbiornika

-96 dBm

Komunikacja bezprzewodowa urzadzenia Withings ScanWatch 2 jest realizowana z uzyciem BLE.
Komunikacja ta jest nawigzywana miedzy urzadzeniem Withings ScanWatch 2 a aplikacjg Withings.
Potaczenie miedzy urzadzeniem Withings ScanWatch 2 a aplikacjg Withings jest szyfrowane

poprzez wymiane sparowanego klucza.
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Opoznienie komunikacji migdzy urzgdzeniem Withings ScanWatch 2 a aplikacjg Withings wynosi
mniej niz 10 sekund.

Maksymalna odlegto$¢ robocza wynoszgca 5 metréw pozwala na opdznienie mniejsze niz 10
sekund. Bezpieczenstwo komunikacji jest zapewniane domysinie (komunikacja szyfrowana).
Aplikacje Withings nalezy pobra¢ z oficjalnych sklepéw (App store i Google Play), a oprogramowanie
smartfonéw musi by¢ aktualne. Obstugiwane wersje systemow operacyjnych to iOS 15 lub nowsza
albo Android 9 lub nowsza. W razie btedu komunikacji nalezy przeprowadzi¢ nastepujace kroki, aby
rozwigzaé problemy. Pomiary sg przechowywane w pamieci urzgdzenia Withings ScanWatch 2.
Komunikacja pomiedzy urzgdzeniem Withings ScanWatch 2 a aplikacjg Withings nie ulega wptywom
zrédet zaktocen zlokalizowanych w odlegtosci do 5 metréw.

Ta koegzystencja komunikacji bezprzewodowej zostata sprawdzona zgodnie z zapisami
nastepujacych norm:
ANSI C63.27:2021 i AAMI TIR69:2017 (R2020)

Zaktécenia elektromagnetyczne zostaty przetestowane zgodnie z normg IEC
60601-1-2:2014/A1:2020



Czyszczenie i utylizacja

Czyszczenie urzadzenia Withings ScanWatch 2

— Uzyj niestrzegpigcej sig $ciereczki zwilzonej ciepta woda, aby wyczysci¢ szybke obudowy i kopertg zegarka
Withings ScanWatch 2.

— Optucz pasek pod cieptg woda i delikatnie przemyj go hipoalergicznym mydtem.

— Wytrzyj opaske migkka $ciereczka.

Uwagi:

— Nalezy unika¢ kontaktu z jakimikolwiek produktami chemicznymi, takimi jak rozpuszczalniki, detergenty,
perfumy lub kosmetyki. Mogg one uszkodzi¢ opaske lub koperte zegarka.

— Jesli boczny przycisk zegarka Withings ScanWatch 2 wydaje sie zablokowany, zalecamy przeptukanie
obudowy zegarka cieptg woda i wytarcie jej do sucha za pomoca niestrzepiacej sie $ciereczki.

— Jesli otwor wysokosciomierza urzadzenia Withings ScanWatch 2 zabrudzi si¢ albo zatka drobinami lub
potem, moze to uniemozliwi¢ doktadny pomiar wysokosci. W takim przypadku umyj obudowe urzadzenia
ScanWatch 2 cieptg wodg z dodatkiem $rodka myjacego. Zegarek nalezy takze umy¢ po kazdym uzyciu
podczas treningu.

— Withings nie zaleca stosowania myjki ultradzwigkowej do czyszczenia urzgdzenia Withings ScanWatch 2.
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Nalezy unika¢ zaktadania zegarka ScanWatch 2 na nadgarstek, jesli skora jest uszkodzona lub w ztym
stanie.

W przypadku podraznienia skoéry zalecamy skonsultowanie si¢ z dermatologiem przed ponownym uzyciem
urzadzenia

Reakcje skorne moga by¢ spowodowane nastepujgcymi czynnikami:

- Reakcja alergiczna na materiaty uzyte do wykonania koperty zegarka;
- Leki fotouczulajace;

Nalezy zwroci¢ uwage, ze urzadzenie jest zgodne z normg IEC 62471 ,Bezpieczenstwo fotobiologiczne
lamp i systemoéw lampowych”.
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Unia Europejska — Deklaracja zgodnosci

Firma Withings o$wiadcza, ze urzadzenie Withings ScanWatch 2 oraz aplikacja towarzyszaca
Withings ScanWatch 2 sg zgodne z ogélnymi wymaganiami dotyczgcymi bezpieczenstwa i
dziatania okreslonymi w Dyrektywie w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745 UE. Peing tre$¢
deklaracji zgodnosci UE mozna znalez¢ na stronie: withings.com/compliance

Bezpieczenstwo i wydajnosc¢
Dziatanie i zamierzone korzysci kliniczne
Produkt Withings ScanWatch 2 przyczynia sie do wczesnego wykrywania migotania przedsionkéw, utatwia

badania przesiewowe pacjentéw i pomaga lekarzom wczes$niej rozpocza¢ leczenie, a tym samym tagodzi
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wplyw choroby na populacjg. Wyréb zwieksza réwniez $wiadomos$é warunkow fizjologicznych wsréd
uzytkownikow.

Zdolno$¢ urzadzenia Withings ScanWatch 2 do wtasciwego klasyfikowania zapiséw EKG do kategorii
migotania przedsionkéw (AF) i rytmu zatokowego (SR) zostata przetestowana w badaniu klinicznym
obejmujacym 626 pacjentéw. W badaniu tym klasyfikacje rytmu serca dokonang przez wyréb Withings
ScanWatch 2 poréwnywano z jednoczesnym zapisem 12-odprowadzeniowego EKG wykonanym przez
kardiologa. 89,1% zapiséw miato charakter rozstrzygajacy (tj. wynik byt inny niz ,niejednoznaczny” lub
Jniska jako$¢ zapisu”, a czestos$¢ akcji serca wynosita od 50 do 150 uderzen na minute). W przypadku
zapisow rozstrzygajgcych czuto$¢ w klasyfikacji migotania przedsionkéw wyniosta 99,7% (dolna granica
95% przedziatu ufnosci: 98,1%), a swoisto$¢ wykrywania prawidtowego rytmu zatokowego wyniosta 99,8%
(dolna granica 95% przedziatu ufnosci: 99,1%). Ponadto urzadzenie ScanWatch 2 doktadnie klasyfikuje AF i
SR do podgrup wedtug tetna < lub = 100 uderzen na minute.

Srednia réznica miedzy wartoscig tetna obliczong algorytmem z paskéw wyrobu Withings ScanWatch 2

(mediana ponad 30 sekund) a wartoscig tetna zmierzonego przez kardiologa w 12-odprowadzeniowym
badaniu EKG wynosita -0,97 uderzenia na minute (odchylenie standardowe: 3,3 uderzenia na minutg).

Jakos$¢ krzywych EKG oceniano na podstawie widocznosci i polaryzaciji zatamkéw P, QRS i T. Doktadno$¢ 6
punktéw koncowych miescita sie w zakresie od 97,8% do 100%. Ponadto $rednia réznica (odchylenie
standardowe) dla odstepéw PR, QRS i QT wynosita odpowiednio 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms i 5,3 (23,8)
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ms. Kardiolodzy przejrzeli rowniez wszystkie paski EKG wygenerowane za posrednictwem aplikacji Withings
Withings ScanWatch 2. Stwierdzili, ze 92,6% zapiséw byto rozstrzygajacych i uzyskano czuto$¢ 100% oraz
swoisto$¢ 97,9%.

Sprawno$é¢ funkcji EKG spetnita odpowiednie wymagania dotyczace pomiaréw EKG i tetna okreslone w
normach ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Wymagania szczegdtowe dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego oraz ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testowanie i
raportowanie wynikdw dziatania algorytméw pomiaru rytmu serca oraz algorytméw pomiaru odcinkéw ST.

Zdolno$¢ urzadzenia Withings ScanWatch 2 do doktadnej klasyfikacji zapisow PPG do kategorii migotania
przedsionkéw i rytmu zatokowego zostata oceniona w badaniu klinicznym z udziatem 166 pacjentow.
Klasyfikacje rytmu serca poréwnywano z jednoczesnym zapisem 12-odprowadzeniowego EKG wykonanego
przez kardiologa. W przypadku sygnatéw mozliwych do sklasyfikowania (tj. nie ,szuméw”, ani ,innych
arytmii”) warto$¢ predykcyjna dodatnia w zakresie wykrywania migotania przedsionkéw wynosita 0,864.
Oswiadczenie RF

Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja szczegdinych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) i muszg by¢ instalowane oraz przekazane do eksploatacji zgodnie z
informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej podanymi w dotagczonej dokumentacji.
Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujace czestotliwosci radiowe moga wptywac na sprzet medyczny.
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Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

( jest do uzytku w § ponizej

Wiasciciel lub powinien dopi ¢, aby bylo ono uzywane w odpowiednich warunkach.

Test emi Zgodnosé z przepisami -

Emisje CE CISPR11 Grupa 1 Urzadzeni iwosci radiowych
tylko na potrzeby swoich funkq. wewnetrznych W zwiazku z tym emisje
czestotiiosci radiowych sa bardzo niskie i nie powinny zaklécaé pracy
znajdujacych sie w poblizy urzadzen elektronicznych.

Emisje RE CISPR11 Kiasa B

Emisja harmonicznych pradu Nie dotyczy Urzadzenie jest do we

IEC 61000-3-2 6
i tych bezposrednio pomqaonych do publicznej
sieci niskiego napiecia

Fluktuacje napiecia/ Nie dotyczy zasilajgcej budynki mieszkalne.

Migotanie $wiatta

IEC 61000-3-3




Deklaracja w zakresie emisji elektromagnetycznych i odpornosci dla urzadzen i systemoéw
niestuzacych podtrzymaniu zycia i przeznaczonych do uzytku wytacznie w miejscach

ostonietych

Deklaracja — odpornos¢ elektromagnetyczna

do uzytku w

( Withings 2 jest
ScanWatch 2 powinien dopilnowac, aby bylo ono uzy

wane w odpowiednich warunkach.

ponizej. Wiasciciel lub uzytkownik urzadzenia Withings

Préba odpornosci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

$rodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Pole elektromagnetyczne przewodzone
wg IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz-80 MHz

Vrms
150 kHz-80 MHz

Testowane urzadzenie musi znajdowa¢
sig na podporze izolowanej 0,1 m
powyzej poziomu odniesienia podioza
(GRP). Na wszystkich testowanych
kablach nalezy umiesci¢ urzadzenia
faczace i roziaczajace. Urzadzenia
faczace i rozlaczajace

nalezy umiescié na poziomie
odniesienia podioza (GRP) | w
bezposrednim kontakoie z ta
plaszczyzna i w odleglosci 0,1 do 0,3 m
od testowanego urzadzenia.

Promieniowane pole
elektromagnetyczne o czestotiiwosci
radiowej

wedlug IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz

Urzadzenia przenosne i mobilne
urzadzenia komunikacyjne
wykorzystujace czestotliwosci radiowe
powinny by¢ uzytkowane z dala od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia lub




systemu, w tym przewodow, w
odleglosci nie mniejszej od tej obliczonej
na podstawie wzoru uwzgledniajacego
czestotiwos¢ nadajnika. W poblizu
urzadzen oznaczonych ponizszym
symbolem moga wystapi¢ zakiocenia:

Wyladowania elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Styk: 8 kV
Powietrze: £2 KV, £4 KV, £8 KV, £15 KV

Styk: 8 kV
Powietrze: £2 KV, +4 kV, 8 kV, +15 kV/

Podiogi powinny byé wykonane z
drewna, betonu lub plytek

ceramicznych. Jesli podioze pokryte jest
materiatem syntetycznym, wilgotnosé
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej
30%

wg IEC 61000-4-4

2kVda
1kV dla przewodéw
wejsciowych/wyjciowych

nie dotyczy

Jakos¢ zasilania glownego powinna by¢
2blizona do typowego $rodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

Badanie odpornosci na napiecie
udarowe IEC 61000-4-5

1 KV tryb réznicowy
2kV tryb wspolny

Napiecie migdzyprzewodowe:
1KV

Jakos¢ zasilania glownego powinna byé
zblizona do typowego rodowiska
komercyjnego lub szpitainego.

Zapady napigcia, krotkie
przerwy i wahania napiecia

na wejsciowych

przewodach wg IEC 61000-4-11

Zapady napigcia: 0% wartosci
rezydualnej przez 0,5 cykiu
Zapady napigcia: 0% wartosci
rezydualnej przez 1 cykl

Zapady napiecia: 70% wartosci
rezydualnej przez 25 cykli
Przerwy w napigciu: 0% wartosci
rezydualnej przez 250 cykli

nie dotyczy

Jakos¢ zasilania glownego powinna by¢
2blizona do typowego $rodowiska
komercyjnego lub szpitalnego. W
przypadku zaklécen zasilania gléwnego,
jesii wymagane jest ciagle dziafanie
urzadzenia lub systemu, zaleca sig
podiaczenie urzadzenia lub systemu do
bezprzerwowego zasilania sieciowego

519




lub akumulatora.

Czestotliwosé sieciowa (50/60 Hz)
Pole magnetyczne IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

Pole magnetyczne o czestotliwosci
zasilania powinno mie¢ wartos¢
charakterystyczna dla lokalizacji
typowych dla standardowego
$rodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

Oswiadczenie Federalnej Komisji Lgcznosci (FCC)
dotyczgce zaktécen

Niniejsze urzadzenie spetnia warunki ujete w czgsci 15. przepiséw FCC. Dziatanie zalezy od dwéch
kwestii: (1) To urzadzenie nie moze wywotywac¢ szkodliwych interferenciji i (2) musi odbiera¢ wszelkie
wystepujace interferencje — réwniez te, ktére mogg powodowac jego niepozgdane dziatanie.

Ostrzezenie FCC: Zmiany lub modyfikacje, na ktére strona odpowiedzialna za zgodno$¢ z wymogami
nie udzielita wyraznej zgody, mogg spowodowac uniewaznienie zezwolenia na obstuge tego
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urzadzenia przez uzytkownika.

Na podstawie przeprowadzonych testéw stwierdzono, ze sprzet dziata zgodnie z limitami dla
urzadzen cyfrowych klasy B, ktére okreslono w czesci 15. przepiséw FCC. Limity majg na celu
zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zakiéceniami domowych instalacji. Sprzet ten
generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie czgstotliwosci radiowej. Instalacja oraz korzystanie z
urzadzenia w sposéb niezgodny z instrukcjg moga spowodowac szkodliwe zaktdécenia komunikacji
radiowej. Nie mozna jednak zagwarantowac, ze w przypadku danej instalacji nie wystgpig zaktécenia.
Jezeli sprzet powoduje szkodliwe zaktdcenia sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna ustali¢
poprzez wigczenie i wytaczenie urzadzenia, zaleca sie prébe usunigcia zaktécen przez podjgcie
nastepujgcych dziatan:

- Zmiana ustawienia lub potozenia anteny odbiorcze;j.

- Zwigkszenie odstepu migdzy urzgdzeniem a odbiornikiem.

- Podtgcz urzadzenie do zasilania w innym obwodzie niz odbiornik.

- Zasiegnij pomocy sprzedawcy lub do$wiadczonego technika radiowego/telewizyjnego.

WAZNA INFORMACJA:

Oswiadczenie dotyczace ekspozycji na promieniowanie:

Niniejsze urzgdzenie jest zgodne z limitami FCC narazenia na promieniowanie okreslonymi dla
$rodowiska niekontrolowanego. Urzadzenie powinno by¢ zainstalowane i uzytkowane z zachowaniem
minimalnej odlegtosci 20 cm pomigdzy radiatorem a ciatem.
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Przekaznik nie moze znajdowac sie w tym samym miejscu co inna antena lub przekaznik ani dziata¢
wspdlnie z nimi. Funkcja wyboru kodu kraju bedzie wytgczona dla produktéw sprzedawanych w
USA/KANADZIE.



Utylizacja

Wdrozenie europejskiej dyrektywy 2012/19/UE w sprawie ograniczenia stosowania niebezpiecznych
substancji w urzgdzeniach elektrycznych i elektronicznych oraz usuwania odpadéw. Symbol
umieszczony na urzadzeniu lub jego opakowaniu oznacza, ze po zakonczeniu okresu uzytkowania
nie wolno wyrzuca¢ produktu razem z odpadami komunalnymi. Po zakoriczeniu okresu uzytkowania
urzadzenia uzytkownik musi dostarczyc¢ je do punktu zbiérki odpadoéw elektrycznych i elektronicznych
lub zwrdci¢ je sprzedawcy przy zakupie nowego urzgdzenia. Utylizacja produktu oddzielnie od reszty
odpadoéw zapobiega ewentualnym negatywnym konsekwencjom dla $rodowiska i zdrowia zwigzanym
z nieodpowiednig utylizacjg. Umozliwia réwniez odzyskanie materiatéw, z ktérych wykonano
urzadzenie, co pozwala ograniczy¢ zuzycie energii i zasobow oraz unikngé negatywnych skutkow dla
$rodowiska i zdrowia. W przypadku niewtasciwej utylizacji urzadzen przez uzytkownika, zastosowane
zostang adnotacje administracyjne o wykroczeniu zgodnie z obowigzujgcymi normami. Urzadzenie
oraz jego czesci muszg zosta¢ poddane utylizacji zgodnie z przepisami krajowymi lub lokalnymi.



Gwarancja

Dwuletnia ograniczona gwarancja Withings™ — Withings ScanWatch 2

Firma Withings z siedzibg pod adresem 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCJA (,Withings”) udziela gwarancji na produkt sprzetowy marki Withings (,Produkt Withings”) na
wypadek wad materiatowych i wad wykonania przy normalnym uzytkowaniu zgodnym z

opublikowanymi wytycznymi Withings na okres DWOCH (2) LAT od daty pierwotnego zakupu
detalicznego przez nabywce koncowego (,Okres gwarancji’). Opublikowane wytyczne firmy Withings
obejmujg miedzy innymi informacje zawarte w specyfikacjach technicznych, instrukcjach

bezpieczenstwa lub w skréconej instrukcji obstugi. Withings nie gwarantuje, ze dziatanie Produktu
Withings bedzie odbywac¢ sig bez zaktécen lub btedéw. Withings nie ponosi odpowiedzialnosci za

szkody wynikajgce z nieprzestrzegania instrukcji dotyczacych korzystania z Produktu Withings.

AU: Nasze wyroby sg objete gwarancjami, ktorych w mys| australijskiego prawa konsumenckiego nie mozna
wytgczy¢. Nabywca ma prawo do wymiany produktu lub zwrotu kosztéw w przypadku powaznej wady, jak
réwniez do rekompensaty za wszelkie straty lub szkody, jakie da si¢ racjonalnie przewidzie¢. Nabywcy
przystuguje réwniez prawo do naprawy lub wymiany produktow, jesli ich jako$¢ bedzie nie do
zaakceptowania i nie bedzie to wynikiem powaznej usterki.






Potrzebujesz pomocy?
withings.com/support



Bezpieczenstwo

Withings zaleca korzystanie z kodu dostepu (osobistego numeru identyfikacyjnego [PIN]), funkcji Face
ID lub Touch ID (odcisku palca) na telefonie w celu dodania warstwy zabezpieczen. Wazne jest, aby
zadbac o zabezpieczenie telefonu, poniewaz w jego pamigci bedg przechowywane dane osobiste
dotyczgce stanu zdrowia. Podczas logowania do aplikacji Withings uzytkownicy powinni postepowac¢
zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi stosowania hasta oraz uwierzytelniania dwusktadnikowego.
Wlecej |nformaCJ| na temat wymagan dotyczacych hasta mozna znalez¢ pod adresem

. Wigcej informacji na temat uwierzytelniania
dwusktadnikowego mozna znalezé na stronie
https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 dla uzytkownikow systemu iOS i na
stronie https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 dla uzytkownikéw systemu
Android. Uzytkownicy bedg otrzymywac powiadomienia e-mail w przypadku zmian zwigzanych z
hastem, uwierzytelnianiem dwusktadnikowym i kodem odzyskiwania. Uzytkownicy bedg otrzymywaé
dodatkowe powiadomienia o aktualizacjach oprogramowania urzagdzenia za posrednictwem aplikacji
Withings, a aktualizacje te sg dostarczane bezprzewodowo, co utatwia szybkie wdrozenie
najnowszych poprawek w zakresie zabezpieczen. Uzytkownicy moga sprawdzi¢ aktualnie
zainstalowang wersje oprogramowania w aplikacji Withings, w sekcji Urzadzenia > ScanWatch 2. Ta

karta zawiera takze informacje o dostepnosci aktualizacji.
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https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

Nie instaluj urzadzenia na smartfonie nalezgcym do innej osoby. Nie korzystaj z publicznych sieci
Wi-Fi, ktorych nie znasz. Do pracy z wyrobem korzystaj z zaufanych sieci Wi-Fi. Korzystaj z
bezpiecznego kanatu komunikacji, gdy udostepniasz lekarzowi informacje na temat badania EKG.
Firma Withings zaleca réwniez szybie aktualizowanie aplikacji Withings, gdy aktualizacja jest
dostepna. Aplikacja Withings nie jest przeznaczona do uzytku na komputerze. Nie ma potrzeby
stosowania oprogramowania antywirusowego. Do pobrania aplikacji Withings uzywaj tylko oficjalnych
sklepéw z aplikacjami. W razie watpliwo$ci nalezy odwiedzi¢ strone: go.withings.com.

W razie potrzeby uzytkownicy mogg przywréci¢ pierwotng konfiguracje urzadzenia, postepujac
zgodnie z procedurg przywracania ustawien fabrycznych. Aby uzyska¢ wigcej informacji, odwiedz

strong https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558


https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558

Znaczenie symboli na urzgdzeniu

Symbol Opis

Prad staty

Numer modelu

Numer katalogowy

REF

Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone
i zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

Uwaga

Czesc¢ aplikacyjna typu BF (koperta zegarka)




Znak zgodnosci z przepisami (RCM) zgodny z
wymogami oznakowania ACMA

Zapoznaj sig z instrukcjg obstugi lub
elektroniczng instrukcjg obstugi

Wyréb medyczny (uzytkownicy spoza USA)

Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

Producent i data produkgcji
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E

Urzadzenie jest zgodne z zapisami dyrektywy
dotyczacej zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego 2012/19 UE.

C€o123

Produkt jest zgodny z ogélnymi wymaganiami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania
okreslonymi w Dyrektywie w sprawie wyrobow
medycznych 2017/745 UE.

Tektura

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w
Szwajcarii




Wskazuje importera w Szwajcarii

Numer seryjny

Unikalny identyfikator urzadzenia

Ograniczenie temperatury
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Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

P22

Ochrona przed kontaktem z ciatami statymi o
srednicy 12,5 mm

i wigkszymi

Ochrona przed spadajgcymi kroplami wody
w sytuacji, gdy OBUDOWA jest nachylona
pod katem 15°
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Do sprzetu radiowego nie zostato dotgczone
urzadzenie fadujace (Dyrektywa 2014/53UE)
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Sponsor w Australii:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Wielka Brytania
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Para utilizadores dos EUA, consulte as instrugdes de utilizagdo da
Withings ECG App na aplicagéo da Withings.
As instrucdes de utilizagdo também estao disponiveis em:
https://www.withings.com/guides



GUIA DO UTILIZADOR

PT - REGIOES EXTERNAS AOS EUA
Aplicavel a utilizadores na Unido Europeia, no Reino Unido, na Suiga, na
Australia, na Nova Zelandia, na Turquia, na India e em Hong Kong.

Este folheto explica como utilizar o Withings ScanWatch 2.
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Aviso importante

Antes de utilizar o Withings ScanWatch 2, reveja as informagdes deste guia. Também pode
encontrar este guia online em: https://www.withings.com/guides.

Guarde esta documentacéo para referéncia futura.

As instrugdes de instalagao estéo disponiveis no Guia de inicio rapido fornecido com este Guia do
produto.

Contacte a Withings quando precisar de ajuda, configuragéo, utilizagdo ou manutengéo do
dispositivo ou para reportar operagdes ou eventos inesperados. Qualquer incidente grave que
ocorra com o Withings ScanWatch 2 devera ser reportado a Withings e as autoridades competentes
no seu pais de residéncia.

Aviso legal

As informagdes presentes neste guia podem ser alteradas sem aviso prévio.
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Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANGCA 0123
+33141460460

Utilizacao prevista (regides externas aos EUA)

O Withings ScanWatch 2 é um dispositivo médico composto por software e o hardware dedicado de
um dispositivo de pulso reutilizavel, que incorpora um eletrocardiégrafo (ECG) de derivagéo unica e
uma fotopletismografia (PPG) reflexiva. Destina-se a medigdes intermitentes.

O Withings ScanWatch 2 mede, transfere, regista e mostra uma derivagdo | de um ECG. Calcula a
frequéncia cardiaca e deteta a presenga de FA ou ritmo sinusal em forma de onda de ECG
classificavel.

O Withings ScanWatch 2 mede, transfere, regista e mostra a pulsacgéo para identificar episédios de
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ritmo cardiaco irregular sugestivos de FA e envia uma notificagéo ao utilizador. Pode ser utilizado
para complementar a decisdo de um médico de monitorizar uma possivel FA.

O Withings ScanWatch 2 esta indicado para utilizagdo n&o sujeita a receita médica em adultos.

O Withings ScanWatch 2 n&o é recomendado para utilizadores com outras arritmias conhecidas.
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Contraindicacbes

NAO utilize as funcionalidades de notificacdo de ECG e ritmo cardiaco irregular se tiver um
pacemaker cardiaco, cardioversor-desfibrilhador implantavel (CDI) ou outro dispositivo eletrénico
implantado.

Esta funcionalidade de notificacédo de ritmo cardiaco irregular ndo consegue detetar ataques
cardiacos. Se sentir dor no peito, presséo, aperto ou se achar que esta a ter um ataque cardiaco,
ligue para os servigcos de emergéncia.

A funcionalidade de notificagcdo de ritmo irregular ndo esta constantemente a procura de FA e ndo
devera ser considerada como uma monitorizag&o continua. Isto significa que a funcionalidade ndo
pode detetar todos os casos de FA, pelo que as pessoas com FA podem néo receber uma
notificacéo.

A avaliagdo realizada por este produto ndo € um diagndstico.

Os dados apresentados pelo Withings ScanWatch 2 destinam-se apenas a uso informativo e ndo se
destinam a substituir os métodos tradicionais de diagnéstico ou tratamento.
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Independentemente das medigdes feitas com este dispositivo, devera consultar imediatamente o
seu médico se sentir sintomas que possam indicar que esta a sofrer uma alteragao subita e/ou
grave na saude.

NAO se autodiagnostique ou automedique com base neste dispositivo sem consultar o seu médico.
E, principalmente, NAO comece a tomar qualquer medicamento novo ou altere o tipo e/ou a
dosagem de qualquer medicamento existente sem aprovacéo prévia de um profissional de saude.
O dispositivo ndo se destina a monitorizar continuamente parametros fisioldgicos vitais em estados
criticos ou em que a natureza das variagdes seja tal que possa resultar em perigo imediato para o
utilizador.

O dispositivo ndo emite alarmes.
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Adverténcias

Antes de utilizar este equipamento, leia atentamente este manual.

O seu dispositivo utiliza a tecnologia Bluetooth. Mantenha o seu dispositivo Withings ScanWatch 2 a
mais de 15 cm de distancia de quaisquer dispositivos médicos implantados e outros dispositivos que
possam ser afetados. Pare de utilizar o seu Withings ScanWatch 2 se suspeitar de qualquer
interferéncia com o seu dispositivo médico e consulte o seu médico ou o fabricante do dispositivo
médico, conforme necessario.

Vérios fatores podem afetar a precisdo dos dados da pulsagao utilizados para identificar episodios de
ritmo cardiaco irregular sugestivos de FA. Estes incluem fatores como movimento do corpo,
movimentos das maos e dos dedos, tatuagens no pulso e diminui¢ao do fluxo sanguineo para o pulso
(que pode ser causado por baixas temperaturas).

A exposigao prolongada do dispositivo a cotdo ou poeira pode reduzir a respetiva vida util ou
danifica-lo.



Inspecione os elétrodos quanto a deformagéo, danos na superficie ou corrosao e verifique se ha
qualquer outro tipo de danos. Elétrodos ou sensores danificados podem levar a medicdes incorretas.

NAO utilize o Withings ScanWatch 2 se este estiver danificado. A utilizagéo de um dispositivo
danificado pode causar ferimentos ou falhas no equipamento.

NAO tente reparar ou modificar este equipamento. NAQO abra nem desmonte o dispositivo para
substituicdo da bateria.

A utilizagao de agentes de limpeza diferentes dos especificados neste manual pode danificar o
dispositivo.

NAO utilize acessérios, pegas destacaveis ou materiais ndo descritos neste manual. A utilizagéo de
pecas e componentes diferentes daqueles especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode resultar num aumento de emissdes eletromagnéticas ou na diminuigao da
imunidade eletromagnética deste equipamento e, consequentemente, num funcionamento
inadequado. NAO interligue este equipamento com outros equipamentos nao descritos neste manual.

NAO faga registos quando o Withings ScanWatch 2 estiver préximo de campos eletromagnéticos
fortes (por exemplo, sistemas eletromagnéticos antirroubo, detetores de metais).
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NAO faga registos durante um procedimento médico (por exemplo, ressonancia magnética,
diatermia, litotripsia, cauterizacéo e procedimentos externos de desfibrilhacéo).

NAO faga registos quando o Withings ScanWatch 2 estiver fora dos intervalos de temperatura
operacional e de humidade relativa indicados neste manual. Caso contrario, os resultados da
medigao poderao ser afetados.

Os equipamentos portateis de comunicagdes por RF (incluindo periféricos, tais como cabos de
antena e antenas externas) ndo deverao ser utilizados a menos de 30 cm de qualquer pega do
dispositivo, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, tal podera resultar na
degradagao do desempenho do Withings ScanWatch 2.

Devera ser evitada a utilizacdo deste equipamento perto de ou empilhado com outro equipamento,
pois podera resultar num funcionamento inadequado. Se tal utilizagéo for necessaria, este
equipamento e o outro equipamento deverdo ser observados quanto ao respetivo funcionamento
normal.

O cabo de alimentagdo do carregador pode causar estrangulamento devido ao comprimento
excessivo. Mantenha-o fora do alcance de criangas e animais.

A bateria dentro do reldgio ira parar de carregar quando a temperatura for inferior a -10 °C (+/-5 °C)
ou superior a 50 °C (+/-5 °C).



Se as condi¢des de armazenamento forem diferentes das condi¢des de funcionamento indicadas nas
especificagdes técnicas, aguarde 30 minutos antes de utilizar o dispositivo.



Introducao

Contetdo da caixa

Withings ScanWatch 2 Base de carregamento e cabo Guia de inicio rapido e Guia do produto

Nota: Para recarregar a bateria, utilize o cabo de alimentagao fornecido.
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Acessoério

O Withings ScanWatch 2 deve ser utilizado com um acessorio de software, a aplicagdo Withings
ScanWatch 2 complementar. Esta permite a instalag&o do rel6gio, ativa as respetivas funcionalidades
médicas e mostra os resultados das medigdes realizadas. E parte da aplicagdo Withings.

Como utilizar o Withings ScanWatch 2

Configuragéo

- Siga as informagdes no Guia de inicio rapido e na aplicagdo da Withings para configurar o seu dispositivo.
- Para ativar o seu dispositivo pela primeira vez, prima a coroa. Se o seu produto ndo estiver a iniciar,
considere

carrega-lo durante um minimo de duas horas e tente novamente.

- Assim que o seu produto estiver instalado e configurado, aparecera na lista de dispositivos, em defini¢cdes.
- Podera ter de ver alguns tutoriais na aplicagéo da Withings para ativar algumas medigdes. Para a ativagédo
das funcionalidades de ECG e notificagdo de ritmo cardiaco irregular, deve seguir os tutoriais de integragéo.
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O que é a funcionalidade de notificagdo de ritmo cardiaco irregular?

Para ativar esta funcionalidade, deve seguir o tutorial de integracéo na aplicacéo da Withings.

O Withings ScanWatch 2 pode procurar sinais de fibrilhagdo auricular. A cada 10 minutos, o seu relégio
procura padrdes irregulares no ritmo cardiaco, em segundo plano. Uma vez ativada esta funcionalidade, é
iniciada uma leitura do batimento cardiaco irregular a cada 10 minutos sem qualquer agéo pela sua parte.
Assim que for detetado um ritmo cardiaco irregular sugestivo de fibrilhagdo auricular, sera notificado no
dispositivo e no telemével. Neste caso, o seu relégio ira sugerir fazer um registo de ECG.

Nota: este texto
(“Sinais de FA”) ird passar no visor do relégio.



Como fazer o registo de um ECG

Certifique-se de que o Withings ScanWatch 2 esta justo ao pulso que selecionou durante o tutorial. Para
visualizar o pulso que escolheu, na aplicagdo da Withings, toque em Dispositivos (Devices) > Todas as
definigdes (All settings) > ECG.

- Coloque os bragos sobre uma mesa e segure o elétrodo superior (aro) com a segunda méo (com o
polegar e o indicador, por exemplo), como indicado na figura seguinte. Nao tem de pressionar o aro durante
a sesséao.

- Certifique-se de que segue o gesto indicado no artigo “as melhores praticas” dentro da aplicagédo da
Withings para obter um ECG com uma boa qualidade de sinal.
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- O registo comega apds a primeira vibragao.
- O registo demora 30 segundos.
- O fim da medigao é confirmado pela segunda vibrag&o.
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Resultados do ECG

Classificagao do ECG
Apds um registo de ECG, vera uma das seguintes classificagdes do registo no visor do relégio (cf. imagem
a esquerda da figura abaixo) e na aplicagdo da Withings (cf. imagem a direita da figura abaixo):
- 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 FA)
(frequéncia cardiaca entre 100 bpm e 150 bpm)
- Fibrilhagao auricular (frequéncia cardiaca entre 50 bpm e 99 bpm)
Fibrilhagdo auricular - Frequéncia cardiaca alta
(frequéncia cardiaca entre 100 bpm e 150 bpm)
- Inconclusivo
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- Registo de ma qualidade
Ap6s o registo do eletrocardiograma, também vera a sua frequéncia cardiaca média e o seu tragado de
ECG.
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Frequéncia cardiaca baixa

Um resultado de baixa frequéncia cardiaca significa
que o seu coragdo esta a bater menos de 50
batimentos por minuto (bpm). Nao é possivel classificar
este registo pelo dispositivo.

Uma frequéncia cardiaca baixa pode ocorrer se os
sinais elétricos ndo forem conduzidos corretamente
através do coragao. Alguns medicamentos também
podem causar uma frequéncia cardiaca baixa. Fale
com o seu médico se tiver duvidas sobre o registo do
seu ECG.



Frequéncia cardiaca alta

Um resultado de frequéncia cardiaca elevada
significa que o seu coragao esta a bater acima de
150 batimentos por minuto (bpm). N&o & possivel
classificar este registo pelo dispositivo. H4 uma
variedade de fatores que podem causar uma
frequéncia cardiaca alta. Uma frequéncia cardiaca
pode ser alta devido a exercicio, stress,
desidratagéo, infegdo, FA, outra arritmia ou outra
causa. Fale com o seu médico se tiver duvidas
sobre o registo do seu ECG.



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.
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Frequéncia cardiaca alta (sem sinais de FA)

Um resultado de frequéncia cardiaca alta (sem sinais
de FA) significa que a frequéncia cardiaca esta entre
100 e 150 batimentos por minuto (bpm) e ndo mostra
sinais de fibrilhagdo auricular.

Ha uma variedade de fatores que podem causar uma
frequéncia cardiaca alta. Uma frequéncia cardiaca
pode ser alta devido a exercicio, stress, desidratacéo,
infecdo, uma arritmia ou outra causa. Fale com o seu
médico se tiver duvidas sobre o registo do seu ECG.
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Atrial Fibrj

Fibrilhagao auricular

Um resultado de fibrilhagéo auricular significa
que a frequéncia cardiaca estéa entre 50 e 99
batimentos por minuto (bpm) e esta a bater de
forma irregular. Se néo tiver sido diagnosticado
com FA antes, devera falar com o seu médico.

Nota: este texto (“Fibrilhagdo auricular’) ird deslocar-se pelo
visor do relégio.



Fibrilhagao auricular - Frequéncia cardiaca alta
Uma fibrilhagao auricular — Um resultado de
fibrilhag&o auricular alta significa que a frequéncia
cardiaca esta entre 100 e 150 batimentos por
minuto e esta a bater de forma irregular. Se nao
tiver sido diagnosticado com FA antes, devera falar
com o seu médico.

Nota: este texto (“Fibrilhagdo auricular’) iré4 deslocar-se pelo
visor do relégio.
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Inconclusivo

Um resultado inconclusivo significa que o sinal
n&o pode ser classificado como ritmo sinusal ou
fibrilhag&o auricular, mesmo que a qualidade do
registo seja boa. Tal pode dever-se a varios
problemas de saude, incluindo, entre outros, a
outras arritmias ou outras doencas cardiacas.
Fale com o seu médico se tiver duvidas sobre o
registo do seu ECG.



563

Registo de ma qualidade

Um resultado de Registo de ma qualidade
significa que a qualidade do registo é baixa
e que nao é possivel classificar o ECG.
Algumas coisas que podem causar este
tipo de resultado: movimento excessivo
que causa um sinal de ma qualidade; OU
proximidade de um dispositivo elétrico que
gera campos eletromagnéticos fortes; OU
nado seguir as melhores praticas para os
gestos a adotar; Uma pequena
percentagem de pessoas pode ter
determinadas condigdes fisioldgicas que
as impedem de criar sinal suficiente para
produzir um registo de qualidade. Podera
tentar fazer um novo registo de ECG. Pode
rever como fazer um ECG durante a



definicdo ou clicando em “Fazer um registo” (Take a Recording) na secgédo de ECG da aplicagao

Withings no seu smartphone. Se achar que esta a ter um ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou

uma emergéncia médica, ligue para os servigos de emergéncia.

- A classificagéo do registo de ECG destina-se apenas a uso informativo. Destina-se a complementar, mas
ndo a substituir os métodos tradicionais de diagnédstico. Em caso de sintomas ou duvidas, consulte o seu
médico. Se considerar que esta a ter um episodio de emergéncia médica, devera contactar os servigos de
emergéncia.

- Todos os ECG sé&o sincronizados com a aplicagdo da Withings no seu smartphone Android ou iOS. Pode
utilizar a aplicagdo da Withings para partilhar o seu ECG com um médico.

Partilha dos resultados do ECG

Como partilhar o seu ECG com o seu médico:

Ap6s a funcionalidade de medigdo do ECG ter sido ativada (consulte a secgéo “Como utilizar o Withings
ScanWatch 2” deste guia do produto), os resultados do ECG podem ser partilhados com um médico através
de um ficheiro PDF, gerado pela aplicagao Withings.

O pdf inclui as seguintes informagdes:
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- O tragado do ECG para a derivagao |.
- A frequéncia cardiaca média
- A classificagdo do ECG de acordo com o algoritmo de deteg&o.

Resolucao de problemas

Se ndo conseguir resolver o problema com as seguintes instru¢des de resolucéo, contacte a Withings ou
visite: withings.com/support

Resolugdo de problemas para medigées de ECG

Problema Solugao

Nao consigo que o Withings ScanWatch 2 faca o Certifique-se de que o seu pulso e o Withings
uma leitura de ECG. ScanWatch 2 estdo limpos e secos. Agua e suor
podem causar um mau registo.




o Certifiqgue-se de que o Withings ScanWatch 2,
bragos e maos permanecem imoveis durante os
registos.

e Certifiqgue-se de que concluiu todas as etapas de
integragéo na aplicagéo da Withings, no seu
smartphone.

Eu tenho uma medig&o inconclusiva. Parece
que a medigdo do ECG apresenta muitos
objetos, ruidos ou interferéncias no meu
registo.

Pouse os bragos sobre uma mesa enquanto faz o
registo. Tente relaxar e ndo se mexer muito.

e Aperte a bracelete para que a parte de tras do
relégio fique em contacto com a pele do pulso.

Ao mover o relégio ligeiramente, a pele que estad em
contacto devera mover-se também.

o Afaste-se de qualquer aparelho que esteja ligado
a uma tomada para evitar interferéncias elétricas.

As formas de onda do ECG aparecem ao

A orientagdo do dispositivo pode estar configurada
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contrario. para o pulso errado. No seu smartphone, aceda a
aplicagao da Withings. Toque em Dispositivos
(Devices) > Mais configuragdes (More Settings) >
Orientagdo do dispositivo (Device Orientation).
Todos os dados registados durante uma medicéo de
ECG s&o guardados na aplicagdo da Withings, no
seu smartphone. Se preferir, pode partilhar essa
informagao criando um PDF.

Visao geral das referéncias de produtos
disponiveis

Abaixo encontra-se uma lista de todas as variantes de produtos disponiveis na gama de produtos
ScanWatch 2, abrangidas por este manual do utilizador. Consulte o rétulo da embalagem para obter
o nuimero de referéncia especifico aplicavel ao seu dispositivo.
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Referéncia

Tamanho da
caixa

Referéncia

Tamanho da caixa

hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm
hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm
hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm
hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm
hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm




Especificagoes técnicas

Nome do produto: Withings ScanWatch 2

Modelo: HWA10

Sensor de ECG:

Para hwa10 38 mm, hwa10 42 mm e hwa10 Nova 39 mm prata: 1 elétrodo em aco inoxidavel
(elétrodo da caixa posterior) e 1 elétrodo em titanio (elétrodo do aro)

Para hwa10 ouro rosa: 2 elétrodos em ago inoxidavel com revestimento de TiICN/Au

Para hwa10 Nova 42 mm: 2 elétrodos em aco inoxidavel

Para hwa10 Nova 39 mm Prata/Ouro: 1 elétrodo em aco inoxidavel (elétrodo da caixa posterior) e 1
elétrodo em ago inoxidavel com revestimento de TiCN/Au (elétrodo do aro)

Sensor da PPG: Luz vermelha (comprimento de onda: 660 nm) Luz infravermelha (comprimentos
de onda: 850 nm e 940 nm) Verde (comprimento de onda: 530 nm)

Sensibilidade do acelerometro: +/-4 g

Funcionamento por bateria: Até 30 dias com um Unico carregamento.

Fonte de alimentagao: Alimentacgdo interna através de uma bateria de ides de litio de 3,87 V CC
(utilize a estagdo de carregamento e o cabo de carregamento USB-C incluidos) e um adaptador de
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alimentagdo de 5 V CC com uma poténcia minima de 3 W e uma poténcia maxima de 5 W (nao
incluido).

Faixa de medicao da frequéncia cardiaca (funcionalidade de ECG): 30 bpm a 220 bpm
Frequéncia cardiaca (precisao): Desvio sistematico: -0,97 bpm, desvio-padrao: 3,3 bpm

Ecra: Ecrd OLED no reldgio

Peso do Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Peso do Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Peso do Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Tempo de funcionamento: 30 dias de utilizagdo normal com um Unico carregamento

Pecas em contacto com a pele: Fluoroelastémero }(bracelete), vidro mineral (lente), ago inoxidavel
(caixa), ago inoxidavel (revestimento com TiCN/Au [caixa]), titanio (caixa), vidro de safira (vidro
frontal), elastémero termoplastico de poliéster (anéis de compressao na caixa posterior).
Condigoes de transporte e armazenamento: Intervalo de temperatura: -25 °C a 70 °C; Intervalo
de humidade: 20% a 90%; Intervalo de tensdo: 700-1060 hPa

Condigoes de funcionamento: Intervalo de temperatura: 5 °C a 35 °C; Intervalo de humidade:
15% a 90%; Intervalo de tensdo: 700-1060 hPa

Se as condi¢des de armazenamento forem diferentes destas condi¢des de funcionamento, aguarde
30 minutos antes de utilizar o dispositivo.
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Transmisséo sem fios: BLE

Nivel de protegao IP: IP22

Modo de funcionamento: Funcionamento continuo
Vida esperada do produto: 3 anos

Peca aplicada tipo BF: caixa traseira



Informacdes do modo sem fios

Especificagdes sem fios

Tecnologia sem fios

Bluetooth BLE

Versao

BT5.1 suportado

Frequéncia de funcionamento

2402 MHz-2480 MHz

Poténcia de transmissao

+8 dBm (méx.)

Modulagéo

GFSK

Sensibilidade do recetor

-96 dBm

A comunicagao sem fios do Withings ScanWatch 2 é suportada por uma comunicagéo BLE. Esta
comunicagdo é estabelecida entre o Withings ScanWatch 2 e a aplicagado da Withings. A
comunicagéo entre o Withings ScanWatch 2 e a aplicagdo da Withings é encriptada através da troca

de uma chave emparelhada.
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A laténcia de comunicagao entre o Withings ScanWatch 2 e a aplicagdo da Withings ¢é inferior a 10
segundos.

Uma distancia maxima de funcionamento de 5 metros permite uma laténcia inferior a 10 segundos.
A seguranga da comunicagao € implementada por predefinicdo (comunicacéo encriptada). A
aplicacdo da Withings deve ser descarregada de lojas oficiais (App store e Google Play store) e os
smartphones devem estar atualizados. As versdes suportadas pela aplicagdo da Withings sdo iOS
15 ou mais recente ou Android 9 ou mais recente. Em caso de falha de comunicagao, devera seguir
a resolugado de problemas correspondente. As medigdes sdo armazenadas no Withings ScanWatch
2.

A comunicagao entre o Withings ScanWatch 2 e a aplicagado da Withings ndo é modificada por
fontes de sinais de interferéncia localizadas a menos de 5 metros.

Esta coexisténcia do modo sem fios foi testada de acordo com as seguintes normas:
ANSI C63.27:2021 e AAMI TIR69:2017 (R2020)

As perturbagdes eletromagnéticas foram testadas de acordo com a norma IEC
60601-1-2:2014/A1:2020
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Limpeza e eliminagao

Limpeza do Withings ScanWatch 2

- Utilize um pano sem pelos humedecido com agua morna para limpar o vidro e a caixa do seu Withings
ScanWatch 2.

- Passe a bracelete sob 4gua morna e esfregue-a com sabonete hipoalergénico para limpa-la

- Seque a bracelete com um pano macio

Notas:

- Evite a exposigéo a quaisquer produtos quimicos, tais como solventes, detergentes, perfumes ou
cosméticos. Estes podem danificar a bracelete ou a caixa do relégio.

- Se o botéo lateral do seu Withings ScanWatch 2 parecer estar preso, recomendamos que enxague a caixa
do seu relégio com dgua morna e a seque com um pano sem pelos.

- Se a abertura do altimetro do Withings ScanWatch 2 ficar suja ou entupida com detritos ou suor, podera
impedir que o relégio mega a elevagado com precisdo. Se tal acontecer, limpe a caixa do ScanWatch 2 com
agua morna e detergente e deixe secar. O relégio devera também ser limpo sempre que o usar nos treinos
- A Withings n&o recomenda a utilizagéo de um dispositivo ultrassoénico de limpeza para o Withings
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ScanWatch 2.
Evite usar o Withings ScanWatch 2 num pulso com pouca integridade da pele.

Em caso de irritagdo cutanea, recomendamos que contacte um dermatologista antes de voltar a usar o seu
dispositivo.

As reagdes cutaneas podem ser causadas por:

- Uma reagéo alérgica aos materiais utilizados na parte posterior da caixa do relégio,
- Um medicamento fotossensibilizante.

Tenha em ateng&o que este dispositivo esta em conformidade com a norma IEC 62471 relacionada com a
seguranca fotobioldgica de lampadas e sistemas de lampadas.



Unido Europeia - Declaragao de conformidade

A Withings declara pelo presente que o dispositivo Withings ScanWatch 2 e a aplicagédo Withings
ScanWatch 2 complementar estdo em conformidade com os requisitos gerais de seguranga e desempenho
do Regulamento para Dispositivos Médicos (UE) 2017/745. O texto integral da declaragdo de conformidade
da UE pode ser encontrado em: withings.com/compliance

Seguranca e desempenho

Desempenho e beneficio clinico previsto

O Withings ScanWatch 2 contribui para uma detegdo precoce da fibrilhagdo auricular, facilita a triagem do
paciente e ajuda os médicos a tratarem a doenga mais cedo, atenuando assim o impacto da doenga na
populagédo. Também aumenta a sensibilizagdo para as condigdes fisioldgicas.
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A capacidade de o Withings ScanWatch 2 classificar com precisdo um registo de ECG em categorias de
fibrilhag&o auricular (FA) e ritmo sinusal (RS) foi testada num ensaio clinico com 626 pacientes. A
classificagao do ritmo pelo Withings ScanWatch 2 foi comparada com a andlise de cardiologistas com um
ECG de 12 derivagdes registado simultaneamente. 89,1% dos registos de hwa10 foram conclusivos (ou
seja, nem “inconclusivos” nem “registo de ma qualidade” e com uma frequéncia cardiaca entre 50 e 150
bpm). Nos registos conclusivos, a sensibilidade na classificagéo da fibrilhagao auricular foi de 99,7% (limite
inferior do intervalo de confianga de 95%: 98,1%) e a especificidade na dete¢&o do ritmo sinusal normal foi
de 99,8% (limite inferior do intervalo de confianga de 95%: 99,1%). Além disso, o ScanWatch 2 classifica a
FA e 0 RS com precisdo em subgrupos por frequéncia cardiaca < ou = 100 bpm.

A diferenga mediana entre a frequéncia cardiaca calculada pelo algoritmo dos tragados do Withings
ScanWatch 2 (mediana ao longo de 30 segundos) e a frequéncia cardiaca medida pelos cardiologistas nos
ECG de 12 derivagdes foi de -0,97 bpm (desvio-padrado: 3,3 bpm).

A qualidade das formas de onda do ECG foi avaliada pela visibilidade e polaridade das ondas P, QRS e T. A
precisao dos 6 critérios de avaliagao variou entre 97,8% e 100%. Além disso, a diferenca mediana
(desvio-padrao) para os intervalos PR, QRS e QT foi de 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms e 5,3 (23,8) ms,
respetivamente. Os cardiologistas também analisaram todos os tragados de ECG gerados através da
aplicagdo Withings ScanWatch 2 complementar. Constataram que 92,6% dos registos foram conclusivos,
alcangando uma sensibilidade de 100% e uma especificidade de 97,9%.
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O desempenho da fungéo de ECG passou nos requisitos aplicaveis nas medi¢des de forma de onda de
ECG e de frequéncia cardiaca especificadas nos Requisitos para a seguranga basica e desempenho
essencial dos sistemas eletrocardiograficos ambulatérios da ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 e nos
Ensaios e relatérios dos resultados de desempenho na medigéo da frequéncia cardiaca e nos algoritmos de
medicéo do segmento ST da ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020)(R2020).

A capacidade de o Withings ScanWatch 2 classificar com precisdo um registo de PPG em categorias de
fibrilhag&o auricular e ritmo sinusal foi avaliada através de um ensaio clinico com 166 pacientes. A
classificagao do ritmo foi comparada com a analise de cardiologistas com um ECG de 12 derivagdes
registado simultaneamente. Em sinais classificaveis (ou seja, nem “ruidoso” nem “outra arritmia”), o valor
preditivo positivo para a detegéo de FA foi de 0,864.

Declaragao de RF

O equipamento elétrico médico requer precaugdes especiais em relagdo a Compatibilidade Eletromagnética
(CEM) e tem de ser instalado e colocado em servigo de acordo com as informagdes de CEM fornecidas nos
documentos complementares. Os equipamentos portateis e moéveis de comunicagao por RF podem afetar
os equipamentos elétricos médicos.



Orientagoes e declaragao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

0 dispositivo & indicado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do dispositivo devera certificar-se de que este & utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdes

Emissdes intermitentes
IEC 61000-3-3

EmissGes CE CISPR11 Grupo 1 O dispositivo utiliza energia de RF apenas para o respetivo
funcionamento interno. Portanto, as emisses de RF séo bastante reduzidas e
nao devero provocar qualquer tipo de interferéncia nos equipamentos
eletronicos nas proximidades

Emisséo de RE CISPR11 Classe B

Emissdes de harmonicas Nao aplicavel 0 dispositivo pode ser utilizado em todos os estabelecimentos,

IEC 61000-3-2 incluindo estabelecimentos domésticos
€ 0s que estejam diretamente ligados & rede publica
de le energia de baixa tensao,

Flutuagdes de tenso/ Nao aplicavel que abastece os edificios para fins domésticos
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Declaragao — Emissoes eletromagnéticas e imunidade para equipamentos e sistemas que nao
se destinam ao suporte de vida e sdo especificados para uso apenas num local protegido

Declaracéo — imunidade eletromagnética

© Withings ScanWatch 2 é indicado para utilizagéo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O dliente ou o utilizador do Withings ScanWatch 2 devera
certificar-se de que este € utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de ensaio IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagdes

RF conduzida
IEC 61000-4-6

rms
150 kHz a 80 MHz

rms.
150 kHz a 80 MHz

O EUT deve ser colocado sobre um
suporte isolante 0,1 m acima do plano
de referéncia (GRP). Em todos os cabos
a serem testados, devem ser inseridos
dispositivos de acoplamento e
desacoplamento. Os dispositivos de
acoplamento e desacoplamento

devem ser colocados no GRP, em
contacto direto com este a uma
distancia de 0,1 m a 0,3 m do EUT.

RF radiada
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz a 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz a 2,7 GHz

Os equipamentos portateis e méveis de
comunicagdes RF o deverdo ser
utilizados junto dos componentes do
equipamento ou sistema, incluindo os
cabos, a distancias inferiores & distancia
de separagao recomendada, calculada
a partir da equagéo aplicavel &
frequéncia do transmissor. Pode ocorrer
interferéncia nas proximidades dos
equipamentos marcados com o simbolo
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seguinte

IEC 61000-4-2

Descarga eletrostatica (ESD)

Contacto: 48 kV
A £2 KV, £4 KV, £8 KV, £15 kV

Contacto: +8 kV
Ar: £2 KV, 24 kV, 18 kV, 15 kV

Os pisos deverao ser de madeira, betéo
ou azulejos de ceramica. Se os pisos
forem revestidos com material sintético,
a humidade relativa devera ser de, pelo
menos, 30%.

IEC 61000-4-4

Transitério rapido elétrico/explosdo

2kV para linhas da fonte de alimentagdo
1KV para linhas de entrada/saida

A qualidade da fonte de alimentagéo
devera ser semelhante & de um
ambiente comercial ou hospitalar
normal.

Ondas |IEC 61000-4-5

1 kV modo diferencial

de linha(s) a linha(s):

A qualidade da fonte de alimentagéo

nas linhas de entrad;
da fonte de alimenta

interrupgdes curtas e variagdes

a
¢ao IEC 61000-4-11

ciclo
Quedas de tensao: 0% residual para 1
ciclo

Quedas de tensao: 70% residual para 25
ciclos

Interrupgdes de tens&o: 0% residual
para 250 ciclos

2 kV modo comum +-1kV devera ser semelhante a de um
ambiente comercial ou hospitalar
normal.

Quedas de tenséo, Quedas de tens&o: 0% residual para 0,5 | N/A A qualidade da fonte de alimentagdo

devera ser semelhante & de um
ambiente comercial ou hospitalar
normal. Se o utilizador do equipamento
ou sistema necessitar de funcionamento
continuo durante interrupgdes de
alimentagao, recomenda-se alimentar o
equipamento ou sistema com uma fonte
de alimentagao ininterrupta ou uma
bateria.




Campo magnético de
frequéncia de poténcia (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

0 campo magnético associado &
frequéncia da rede de alimentagdo
devera situar-se em niveis
caracteristicos de uma localizagéo
normal num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Declaracao de interferéncia da Comissao Federal de

Comunicacdes
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Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das Normas da FCC. O funcionamento esta
sujeito as duas seguintes condigdes: (1) Este dispositivo pode nao causar interferéncia prejudicial e
(2) deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar
funcionamento indesejado.

Aviso da FCC: Alteragdes ou modificagdes que ndo tenham sido expressamente autorizadas pela
entidade responsavel pela conformidade poderdo anular o direito de o utilizador utilizar o
equipamento.

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites estabelecidos para
equipamentos digitais de Classe B, de acordo com a Parte 15 das normas da FCC. Estes limites sao
estabelecidos para fornecer uma protegéo razoavel contra interferéncias nocivas em instalagées
residenciais. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se néo for
instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, podera causar interferéncias nocivas em
comunicagdes via radio. No entanto, ndo ha garantia de que essas interferéncias ndo ocorrerdo em
instalagbes especificas. Se este equipamento causar interferéncias nocivas na recegéo de radio ou
televiséo, o que pode ser determinado ao ligar e desligar o equipamento, recomenda-se que o
utilizador tente corrigir essas interferéncias através de uma ou varias das medidas abaixo:

— Reoriente ou mude o local da antena de rececéao.

— Aumente a distancia entre o equipamento e o recetor.

- Ligue o equipamento numa tomada num circuito diferente daquela a que o recetor esta ligado.
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- Consulte o revendedor ou um técnico especializado em radio ou televiséo.

NOTA IMPORTANTE:

Declaragao relativa a exposicéo a radiagao:

Este equipamento estd em conformidade com os limites relativos a exposigdo a radiagdo da FCC,
estabelecidos para um ambiente ndo controlado. Este equipamento devera ser instalado e operado
com uma distancia minima de 20 cm entre o radiador e o seu corpo.

Este transmissor ndo deve ser co-localizado ou funcionar em conjunto com qualquer outra antena ou
transmissor. A fungéo de selecédo do codigo do pais deve ser desativada para produtos
comercializados nos EUA/CANADA
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Eliminacao

Aplicagéo da diretiva europeia 2012/19/EU, relativa a redugao da utilizagdo de substancias perigosas
em equipamentos elétricos e eletronicos e a eliminagado de residuos. O simbolo aplicado no
dispositivo ou na embalagem significa que, no final da vida util, o produto ndo devera ser eliminado
juntamente com os residuos domésticos. No final da vida util do dispositivo, o utilizador devera
entrega-lo num centro de recolha de residuos elétricos ou eletronicos ou devolvé-lo ao retalhista
quando comprar um novo dispositivo. A eliminagdo do produto em separado evita possiveis
consequéncias negativas no meio ambiente e na saude decorrentes de uma eliminagao
desadequada. Também permite a recuperagéo de materiais dos quais é composto para economizar
energia e recursos e evitar efeitos negativos para o meio ambiente e a saide. Em caso de eliminagédo
abusiva de dispositivos pelo utilizador, serédo aplicados averbamentos administrativos em
conformidade com as normas vigentes. O dispositivo e os respetivos componentes deveréo ser
eliminados conforme adequado e em conformidade com os regulamentos nacionais ou regionais.



Garantia

Garantia limitada de dois (2) anos Withings™ - Withings ScanWatch 2

A Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCA (“Withings”) d& garantia
ao produto da marca Withings (“Produto Withings”) em caso de defeitos de materiais e de fabrico,
quando utilizado normalmente de acordo com as orientag6es publicadas pela Withings, durante um
periodo de DOIS (2) ANOS, a partir da data de compra inicial pelo comprador/utilizador final
(“Periodo de Garantia”). As orientagdes publicadas pela Withings incluem, mas néo se limitam, as
informacgdes contidas nas especificagdes técnicas, instrugdes de seguranga ou no guia de inicio
rapido. A Withings ndo garante um funcionamento ininterrupto ou sem erros do Produto Withings. A
Withings ndo é responsavel por danos decorrentes do incumprimento das instru¢des relativas a
utilizagéo do produto Withings.

AU: Os nossos produtos estao abrangidos por garantias que ndo podem ser excluidas, ao abrigo do Direito
do Consumidor Australiano. Tem o direito de receber uma substituigdo ou reembolso em caso de falha
grave e compensagao por quaisquer outras perdas ou danos razoavelmente previsiveis. Além disso, tem o
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direito a reparagéo ou substituicdo, se os produtos ndo tiverem uma qualidade aceitavel e a falha néo for
grave.

Precisa de ajuda?
withings.com/support



Seguranca

A Withings recomenda que adicione um cédigo de acesso (nimero de identificagdo pessoal [PIN]),
Face ID ou Touch ID (impressao digital) ao seu smartphone para uma camada adicional de
seguranga. E importante proteger o smartphone, uma vez que ir4 armazenar informagdes de satde
pessoais. Os utilizadores deverédo seguir a palavra-passe e as orientagdes de autenticagao de dois
fatores quando iniciam sesséo na aplicagdo da Withings. Para mais informagdes sobre os requisitos
de palavra-passe, consulte https://support.withings.com/hc/articles/360012727737. Para mais
informagdes sobre a autenticagédo de dois fatores, consulte
https: //suggort W|th|ngs com/hc/en-| us/artlcles/4409345943697 para utilizadores iOS e consulte

para utilizadores Android. Os
utilizadores receberao alertas por e-mall em caso de alteragdes relacionadas com a palavra-passe,
autenticagao de dois fatores e cddigo de recuperacéo. Os utilizadores também receberao notificagdes
adicionais de atualizagéo de software no dispositivo através da aplicagdo da Withings, sendo as
atualizagdes aplicadas sem fios, o que incentiva & adogao rapida das corre¢des de seguranga mais
recentes. Os utilizadores podem ver a versao do firmware atualmente instalada na aplicagédo da
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https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

Withings, em Dispositivos (Devices) > ScanWatch 2. Este separador indica também se ha uma
atualizagao disponivel.

Néo instale o dispositivo num smartphone que néo seja seu. N&o utilize uma rede Wi-Fi publica que
nao conhega. Utilize uma rede Wi-Fi fidvel no seu dispositivo. Utilize um canal seguro quando
partilhar informagdes do ECG com o seu médico. A Withings também recomenda a atualizagéo da
aplicagdo Withings quando estiver disponivel uma atualizagéo. A aplicagdo Withings ndo se destina a
ser utilizada num computador. Nao é necessario software antivirus. Utilize apenas lojas de aplicagdes
oficiais para descarregar a aplicagdo Withings. Em caso de duvidas, utilize a hiperligagdo
go.withings.com.

Se for necessario, os utilizadores podem restaurar as configuragdes do dispositivo seguindo o

seguinte procedimento de reposigao de fabrica. Para mais informagdes, consulte
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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Descricao do simbolo do dispositivo

Simbolo

Descricdo

Corrente continua

Numero do modelo

REF|

Numero de catalogo

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes de
utilizagao

Precaucbes

590




Peca aplicada do tipo BF (caixa traseira)

Marca de conformidade regulamentar
(Regulatory Compliance Mark, RCM) com
requisitos de marcagdo da ACMA

Consulte as instrugdes de utilizagédo ou
consulte as instrugdes de utilizagdo
eletronicas

Dispositivo médico (utilizadores fora dos
EUA)

Siga as instrugdes de utilizagdo




Fabricante e data de fabrico

I ||

Em conformidade com a diretiva relativa aos
residuos de equipamentos elétricos e
eletronicos 2012/19/UE

C€o1n23

Em conformidade com os requisitos gerais de
seguranca e desempenho do Regulamento
para Dispositivos Médicos (UE) 2017/745

Cartao
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Indica o representante autorizado na Suica

Indica o importador na Suiga

Numero de série

Identificador unico do dispositivo
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Limite de temperatura

Limite de humidade

Limite de pressédo atmosférica
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P22

Protegido contra objetos estranhos sélidos de
12,5 mmo

e superiores

Protecdo contra gotas de agua que caem
verticalmente quando

INVOLUCRO inclinado até 15°

Nenhum dispositivo de carregamento incluido
no equipamento de radio (Diretiva
2014/53/UE)




Patrocinador australiano:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Responsavel no Reino Unido:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Reino Unido
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Utilizatorii din SUA pot consulta Instructiunile de utilizare ale aplicatiei
Withings ECG din aplicatia Withings.
Instructiunile de utilizare sunt disponibile si la:
https://www.withings.com/guides



GHID DE UTILIZARE

EN - REGIUNI DIN AFARA SUA
Se aplica utilizatorilor din Uniunea Europeana, Regatul Unit, Elvetia,
Australia, Noua Zeelanda, Turcia, India si Hong Kong.

Acest prospect explica modul de utilizare a Withings ScanWatch 2.
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Notificare importanta

Tnainte de a utiliza Withings ScanWatch 2, consultati informatiile din acest ghid. Acest ghid se
gaseste si online, la adresa: https://www.withings.com/guides.

Pastrati aceasta documentatie pentru consultari viitoare.

Instructiunile de instalare sunt disponibile in Ghidul de pornire rapida furnizat impreuna cu acest
Ghid al produsului.

Va rugam sa contactati Withings daca aveti nevoie de asistenta, de configurarea, utilizarea sau
ntretinerea dispozitivului sau daca trebuie sa raportati operatiuni sau evenimente neasteptate. Orice
incident grav care a avut loc la utilizarea Withings ScanWatch 2 trebuie raportat catre Withings si
autoritatile competente din tara dvs. de resedinta.

Declinarea responsabilitatii

Informatiile din acest ghid pot fi modificate fara notificare prealabila.



Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANTA 0123
+33141460460

Utilizare prevazuta (regiuni din afara SUA)

Withings ScanWatch 2 este un dispozitiv medical compus dintr-un software si hardware-ul dedicat al
unui dispozitiv reutilizabil aplicat la incheietura mainii, care include un electrocardiograf cu o
derivatie (ECG) si un fotopletismograf de reflexie (PPG). Este destinat pentru a realiza masurari
intermitente.

Withings ScanWatch 2 mésoara, transfera, inregistreaza si afiseaza o electrocardiogramé cu o
derivatie. Calculeaza ritmul cardiac si detecteaza prezenta fibrilatiei atriale sau a ritmului sinusal pe
o forma de unda ECG clasificabila.
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Withings ScanWatch 2 masoara, transfera, inregistreaza si afiseaza frecventa pulsului pentru a
identifica episoadele de ritm cardiac neregulat care pot sugera fibrilatia atriala si ofera o notificare
utilizatorului. Poate fi utilizat pentru a completa decizia unui medic de a face alte verificari pentru o
posibila fibrilatie atriala.

Withings ScanWatch 2 este indicat pentru utilizarea fara prescriptie medicala de catre adulti.

Withings ScanWatch 2 nu este recomandat pentru utilizatorii cu alte aritmii cunoscute.
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Contraindicatii

NU utilizati electrocardiograma si functiile de notificare pentru ritm cardiac neregulat daca aveti un
stimulator cardiac, un defibrilator cardiac implantabil sau alte dispozitive electronice implantate.
Functia de notificare pentru ritm cardiac neregulat nu poate detecta atacurile de cord. in cazul in
care prezentati vreodata dureri in piept, presiune, senzatie de apasare sau ceea ce considerati ca
este un atac de cord, apelati serviciile de urgenta.

Functia de notificare pentru ritm cardiac neregulat nu cauta in mod constant fibrilatia atriala si nu
trebuie utilizata ca functie de monitorizare continua. Aceasta inseamna ca functia nu poate detecta
toate cazurile de fibrilatie atriala, si este posibil ca persoanele cu fibrilatie atrialéa sa nu primeasca o
notificare.

Evaluarea efectuata de acest produs nu este un diagnostic.

Datele afisate de Withings ScanWatch 2 sunt numai cu scop informativ si nu sunt destinate inlocuirii
metodelor traditionale de diagnostic sau tratament.

Indiferent de masurarea efectuata cu acest dispozitiv, trebuie sa va adresati imediat medicului daca
aveti simptome care ar putea indica o modificare brusca si/sau grava a starii de sanatate.
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NU va autodiagnosticati sau automedicati pe baza rezultatelor furnizate de acest dispozitiv fara sa
va adresati medicului. In special, NU incepeti s& luati niciun medicament nou si nu modificati tipul
si/sau dozajul niciunui medicament pe care il luati deja fara aprobarea prealabila a unui profesionist
calificat din domeniul sanatatii.

Dispozitivul nu este destinat monitorizarii continue a parametrilor fiziologici vitali in conditii critice sau
n cazul in care variatiile sunt de asa natura incat ar putea duce la un pericol imediat pentru pacient.
Dispozitivul nu furnizeaza alarme.



Avertismente

Tnainte de a utiliza acest echipament, cititi cu atentie acest manual.

Dispozitivul utilizeaza tehnologia Bluetooth. Pastrati dispozitivul Withings ScanWatch 2 la o distanta
mai mare de 15 cm de orice dispozitiv medical implantat, precum si de alte dispozitive care ar putea fi
afectate. Opriti utilizarea Withings ScanWatch 2 daca suspectati orice interferenta cu dispozitivul
medical si consultati medicul sau producétorul dispozitivului medical, dacé este necesar.

Existd un numar de factori care pot afecta acuratetea datelor frecventei pulsului utilizate pentru a
identifica episoade de ritm cardiac neregulat care pot sugera fibrilatia atriald. Acestia includ factori
precum miscarile corpului, ale méainilor si degetelor, tatuaje in zona incheieturilor si scaderea fluxului
sanguin catre incheieturi (care poate fi cauzat de temperaturi scazute).

Expunerea prelungité a dispozitivului la scame sau praf ii poate reduce durata de viata sau il poate
avaria.
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Inspectati daca electrozii nu prezintd deformari, deteriorari ale suprafetei sau coroziuni si verificati
daca exista vreo alta forma de deteriorare. Electrozii sau senzorii deteriorati pot duce la masuratori
incorecte.

NU utilizati dispozitivul Withings ScanWatch 2 daca este deteriorat. Utilizarea unui dispozitiv deteriorat
poate provoca vatamari corporale sau defectarea echipamentului.

NU incercati sa reparati sau sa modificati singur acest echipament. NU deschideti sau dezasamblati
dispozitivul pentru a inlocui bateria.

Utilizarea altor agenti de curatare decat cei specificati in acest manual poate duce la deteriorarea
dispozitivului.

NU utilizati accesorii, piese de schimb sau materiale care nu sunt descrise in acest manual. Utilizarea
de piese si componente, altele decat cele specificate sau furnizate de producatorul acestui
echipament, ar putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si ar putea provoca functionarea necorespunzatoare. NU
interconectati acest echipament cu alte echipamente care nu sunt descrise in acest manual.



NU realizati electrocardiograme cand dispozitivul Withings ScanWatch 2 este in imediata apropiere a
unor campuri electromagnetice puternice (de exemplu, sisteme electromagnetice antifurt, detectoare
de metale).

NU efectuati inregistrari in timpul procedurilor medicale (de exemplu, imagistica prin rezonanta
magnetica, diatermie, cauterizare si proceduri de defibrilare externa).

NU realizati electrocardiograme atunci cand dispozitivul Withings ScanWatch 2 se afla in afara
intervalului de Eemperaturé de functionare, precum si a intervalului de umiditate relativa, indicate in
acest manual. In caz contrar, pot fi afectate rezultatele masuratorilor.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si
antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm de nicio parte a dispozitivului, inclusiv
cablurile specificate de producétor. In caz contrar, ar putea avea loc degradarea performantei
dispozitivului Withings ScanWatch 2.

Utilizarea acestui echipament in apropiere de sau impreuna cu alte echipamente trebuie evitata,
deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. Dacéd este necesara o astfel de utilizare,
acest echipament, precum si celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a verifica daca
functioneaza normal.

Cablul de alimentare al incarcatorului poate provoca strangulare din cauza lungimii excesive. A nu se

608



|asa la indemana copiilor si a animalelor de companie.
Bateria din interiorul ceasului se va opri din incarcare atunci cand temperatura este mai mica de -10
°C (+/-5 °C sau ) sau peste 50 °C (+/-5 °C).

Tn cazul in care conditiile de depozitare sunt diferite fata de conditiile de utilizare indicate in
specificatiile tehnice, asteptati 30 de minute Tnainte de a utiliza dispozitivul.
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Introducere

Continutul cutiei

Withings ScanWatch 2  Statie de incarcare si cablu Ghid de pornire rapidd  Ghid de
produs

Nota: Pentru a reincarca bateria, utilizati cablul de alimentare furnizat.
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Accesoriu

Withings ScanWatch 2 trebuie utilizat cu un accesoriu software, aplicatia insotitoare Withings ScanWatch2.
Permite instalarea ceasului, activeaza caracteristicile sale medicale si afiseazéa rezultatele masuratorilor
efectuate. Face parte din aplicatia Withings.



Cum se utilizeaza Withings ScanWatch 2
Configurare

- Consultati informatiile din Ghidul de pornire rapida si din aplicatia Withings pentru a va configura
dispozitivul.

- Pentru a activa dispozitivul pentru prima dat&, apasati pe coroana. Daca produsul nu porneste,
ncarcati-I timp de cel putin doud ore si incercati din nou.

- Odata ce produsul este instalat si configurat, va aparea in lista de dispozitive din setari.

- Este posibil sa fie necesar sa urmati anumite tutoriale din aplicatia Withings pentru a activa unele
masuratori. Pentru a activa functiile de electrocardiograma si notificarea pentru ritm cardiac neregulat, va
trebui sa urmati tutoriale de initiere.

Ce este functia de notificare pentru ritm cardiac neregulat?

Pentru a activa aceasta functie, trebuie sa urmati tutorialul de initiere din aplicatia Withings.

Withings ScanWatch 2 poate cauta semne de fibrilatie atriala. La fiecare 10 minute, ceasul cauta in fundal
batai neregulate ale inimii. Dupa activarea functiei, va fi lansata scanarea batailor neregulate ale inimii la
fiecare 10 secunde fara ca dvs. s introduceti informatii. De indaté ce este detectat un ritm cardiac neregulat
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care sugereaza fibrilatie atriald, veti primi o notificare pe dispoxzitiv si pe telefon. in acel caz, ceasul va va
sugera sa efectuati o inregistrare ECG.

Nota: textul
(,Semne de fibrilatie atriald”) va derula pe ecranul ceasului.

Cum se efectueaza o inregistrare ECG

- Asigurati-va ca Withings ScanWatch 2 este bine potrivit pe incheietura mainii pe care ati selectat-o in
timpul tutorialului. Pentru a vedea incheietura aleasa, accesati aplicatia Withings, atingeti Dispozitive >
Toate setarile > ECG.
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- Asezati-va bratele pe o masa si tineti electrodul superior (rama) cu cealaltd manéa (cu degetul mare si cu
aratatorul, de exemplu), asa cum se arata in imaginea urmatoare. Nu trebuie sa apasati rama in timpul
sesiunii.

- Respectati gestul indicat in articolul ,cele mai bune practici” din cadrul aplicatiei Withings pentru a obtine o
ECG cu semnal de calitate buna.
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- Inregistrarea ncepe dupa prima vibratie.
- Inregistrarea dureaza 30 de secunde.
- Sfarsitul masuratorii este confirmat de a doua vibratie.



Rezultate ECG

Clasificare ECG:
Dupa o inregistrare ECG, veti vedea una dintre urmétoarele clasificari pentru inregistrare pe ecranul
ceasului (asemenea imaginii din stanga de mai jos) si in aplicatia Withings (asemenea imaginii din dreapta
de mai jos):
- 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 (fara semne de fibrilatie atriala)
(ritm cardiac intre 100 si 150 bpm)
- Fibrilatie atriala (ritm cardiac intre 50-99 bpm)
- Fibrilatie atriald — Frecventa cardiaca crescuta
(ritm cardiac intre 100 si 150 bpm)
- Neconcludent
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- Inregistrare necorespunzétoare
Dupa Tnregistrarea ECG, veti vedea, de asemenea, ritmul dvs. cardiac mediu si electrograma dvs.



Ritm cardiac scazut

Un rezultat de ritm cardiac scazut inseamna ca inima
dvs. are mai putin de 50 de batai pe minut (bpm).
Aceasta inregistrare nu poate fi clasificata de dispozitiv.
Un ritm cardiac scazut poate aparea in cazul in care
semnalele electrice nu sunt conduse in mod
corespunzator prin inima. Unele medicamente pot
provoca, de asemenea, un ritm cardiac scazut.
Discutati cu medicul dvs. daca aveti intrebari despre
inregistrarea ECG-ului dvs.
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Ritm cardiac crescut

Un rezultat de ritmul cardiac crescut inseamna ca
inima dvs. are mai mult de 150 de batai pe minut
(bpm). Aceasta inregistrare nu poate fi clasificata
de dispozitiv. 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 altd cauza.
Discutati cu medicul dvs. daca aveti intrebari
despre inregistrarea ECG-ului dvs.



Ritm sinusal

Un rezultat de ritm sinusal inseamna ca ritmul dvs.
cardiac este intre 50 si 99 de batai pe minut (bpm)
si ca este regulat.
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Ritm cardiac crescut (fara semne de FibA)

Un rezultat al ritmului cardiac crescut (niciun semn de
fibrilatie atriald) 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 crescut din cauza
exercitiilor fizice, a stresului, a deshidratarii, a unei
infectii, a aritmiei sau dintr-o altd cauza. Discutati cu
medicul dvs. daca aveti intrebari despre inregistrarea
ECG-ului dvs.



Fibrilatie atriala

Un rezultat de fibrilatie atriald inseamna ca ritmul
cardiac este intre 50 si 99 de batai pe minut (bpm)
si este neregulat. Daca anterior nu ati fost
diagnosticat(a) cu FibA (fibrilatie atriald), trebuie
sa discutati cu medicul dvs.

Nota: textul (,Fibrilatie atriald”) va derula pe ecranul ceasului.
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Fibrilatie atriala - ritm cardiac crescut

Un rezultat de fibrilatie atriala — ritm cardiac
crescut fnseamna ca ritmul cardiac este intre 100 si
150 de batai pe minut si este neregulat. Daca
anterior nu ati fost diagnosticat(d) cu FibA (fibrilatie
atriald), trebuie sa discutati cu medicul dvs.

Nota: textul (,Fibrilatie atriala”) va derula pe ecranul
ceasului.
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Neconcludent

Un rezultat neconcludent inseamna ca semnalul
nu poate fi clasificat ca ritm sinusal sau fibrilatie
atriala, desi calitatea inregistrarii este buna.
Acest lucru se poate datora diferitelor afectiuni,
incluzand dar fara a se limita la acestea, alte
aritmii sau alte afectiuni cardiace. Discutati cu
medicul dvs. daca aveti intrebari despre
inregistrarea ECG-ului dvs.



Inregistrare necorespunzitoare

Un rezultat de inregistrare
necorespunzatoare indica calitatea slaba a
nregistrérii si faptul cad ECG-ul nu poate fi
clasificat. Unele lucruri care pot provoca
acest tip de rezultat sunt: miscarea
excesiva care determina un semnal de
slaba calitate; SAU apropierea de un
dispozitiv electric care genereaza campuri
electromagnetice puternice; SAU faptul ca
nu urmati cele mai bune practici pentru
gesturile care trebuie efectuate; un mic
procentaj de utilizatori ar putea avea
conditii fiziologice care ii impiedica sa
creeze semnal suficient pentru a produce o
nregistrare de calitate. Puteti incerca sa
reinregistrati ECG-ul dvs. Puteti consulta



modul de efectuare a unui ECG in timpul configurérii sau ating@nd Take a recording (Efectuati o
nregistrare) din sectiunea ECG a aplicatiei Withings de pe telefonul inteligent. In cazul in care

considerati ca treceti printr-un atac de cord (infarct miocardic) sau aveti o urgenta medicala,

contactati serviciile de urgenta.

- Clasificarea inregistrarii ECG este numai cu scop informativ. Ea este menita sa completeze, dar nu sa
nlocuiasca metodele traditionale de diagnosticare. Daca prezentati orice simptome sau aveti nelamuriri,
consultati medicul. In cazul in care considerati c& aveti o urgents medicald, contactati serviciile de urgents.
- Toate ECG-urile sunt sincronizate cu aplicatia Withings de pe telefonul dvs. inteligent Android sau iOS.
Puteti

utiliza aplicatia Withings pentru a partaja ECG-ul cu un medic.

Partajarea rezultatelor ECG

Cum sa partajati EKG-ul cu medicul dvs.:

Dupa ce functia de masurare ECG este activata (consultati sectiunea ,Cum se utilizeaza Withings
ScanWatch 2" din acest ghid de produs), rezultatele ECG pot fi partajate cu un medic in format PDF, generat
de aplicatia Withings.
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Pdf-ul include urmatoarele informatii:

- Banda ECG pentru o derivatie.

- Ritm cardiac mediu

- Clasificarea ECG-ului in functie de algoritmul de detectie.

Depanare

Daca nu puteti rezolva problema utilizand urmatoarele instructiuni de depanare, va rugam sa contactati
Withings sau sa accesati: withings.com/support

Depanare pentru masuratori ECG

Problema Solutie
Nu pot determina dispozitivul Withings o Asigurati-va ca incheietura mainii si dispozitivul
ScanWatch 2 sa efectueze o citire ECG. Withings ScanWatch 2 sunt curate si uscate. Apa si

transpiratia pot cauza o inregistrare
necorespunzatoare.
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o Asigurati-va ca dispozitivul Withings ScanWatch 2,
bratele si mainile sunt nemiscate in timpul
nregistrarilor.

o Asigurati-va ca ati parcurs toti pasii de initiere din
aplicatia Withings de pe telefonul dvs. inteligent.

Am o masurare neconcludenta. Se pare ca
masurarea ECG prezintd o multime de
artefacte, zgomot sau interferente in
inregistrarea mea.

Asezati-va bratele pe masa in timpul inregistrarii.
Tncercati sa v4 relaxati si s& nu va miscati prea mult.
o Strangeti cureaua astfel incéat partea din spate a
ceasului sa intre Tn contact cu pielea de pe
incheietura mainii.

Céand miscati usor ceasul, pielea in contact cu
acesta trebuie sa se miste in acelasi timp.

o Indepartati-va de orice componenta electronica
care este conectata la o priza pentru a evita
interferentele electrice.
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Formele de unda ECG apar inversate.

E posibil ca orientarea dispozitivului sa fi fost setata
la incheietura mainii gresite. Accesati aplicatia
Withings pe telefonul inteligent. Atingeti Devices >
More Settings > Device Orientation (Dispozitive >
Mai multe setéri > Orientarea Dispozitivului)

Toate datele inregistrate in timpul unei masurari
ECG sunt salvate in aplicatia Withings de pe
telefonul inteligent. Daca alegeti sa faceti acest
lucru, puteti distribui aceste informatii prin crearea
unui PDF.
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Prezentare generala a referintelor disponibile
ale produsului

Mai jos este o lista a tuturor variantelor de produse disponibile din gama ScanWatch, acoperite de
acest manual de utilizare. Consultati eticheta de pe ambalaj pentru numarul de referinta specific
aplicabil dispozitivului dvs.

Referinta Dimens'iune Referinta Dimensiune carcasa
carcasa

hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm

hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm

hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm
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hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm

hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm

prat0-S8 e siver emm _

Specificatii tehnice

Denumire produs: Withings ScanWatch 2

Model: HWA10

Senzor ECG:

Pentru hwa10 38 mm, hwa10 42 mm si hwa10 Nova 39 mm Silver: 1 electrod din otel inoxidabil
(electrod pentru carcasa spate) si 1 electrod din titan (electrod pentru cadru)

Pentru hwa10 Rosegold: 2 electrozi din otel inoxidabil acoperiti cu TICN/Au

Pentru hwa10 Nova 42 mm: 2 electrozi din otel inoxidabil




Pentru hwa10 Nova 39mm Silver/Gold: 1 electrod din otel inoxidabil (electrod pentru carcasa spate)
si 1 electrod din otel inoxidabil acoperit cu TICN/Au (electrod pentru cadru)

Senzor PPG: Lumina rosie (lungime de unda: 660 nm) Lumina infrarosie (lungimi de unda: 850 nm
si 940 nm) Verde (lungime de unda: 530 nm)

Sensibilitate accelerometru: +/-4 g

Functioneaza cu baterii: Pana la 30 de zile cu o singuréa incarcare.

Sursa de alimentare: Alimentat intern de o baterie litiu-ion de 3,87 Vcc (utilizati statia de incarcare
si cablul de incarcare USB-C inclus) si un adaptor de alimentare DC 5V cu o putere minima de 3W si
o putere maxima de 5W (nu este inclus).

Interval de masurare a ritmului cardiac (caracteristica ECG): 30 bpm pana la 220 bpm

Ritm cardiac (precizie): Deviatie: - 0,97 bpm, abatere standard: 3,3 bpm

Ecran: Ecran OLED pe ceas

Greutate Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Greutate Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Greutate Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Timp de functionare: 30 de zile de utilizare normala cu o singura incarcare
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Parti in contact cu pielea: Fluoroelastomer (bratara), sticla minerala (lentild), otel inoxidabil
(carcasa), otel inoxidabil (acoperit cu TICN/Au (carcasa), titan (carcasa), sticla de safir (sticla
frontald), elastomer de poliester termoplastic (inele de compresie pe carcasa din spate).

Conditii de transport si de depozitare: Interval de temperatura: -25 °C pana la 70 °C, Interval de
umiditate: 20 pana la 90%, Interval de presiune: 700-1060 hPa

Conditii de functionare: Interval de temperatura: 5 °C pana la 35 °C, Interval de umiditate: 15% -
90%, Interval de presiune: 700-1060 hPa

Tn cazul in care conditiile de depozitare sunt diferite fata de conditiile de functionare, asteptati 30 de
minute Thainte de a utiliza dispozitivul.

Transmisie wireless: BLE

Nivel de protectie IP: IP22

Mod de functionare: Functionare continua

Durata de viata estimata a produsului: 3 ani

Piesa aplicata de tip BF: carcasa spate

633



Informatii wireless

Specificatii wireless

Tehnologie wireless

Bluetooth BLE

Versiune

Accepta BT5.1

Frecventa de functionare

2402 MHz-2480 MHz

Putere de transmisie +8dBm (max)
Modulatie GFSK
Sensibilitate receptor -96dBm

Comunicatia wireless a dispozitivului Withings ScanWatch 2 este acceptata de o comunicatie BLE.
Aceasta comunicatie se stabileste intre Withings ScanWatch 2 si aplicatia Withings. Comunicatia
dintre Withings ScanWatch 2 si aplicatia Withings este criptata printr-un schimb de chei asociate.
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Latenta de comunicare intre Withings ScanWatch 2 si aplicatia Withings este mai mica de 10
secunde.

Distanta maxima de operare de 5 metri asigura o lantentd mai mica de 10 secunde. Securitatea
comunicatiilor este implementata implicit (comunicatie criptata). Aplicatia Withings va fi descarcata
din magazinele oficiale (App Store si Magazinul Google Play), iar telefoanele inteligente vor fi
actualizate. Versiunile acceptate de aplicatia Withings sunt de la iOS 15 in sus sau de la Android 9
in sus. Tn cazul unei probleme de comunicare, consultati instructiunile de depanare aplicabile.
Masuratorile sunt stocate in Withings ScanWatch 2.

Comunicarea dintre Withings ScanWatch 2 si aplicatia Withings nu este modificatd de sursele
semnalelor de interferenta situate pe o raza de 5 metri.

Coexistenta wireless a fost testata in conformitate cu urmatoarele standarde:
ANSI C63.27:2021 si AAMI TIR69:2017 (R2020)

Perturbatiile electromagnetice au fost testate in conformitate cu standardul IEC
60601-1-2:2014/A1:2020



Curatare si eliminare

Curatarea Withings ScanWatch 2

- Utilizati o carpa care nu lasd scame umezita cu apa calda pentru a curata sticla si carcasa dispozitivului
Withings ScanWatch 2.

- Puneti cureaua sub apa calda si frecati-o cu sapun hipoalergenic pentru a o curéta

- Uscati cureaua cu o carpa moale

Note:

- Evitati expunerea la produse chimice, cum ar fi solventi, detergenti, parfumuri sau produse cosmetice.
Acestea pot deteriora cureaua sau carcasa ceasului.

- Daca butonul lateral al Withings ScanWatch 2 pare sa fie blocat, va sfatuim sa clatiti carcasa ceasului dvs.
cu apa calda si sa o uscati cu o carpa care nu lasd scame.

- Daca deschiderea altimetrului Withings ScanWatch 2 este murdara sau blocata cu resturi ori transpiratie,
aceasta poate impiedica dispozitivul sa masoare corect altitudinea. In acest caz, curatati carcasa
dispozitivului ScanWatch 2 cu apa calda si sdpun si apoi ldsati-o s se usuce. Ceasul trebuie curatat de
fiecare data cand il purtati in timpul antrenamentelor fizice.
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- Withings nu recomanda utilizarea unui aparat de curatat cu ultrasunete pentru Withings ScanWatch 2.
Evitati aplicarea Withings ScanWatch 2 pe o incheietura cu pielea deteriorata.

Tn caz de iritatie a pielii, va sfatuim sa mergeti la un dermatolog inainte de a purta din nou dispozitivul.
Reactiile pielii pot fi cauzate de:

- Reactia alergica la materialele utilizate n carcasa din spate a ceasului,
- Un medicament fotosensibilizant.

Retineti ca dispozitivul este conform cu IEC 62471 in ceea ce priveste siguranta fotobiologica a lampilor si
sistemelor de lampi.



Uniunea Europeana - Declaratie de conformitate

Withings declara prin prezenta ca dispozitivul Withings ScanWatch 2 si aplicatia Withings ScanWatch 2 sunt
n conformitate cu cerintele generale de siguranta si performanta din Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale. Textul integral al declaratiei de conformitate UE poate fi consultat la:
withings.com/compliance

Siguranta si performanta

Performanta si beneficiu clinic vizat

Withings ScanWatch 2 contribuie la detectarea precoce a fibrilatiei atriale, faciliteaza screeningul pacientilor
si ajuta medicii sa trateze boala mai devreme, atenuand astfel impactul bolii asupra populatiei. De
asemenea, contribuie la cresterea gradului de constientizare a afectiunilor fiziologice.
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Capacitatea Withings ScanWatch 2 de a clasifica cu precizie o inregistrare ECG in categoriile Fibrilatie
atriala (AF) si Ritm sinusal (SR) a fost testata intr-un studiu clinic cu 626 de pacienti. Clasificarea ritmului de
catre Withings ScanWatch 2 a fost comparata cu analizarea de cétre cardiologi a ECG-ului cu 12 derivatii
nregistrat simultan. 89,1% dintre inregistrarile HWA10 au fost concludente (nici ,neconcludente”, nici
Jinregistréri necorespunzétoare”) si cu ritm cardiac intre 50-150 bpm. n cadrul inregistrarilor concludente,
sensibilitatea in clasificarea fibrilatiei atriale a fost de 99,7% (limita inferioara a intervalului de incredere de
95%: 98,1%) iar specificitatea in detectarea ritmului sinusal normal a fost de 99,8% (limita inferioara a
intervalului de incredere 95%: 99,1%). In plus, ScanWatch 2 clasifica corect AF si SR in subgrupe in functie
de ritmul cardiac (mai mic sau mai mare si egal cu 100 bpm).

Diferenta medie dintre ritmul cardiac calculat pe baza algoritmului benzilor Withings ScanWatch 2 (media pe
30 de secunde) si ritmul cardiac masurat de cardiologi pe ECG-ul cu 12 derivatii a fost de -0,97 bpm
(abatere standard de 3,3 bpm). 3,3 bpm).

Calitatea formelor de undé ECG a fost evaluata in functie de vizibilitatea si polaritatea undelor P, QRS si T.
Precizia celor 6 puncte finale a fost intre 97,8%-100%. In plus, diferenta medie (abaterea standard) pentru
intervalele PR, QRS si QT a fost 3,4 (17,2) ms, respectiv -10,5 (15,9) ms si 5,3 (23,8) ms. Cardiologii au
analizat, de asemenea, toate benzile ECG generate prin intermediul aplicatiei insotitoare Withings
ScanWatch 2. Au constatat ca 92,6% dintre inregistrari au fost concludente si au atins sensibilitatea de
100% si specificitatea de 97,9%.
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Performanta functiei ECG a indeplinit cerintele aplicabile privind masuratorile formei de unda ECG si a
ritmului cardiac specmcate in ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Cerinte privind siguranta de baza 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.

Capacitatea Withings ScanWatch 2 de a clasifica cu precizie o inregistrare PPG in categoriile Fibrilatie
atriala si Ritm sinusal a fost evaluaté intr-un studiu clinic cu 166 de pacienti. Clasificarea ritmului a fost
comparata cu analizarea de cétre cardiologi a ECG-ului cu 12 derivatii inregistrat simultan. In ceea ce
priveste semnalele clasificabile (adica nici ,zgomotos”, nici ,alta aritmie”), valoarea predictiva pozitiva pentru
detectarea AF a fost de 0,864.

Declaratie RF

Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea
electromagneticd (CEM) si trebuie instalate si puse in functiune in conformitate cu informatiile CEM furnizate
n documentele Tnsotitoare. Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipamentele
electrice medicale.
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indruméri si declaratia producitorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test emisii Conformitate Mediul electromagnetic — indrumari
Emisii CE CISPR11 Grupa 1 Dispozitivul utilizeaza energie RF numai pentru
functionarea interna. Prin urmare, emisiile RF sunt foarte scazute si este putin
probabil s3 provoace interferente la echipamentele electronice din apropiere
Emisii RE CISPR11 Clasa B

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

64T

Nu este cazul

Dispozitivul este adecvat pentru utilizarea in toate unitatile,
inclusiv cele casnice

si cele conectate direct la

reteaua publica de joas tensiune care

alimenteazi cladirile utilizate in scopuri casnice




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

Nu este cazul

Declaratie - emisii electromagnetice si imunitate pentru echipamente si sisteme care nu sustin
viata si care au specificatia de a fi utilizate numai in locatii ecranate
Declaratie — imunitate electromagnetica

cé este utilizat intr-un astfel de mediu.

Withings ScanWatch 2 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului Withings ScanWatch 2 trebuie s& se asigure

Testul de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - indrumri

Radiofrecventa condusa
IEC 61000-4-6

3 Vrms
De la 150 kHz la 80 MHz

3 Vrms
De la 150 kHz la 80 MHz

EUT va fi amplasat pe un suport de
izolatie la 0,1 m deasupra planului de
referinta la sol (GRP). Vor fi inserate
dispozitive de cuplare si decuplare pe
toate cablurile care sunt testate.
Dispozitivele de cuplare si decuplare
vor fi plasate pe GRP si vor intra in
contact direct cu acesta la distanta de
0,1-0,3 m de la EUT.

Radiofrecventa radiata
IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz

10 Vim
80 MHz-2,7 GHz

Echipamentele de comunicatii RF
portabile $i mobile nu trebuie utilizate
mai aproape de nicio parte a
echipamentului sau sistemului, inclusiv
cabluri, decat distanta de separare
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recomandats, calculata din ecuatia
aplicabila frecvente transmitaitorului. Pot
aparea interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu urmtorul
simbol

Descarcare electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contact: + 8 kV
Aer: £ 2KV, £4 kV, £ 8kV, £ 15 kV

Contact: + 8 kV
Aer: £ 2KV, £4 KV, £ 8kV, £ 15kV

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

Impulsuri electrice tranzitori rapidefin

rafale
IEC 61000-4-4

2KV pentru liniile de alimentare cu
energie
1 kV pentru liniile de intrare/iesire

Nu este cazul

Calitatea alimentarii principale trebuie s&
fie similara cu cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune IEC 61000-4-5

Mod diferential 1 kV/
Mod comun 2 kV/

tensiune intre faze:
+-1kV

Calitatea alimentarii principale trebuie s
fie similard cu cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune, scurte
intreruperi si variatii

de tensiune

linii de intrare IEC 61000-4-11

Caderi de tensiune: 0% rezidual pentru
0,5 cicluri

Caderi de tensiune: 0% rezidual pentru 1
ciclu

Caderi de tensiune: 70 % rezidual pentru
25 de cicluri

Tntreruperi de tensiune: 0% rezidual
pentru 250 de cicluri

Nu este cazul

Calitatea alimentarii principale trebuie s
fie similara cu cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic. Daca
utilizatorul echipamentului sau
sistemului necesita functionarea
continua in timpul intreruperilor
alimentarii cu energie, se recomanda
alimentarea echipamentului sau a
sistemului de la o sursa de alimentare
care nu se intrerupe sau de la o baterie.
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Frecventa de alimentare (50/60 Hz)
camp magnetic IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

Campul magnetic al frecventei de
alimentare trebuie s3 fie la niveluri

caracteristice unei locatji tipice intr-un
mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Declaratia Comisiei Federale de Comunicatii (FCC) cu

privire la interferente

Acest dispozitiv respecta prevederile Partii a 15-a din Reglementarile FCC. Utilizarea se face cu
respectarea urmatoarelor doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu poate provoca interferente daunétoare
si (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice fel de interferente primite, inclusiv interferentele care

pot provoca o functionare necorespunzatoare.

Atentionare FCC: Schimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de entitatea
responsabila pentru conformitate ar putea anula autoritatea utilizatorului de a utiliza echipamentul.
Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru dispozitive digitale de clasa
B, in conformitate cu partea a 15-a din Reglementarile FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a
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oferi o protectie rezonabila impotriva interferentelor daunatoare intr-un mediu rezidential. Acest
echipament genereaza, utilizeaza si poate radia energie de radiofrecventa si, daca nu este instalat si
utilizat in conformitate cu instructiunile, poate provoca interferente daunatoare pentru comunicatiile
radio. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca nu vor aparea interferente intr-o anumita instalatie.
Tn cazul in care acest echipament provoaca interferente ddunatoare receptiei radio sau de televiziune,
care pot fi determinate clar prin oprirea si repornirea echipamentului, utilizatorul este incurajat sa
ncerce sa corecteze interferenta prin una dintre urmatoarele masuri:

- Reorientati sau mutati antena receptoare.

- Cresteti distanta dintre echipament si receptor.

- Conectati echipamentul la o priza de pe un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul.

- Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experienta pentru asistenta.

NOTA IMPORTANTA:

Declaratie privind expunerea la radiatii:

Acest echipament respecta limitele FCC de expunere la radiatii stabilite pentru un mediu necontrolat.
Acest echipament trebuie instalat si utilizat la o distantd minima de 20 cm intre radiator si corpul dvs.
Acest transmitator nu trebuie sa se afle in acelasi loc si nici sa functioneze impreuna cu o alta antena
sau un alt transmitator. Functia de selectare a codului de tara va fi dezactivata pentru produsele
comercializate in SUA/CANADA
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Eliminare

Intrarea n vigoare a directivei europene 2012/19/UE, privind reducerea consumului de substante
periculoase in aparatele electrice si electronice si privind eliminarea gunoiului. Simbolul aplicat pe
dispozitiv sau pe ambalajul acestuia inseamna c4, la sfarsitul duratei sale de viata utila, produsul nu
trebuie aruncat impreuna cu deseurile menajere. La sfarsitul duratei de viata utila a dispozitivului,
utilizatorul trebuie sa- livreze la centrele de colectare a deseurilor electrice si electronice sau sa-I
restituie comerciantului la achizitionarea unui nou dispozitiv. Eliminarea separata a produsului previne
posibilele consecinte negative pentru mediu si pentru sanatate, care decurg dintr-o eliminare
inadecvata. De asemenea, permite recuperarea materialelor din care este alcatuit dispozitivul pentru
a economisi energie si resurse si pentru a evita efectele negative asupra mediului si asupra sanatatii.
in caz de eliminare abuziva a dispozitivelor de catre utilizator, vor fi aplicate avizele administrative in
conformitate cu standardele in vigoare. Dispozitivul si piesele sale trebuie sa fie eliminate dupa caz, in
conformitate cu reglementarile nationale sau regionale.
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Garantie

Withings™ Garantie limitata de doi (2) ani - Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANTA (,Withings”) garanteaza ca
produsul marca Withings (,Produsul Withings”) nu prezinta defecte in ceea ce priveste materialele si
manopera atunci cand este utilizat in mod normal, in conformitate cu ghidurile publicate de Withings,
pentru o perioada de DOI (2) ANI de la data initiala a achizitiei de catre cumparatorul final (,Perioada
de garantie”). Indrumérile publicate de Withings includ, dar nu se limiteazé la, informatiile din
specificatiile tehnice, instructiunile de siguranta sau ghidul de pornire rapida. Withings nu garanteaza
ca functionarea produsului Withings va fi neintrerupta sau fara erori. Withings nu este responsabila
pentru daunele rezultate din nerespectarea instructiunilor referitoare la utilizarea produsului Withings.

AU: Produsele noastre sunt insotite de garantii care nu pot fi excluse in temeiul legislatiei australiene privind
protectia consumatorilor. Aveti dreptul la o inlocuire sau la o rambursare in cazul unei defectiuni majore si la
o despagubire pentru orice alte pierderi sau daune previzibile in mod rezonabil. De asemenea, aveti dreptul

la repararea sau inlocuirea produselor daca acestea nu sunt de o calitate acceptabila si daca defectiunea nu
reprezinta o defectiune majora.
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withings.com/support



Securitate

Withings va recomanda sa adaugati o parola (numar personal de identificare [PIN]), Face ID sau
Touch ID (amprenta) la telefon pentru un nivel suplimentar de securitate. Este important sa va
securizati telefonul, deoarece veti stoca informatii medicale personale. Utilizatorii trebuie sa respecte
indrumarile de autentificare cu parola si doi factori atunci cand se conecteaza la aplicatia Withings.
Pentru mai multe informatii despre cerintele privind parola, consultati
https://support.withings.com/hc/articles/360012727737. Pentru mai multe informatii despre
autentificarea cu doi factori, consultati _hitps:/support.withings.com/hc/en-us/articles/4400345043697
pentru utilizatorii de iOS si consultati https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633
pentru utilizatorii de Android. Utilizatorii vor primi alerte prin e-mail in cazul in care apar modificari
legate de parola, autentificarea cu doi factori si codul de recuperare. Utilizatorii vor primi pe dispozitiv
notificari suplimentare de actualizare, prin intermediul aplicatiei Withings; aceste actualizari sunt
efectuate wireless, pentru a incuraja adoptarea rapida a celor mai recente corectii de securitate.
Utilizatorii pot vedea versiunea curenta a firmware-ului instalat in aplicatia Withings, sectiunea
Dispozitive > ScanWatch 2. Aceasta fila indica, de asemenea, daca este disponibila o actualizare.
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https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

Nu instalati dispozitivul pe un smartphone pe care nu il detineti. Nu utilizati o retea Wi-Fi publica pe
care nu o cunoasteti. Utilizati o retea Wi-Fi de incredere pentru a va conecta dispozitivul. Utilizati un
canal secrizat atunci cand partajati informatii ECG cu medicul dvs. De asemenea, Withings
recomanda actualizarea aplicatiei Withings atunci cand este disponibild o actualizare. Aplicatia
Withings nu este destinata utilizarii pe calculator. Nu este necesara instalarea unui antivirus. Pentru
descarcarea aplicatiei Withings, utilizati numai magazinele de aplicatii oficiale. In cazul in care aveti
ndoieli, utilizati linkul go.withings.com.

Daca este necesar, utilizatorii pot restaura configuratiile dispozitivelor urmand procedura de resetare

la setarile din fabrica. Pentru mai multe informatii, consultati
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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Descrierea simbolurilor de pe echipament

Simbol Descriere
Curent continuu

Numar model

Numar de catalog
REF

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

Atentie

Piesa aplicata de tip BF (carcasa spate)




Marca de conformitate cu reglementarile
(RCM) cu cerintele de etichetare ACMA

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de utilizare

Dispozitiv medical (utilizatori din afara SUA)

Urmati instructiunile de utilizare

Producatorul si data de fabricatie
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E

Respecta directiva 2012/19/EU privind
deseurile de echipamente electrice si
electronice

C€o123

Respecta cerintele generale de siguranta si
performanta ale Regulamentului UE 2017/745
privind dispozitivele medicale

Carton

Indica reprezentantul autorizat din Elvetia
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Indica importatorul din Elvetia

Numar de serie

Identificator unic al dispozitivului

Limita de temperatura
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Limitarea umiditatii

Limitarea presiunii atmosferice

P22

Protejat impotriva obiectelor solide straine de
12,5 mmo

si mai mari

Protectie impotriva picaturilor de apa care cad
vertical atunci cand

CARCASA este inclinatd la 15°




Nu este inclus niciun dispozitiv de incarcare
alaturi de echipamentul radio (Directiva UE
2014/53/)
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Sponsor australian:

Emergo Australia, etajul 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Responsabil din Regatul Unit:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Regatul Unit
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Ha On az Egyesiilt Allamokban hasznalja a késziiléket, olvassa el a
Withings ECG alkalmazas hasznalati utasitasat a Withings
alkalmazasban.

A hasznalati utasitas a https://www.withings.com/guides honlapon is
elérhetd.



HASZNALATI UTMUTATO

HU - AZ USA-N KiVULI REGIOK
Az eurdpai unidbeli, egyesiilt kirdlysagbeli, svajci, ausztral, Uj-zélandi,
torokorszagi, indiai és hongkongi felnasznalokra vonatkozik.

Ez a tajékoztatd a Withings ScanWatch 2 hasznalatat ismerteti.



Fontos figyelmeztetés

A Withings ScanWatch 2 hasznalata el6tt olvassa el az ismertet6ben talalhaté informacidkat! Ez az
utmutaté az alabbi internetcimen is megtalalhato: https://www.withings.com/guides.

Ezt a dokumentacioét 6rizze meg, hogy késébb is a rendelkezésére alljon.

A telepitési utasitasok a jelen Termékismertet6h6z mellékelt Révid hasznalati dtmutatéban
talalhatok.

Kérjik, vegye fel a kapcsolatot a Withingsszel, ha segitségre van sziiksége az eszkdz beallitasahoz,
hasznalatahoz vagy karbantartasahoz, illetve varatlan miveletek vagy események bejelentéséhez.
A Withings ScanWatch 2 eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell a Withingsnek
és a lakohelye szerinti orszag illetékes hatésagainak.

Jogi nyilatkozat

Az Utmutatéban szerepld informaciok el6zetes értesités nélkil megvaltozhatnak.
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Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIAORSZAG 0123
+33141460460

Rendeltetésszer(i hasznalat (USA-n kivuli régiok)

A Withings ScanWatch 2 egy olyan orvosi eszkdz, amely egy szoftverbdl és egy Ujrafelhasznalhatd,
csuklodra szerelt eszk6z hardverébdl all, amely tartalmaz egy egyvezetékes elektrokardiografot
(EKG) és egy reflexios fotopletizmografot (PPG). A késziilék idészakos mérésekre szolgal.

A Withings ScanWatch 2 egy egycsatornas EKG-t mér, tovabbit, rogzit és jelenit meg. Kiszamitja a
pulzusszamot, valamint észleli a pitvarfibrillaciét vagy a szinuszritmust egy osztalyozhaté
hullamforman.

A Withings ScanWatch 2 méri, tovabbitja, régziti és megjeleniti a pulzusszamadatokat, azonositja a
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pitvarfibrillaciéra utalé szabalytalan szivritmusepizédokat, és értesitést kild a felhasznalénak. A
klinikus dontése alapjan alkalmazhaté a lehetséges pitvarfibrillacio kiszirésére.

A Withings ScanWatch 2 vény nélkil kaphato, és felnéttek szamara javallott.

A Withings ScanWatch 2 mas ismert ritmuszavarban szenved6 betegek szamara nem ajanlott.
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Ellenjavallatok

NE hasznalja az EKG és a szabalytalan szivritmus értesitési funkciokat, ha
szivritmus-szabalyozdval, belltetheté szivdefibrillatorral vagy mas bedliltetett elektronikus eszkdzzel
rendelkezik.

Ez a szabalytalan szivritmus értesitési funkcié nem észleli a szivrohamot. Ha barmikor mellkasi
fajdalmat, nyomast, szorité érzést észlel, vagy ugy gondolja, hogy szivrohama van, hivja a
ment&ket.

A szabalytalan ritmus értesitési funkcié nem keres folyamatosan pitvarfibrillaciot, és nem szabad
folyamatos monitorként hivatkozni ra. Ez azt jelenti, hogy a funkcié nem mindig ismeri fel a
pitvarfibrillaciot, és eléfordulhat, hogy pitvarfibrillacié esetén nem kiild értesitést.

A termék altal végzett allapotfelmérés nem diagnoézis.

A Withings ScanWatch 2 altal megjelenitett adatok csak tajékoztatd jellegliek, és nem helyettesitik a
hagyomanyos diagnosztikai vagy kezelési modszereket.

Az eszkdzzel készilt mérésektdl fliggetlenil azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha az
egészségében bekdvetkez6 hirtelen és/vagy sulyos valtozasra utald tiineteket észlel.



NE végezzen 6ndiagnozist vagy 6ngyogyitast az eszkdz alapjan anélkiil, hogy azt kezel6orvosaval
megbeszélné. Kildondsen fontos, hogy eldzetes jévahagyas nélkiil NE kezdjen Uj gydgyszert szedni,
és ne modositsa semmilyen létez6 gyogyszer tipusat és/vagy adagolasat.

A készllék nem alkalmas arra, hogy folyamatosan ellenérizze az alapvetd fiziologiai paramétereket
kritikus kortilmények kdzott, vagy ahol a valtozasok jellege olyan, hogy kdzvetlen veszélyt jelenthet a
hasznaléjara.

A késziilék nem ad riasztast.
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Figyelmeztetések

A késziilék hasznalata elétt feltétlenil olvassa el figyelmesen ezt a kézikonyvet.

A késziilék Bluetooth technoldgiat hasznal. A Withings ScanWatch 2 készuléket tartsa tébb mint 15
cm-re minden bediltetett orvosi és egyéb olyan eszkdztdl, amelyre hatassal lehet. Hagyja abba a
Withings ScanWatch 2 hasznalatat, ha gyanitja, hogy interferencia Iépett fel az On orvosi eszkdzével,
és sziikség esetén forduljon orvoshoz vagy az orvosi eszkdz gyartéjahoz.

Szamos tényezé befolyasolhatja a pitvarfibrillaciéra utald szabalytalan szivritmusepizédok
azonositasara hasznalt pulzusadatok pontossagat. Ezek kdzé tartoznak az olyan tényezdék, mint a
testmozgas, a kéz és az ujj mozgasa, a csuklén 1évd tetovalasok és a csukld csdkkent véraramlasa
(amit a hideg hémérséklet okozhat).

Ha a készliléket huzamosabb ideig sz6sznek vagy pornak teszi ki, az csdkkentheti az élettartamat.

rajtuk egyéb sériilés. A sérlilt elektrodak vagy érzékeldk helytelen mérésekhez vezethetnek.



NE hasznalja a Withings ScanWatch 2 késziiléket, ha az sériilt. A sérilt eszkdz hasznalata
sérliléshez vagy a berendezés meghibasodasahoz vezethet.

NE probalja meg sajat maga megjavitani vagy médositani a berendezést. A késziiléket NE nyissa fel
és ne szedje szét az akkumulator cseréje céljabol.

Az utmutatéban megadottol eltérd tisztitdszerek hasznalata kart okozhat a késziilékben.

NE hasznaljon olyan tartozékokat, levehet6 alkatrészeket vagy anyagokat, amelyek nem szerepelnek
a termék utmutatdjaban. A berendezés gyartdja altal megadottaktdl eltéré elemek és alkatrészek
hasznélata a berendezés elektromagneses sugarzasanak ndévekedését vagy elektromagneses
zavartlirésének csokkenését eredményezheti, €s nem megfelelé mikddést okozhat. Ne
csatlakoztassa a berendezést mas, a termék hasznalati utmutatdjaban nem szereplé berendezéshez.

NE végezzen méréseket, amikor a Withings ScanWatch 2 készlilék er6s elektromagneses terek (pl.
elektromagneses lopasgatlé rendszerek, fémdetektorok) kozvetlen kézelében van.

NE végezzen méréseket orvosi beavatkozas (pl. MRI, diatermias kezelés, k6zuzas, kauterezés és
kils6 defibrillacios eljarasok) kdzben.



NE végezzen méréseket, ha a Withings ScanWatch 2 kivil esik az utmutatéban feltlintetett Gzemi
hémeérsékleti és relativ paratartalom-tartomanyokon. Ennek elmulasztasa befolyasolhatja a mérési
eredményeket.

Hordozhaté radiéfrekvencias kommunikaciés berendezéseket (beleértve az antennakabelekhez és
kllsé antennakhoz hasonl6 periférias eszkdzoket) nem szabad 30 cm-nél kdzelebb hasznalni az
eszkdz barmely részéhez, beleértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkezé esetben
romolhat a Withings ScanWatch 2 teljesitménye.

Kertilni kell ennek a berendezésnek a hasznalatat mas berendezések mellett vagy azokkal egyiitt,
mert az nem megfelelé mikodést eredményezhet. Ha ilyen jellegli hasznalatra van szikség, a
berendezést és a tobbi berendezést ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikddnek-e.

A t6lt6 tapkabele rendkivil hosszu, ezért fulladast okozhat. Gyermekektdl és kisallatoktol elzarva
tartando.

Az 6ra belsejében 1évé akkumulator leallitja a toltést -10 °C (+/-5 °C vagy) alatti vagy 50 °C (+/-5 °C)
feletti hémérséklet esetén.

Ha a tarolasi kértilmények eltérnek a miszaki feltételekben feltlintetett lizemeltetési elSirasoktol,
varjon 30 percet a késziilék hasznalata elétt.
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Els6 lépések

A doboz tartalma

Withings ScanWatch 2 Tolt6dokkold és kabel — Révid hasznalati utmutatd
Termékismertetd

Megjegyzés: Az akkumulator Ujratdltéséhez hasznalja a mellékelt tapkabelt.
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Tartozék

A Withings ScanWatch 2 a Withings ScanWatch 2 kisérdalkalmazas szoftvertartozékkal hasznalando.
Lehet&vé teszi az dra telepitését, aktivalja annak orvoseszkdz-funkcidit, és megjeleniti az elvégzett mérések
eredményeit. A Withings-alkalmazas része.

A Withings ScanWatch 2 hasznalata

Beallitas

- A készllék beallitasahoz kdvesse a Rovid hasznalati utmutaté és a Withings alkalmazas informacioit.

- A készllék els6 inditasahoz nyomja meg a koronat. Ha a termék nem indul el, akkor érdemes

legalabb két 6ran at télteni, majd Ujra megprobaini.

- Ha a termék telepitése és konfiguralasa megtortént, a termék megjelenik a beallitdsok eszkozlistajaban.
- Eléfordulhat, hogy bizonyos mérések aktivalasahoz kdvetnie kell valamelyik utmutatét a Withings

alkalmazasban. Az EKG és a szabdlytalan szivritmus értesitési funkcidk aktivalasahoz kdévetnie kell az
Utmutatokat.



Mi a szabdlytalan szivritmus értesitési funkcio?

A funkcio aktivalasahoz kdvesse a Withings alkalmazasban talalhaté utmutatot.

A Withings ScanWatch 2 képes megkeresni a pitvarfibrillacio jeleit. Az 6ra a hattérben 10 percenként
szabdlytalan mintazatokat keres a szivritmusban. A funkci6 aktivalasa utan az 6ra 10 percenként ellenérzi,
hogy észlelheté-e szabalytalan szivverés, anélkiil, hogy Onnek barmit be kellene kapcsolnia. Amint
pitvarfibrillaciora utalé szabalytalan szivritmust észlel, On értesitést kap a késziilékén és a telefonjan. Ebben
az esetben az 6ra EKG-mérést javasol.

Megjegyzés: ez a széveg
(,pivarfibrillacio jelei’) lesz lathaté az éra kijelzéjén.
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EKG felvétel készitése

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Withings ScanWatch 2 késziilék pontosan illeszkedik a beallitasokban
megadott csukléra. A kivalasztott csuklé megtekintéséhez a Withings-alkalmazasban koppintson az
Eszk6zok > Minden bedllitas > EKG lehetéségre.

- Tegye a karjat egy asztalra, és a felsé elektrodat (6rahazat) fogja meg a masik kezével (példaul a
huvelykujjaval és mutatéujjaval) a kdvetkez6 abran lathaté modon. A munkamenet soran nem kell
megnyomnia az érahazat.

- Ugyeljen arra, hogy kévesse a Withings alkalmazasban a ,legjobb gyakorlat” cimii cikkben jelzett
mozdulatot, hogy jé minéségli EKG-t kapjon.
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— A mérés az els6 rezgés utan kezdddik.
— A felvétel 30 masodpercig tart.
— A mérés végét a masodik rezgés erésiti meg.
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EKG-kimenetek

Az EKG osztalyozasa:
EKG-mérés utan a kdvetkez6 osztalyozasokat fogja latni az 6ra kijelzéjén (lasd az alabbi abra bal oldali
képét) és a Withings alkalmazasban (lasd az alabbi dbra jobb oldali képét):
- Alacsony pulzus (pulzusszam < 50 Utés/perc)
- Magas pulzus (pulzusszam > 150 tés/perc)
- Szinuszritmus (pulzusszam 50-99 utés/perc kozott)
— Magas pulzus (nincs jele pitvarfibrillacionak)
(pulzusszam 100-150 Gtés/perc kdzott)
- Pitvarfibrillacié (pulzusszam 50-99 tés/perc kdzott)
— Pitvarfibrillaci6 — Magas pulzus
(pulzusszam 100-150 (tés/perc kozott)
- Nem egyértelm(
— Gyenge felvétel
Az EKG-felvétel utan latni fogja az atlagos pulzusszamat és az EKG kovetését is.
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Alacsony pulzus

Az alacsony pulzus azt jelenti, hogy a sziv 50-nél
kevesebbet it egy perc alatt (lités/perc=bpm). Ez a
felvétel nem osztalyozhato a késziilék segitségével.
Akkor fordulhat elé alacsony pulzus, ha az elektromos
jelek nem jutnak at megfelel6en a sziven. Egyes
gyogyszerek szintén okozhatnak alacsony
pulzusszamot. Az 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 készllék
segitségével. Szamos tényez6 okozhat magas
pulzusszamot. A stressz, dehidratacio, fertézés,
pitvarfibrillacié (AFib), mas ritmuszavar stb. mind
magas pulzust eredményezhet. Az
EKG-felvételével kapcsolatos kérdéseivel keresse
fel kezelGorvosat.



Szinuszritmus

A szinuszritmus azt jelenti, hogy a sziv 50-99-et Ut
egy perc alatt (ités/perc=bpm), és rendszeresen
ver.
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Magas pulzus (Nincs jele AFib-nak)

A magas pulzus (pitvarfibrillacié jelei nélkil) azt jelenti,
hogy a sziv 100-150-et Ut egy perc alatt
(Utés/perc=bpm), és nem mutat pitvarfibrillaciéra utald
jelet.

Szamos tényezd okozhat magas pulzusszamot. A
stressz, dehidratacio, fertézés, pitvarfibrillacié, mas
ritmuszavar stb. mind magas pulzust eredményezhet.
Az EKG-felvételével kapcsolatos kérdéseivel keresse
fel kezel6orvosat.
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Atrial Fibrj

ora

Pitvarfibrillacio

A pitvarfibrillacié azt jelenti, hogy a sziv 50-99-et
it egy perc alatt (Utés/perc = bpm), és
rendszertelenll ver. Ha korabban nem
diagnosztizaltak Onnél pitvarfibrillaciét, beszéljen
kezel6orvosaval.

Megjegyzés: ez a széveg (,pitvarfibrillacio jelei”) lesz lathaté az
képernydjén.



Pitvarfibrillaci6 — Magas pulzusszam

A pitvarfibrillacié — magas pulzus azt jelenti, hogy a
sziv 100-150-et Ut egy perc alatt (iités/perc = bpm),
és rendszertelendl ver. Ha korabban nem
diagnosztizaltak Onnél pitvarfibrillaciét, beszéljen
kezel6orvosaval.

Megjegyzés: ez a széveg (,pivarfibrillacié jelei’) lesz lathaté az
Ora képernydjén.
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Nem egyértelmii

A nem egyértelmli eredmény azt jelenti, hogy a
jel nem osztalyozhato szinuszritmusként vagy
pitvarfibrillacioként, bar a felvétel minésége jo.
Ennek szamtalan oka lehet, korlatozéas nélkdil
beleértve mas szivritmuszavarokat vagy
szivbetegségeket. EKG-felvétellel kapcsolatos
kérdéseivel keresse fel kezel6orvosat.
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Gyenge felvétel

A gyenge felvétel azt jelenti, hogy alacsony
a felvétel minésége, és az EKG nem
osztalyozhatd. Néhany dolog, ami ilyen
tipust eredményt okozhat: tulzott mozgas,
amely rontja a jel minéségét; VAGY olyan
elektromos eszkoz kozelsége, amely erds
elektromagneses mezét general; VAGY
nem tartja be a testtartdsa vonatkoz6
helyes gyakorlatokat; Az emberek kis
szazalékanal eléfordulhatnak olyan élettani
allapotok, amelyek megakadalyozzak a jo
méréshez szlikséges, elegendd
jelmennyiség atadasat. Prébalja meg Ujra
elvégezni az EKG-mérést. Olvassa el az
EKG-mérés maodjat a bedllitasok soran,
vagy okostelefonjan érintse meg a



Withings-alkalmazas EKG teriletén talalhato Mérés lehetéséget. Ha Ggy gondolja, hogy szivrohama
(miokardidlis infarktusa) van, vagy egészségugyi vészhelyzet all fenn, hivja a mentoket.

- Az EKG-felvétel osztalyozasa csak tajékoztato jellegli. A hagyomanyos diagnosztikai moédszerek
kiegészitésére, de nem helyettesitésére szolgal. Ha barmilyen tlinetet észlel, vagy aggalyai vannak,
forduljon kezel6orvosahoz. Ha Gigy gondolja, hogy slirgdsségi ellatasra van szliksége, hivja a mentéket.

- Android vagy iOS rendszer{i okostelefonja minden EKG-mérést szinkronizal a Withings alkalmazassal. A
Withings alkalmazason keresztll megoszthatja EKG-eredményeit a kezel6orvosaval.

Az EKG-eredmények megosztasa

Az EKG-eredmények megosztasa kezeléorvosaval:

Az EKG-mérés funkcio aktivalasa utan (lasd ,A Withings ScanWatch 2 hasznalata” részt a
Termékismertetében) az EKG eredményeit megoszthatja az orvosaval PDF formatumban, amelyet a
Withings-alkalmazas hoz létre.
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A PDF a kévetkezd informaciokat tartalmazza:

— Az 1. elvezetés EKG-szalagja

— Az atlagos pulzusszam

— Az EKG osztalyozasa az észlelési algoritmus szerint.

Hibaelharitas
Ha a kovetkez6 hibaelharitasi utasitasok segitségével nem tudja elhéritani a problémat, kérjlk, |épjen
kapcsolatba a Withings munkatarsaival, vagy latogasson el a kévetkezd cimre: withings.com/support



Hibaelharitds EKG-mérésekhez

Probléma

Megoldas

Nem sikerll EKG-mérést késziteni a Withings
ScanWatch 2 késziilékkel.

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csukldja és a
Withings ScanWatch 2 tiszta és szaraz. A viz és az
izzadsag rossz mérést okozhat.

e Gy6z6djon meg réla, hogy a Withings ScanWatch
2, a karja és a keze is mozdulatlan a mérés alatt.

o Gy6z&djon meg rola, hogy elvégezte a
Withings-alkalmazas bedllitasi Iépéseit a
mobiltelefonjan.

A kapott eredmény nem egyértelmi. Ugy tinik,
az EKG sok zavart, zajt vagy interferenciat
érzékelt a mérésem soran.

A mérés soran nyugtassa karjait egy asztalon.
Probaljon ellazulni, és ne mozogjon tal sokat.

e HUzza meg a szijat Ugy, hogy az 6ra hatulja
érintkezzen a csuklo bérével.

Amikor az orat kissé mozgatja, az azzal érintkez6
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bérnek vele kell mozognia.

o Az elektromos interferencia elkeriilése érdekében
tavolodjon el minden konnektorhoz csatlakozd
elektronikus berendezéstdl.

Az EKG-hullamok fejjel lefelé jelennek meg.

csuklohoz allitotta be. Okostelefonjan nyissa meg a
Withings-alkalmazast. Koppintson a Eszkdz6k >
Tovabbi beallitasok > Eszkdzpozicionalas
lehet&ségre.

Az EKG-mérés soran rogzitett 6sszes adat mentésre
kerill az okostelefonjan, a Withings-alkalmazasban.
Igény szerint masokkal is megoszthatja ezt az
informaciot egy PDF-fajl létrehozasaval.




A rendelkezésre allé termékhivatkozasi
szamok attekintése

Az alabbiakban felsoroljuk a ScanWatch 2 termékcsalad dsszes elérhetd termékvaltozatat, amely a
jelen felhasznaloi kézikdnyvben szerepel. Kérjiik, keresse meg a termék csomagolasan talalhatd
cimkén az eszkdzére vonatkozo6 konkrét hivatkozasi szamot.

Termékhivatkozas é Ter Tokméret
hwa10-38-fekete-eziist 38 mm hwa10-38-fehér-rézsaarany 38 mm
hwa10-42-fehér-eziist 42 mm hwa10-42-kék-div2 42 mm
hwa10-42-fekete-ezlist 42 mm hwa10-42-z61d-div2 42 mm
hwa10-38-kék-rézsaarany 38 mm hwa10-42-fekete-div2 42 mm
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hwa10-39-arany-ezist 39 mm hwa10-39-eziist 39 mm

hwa10-38-fehér-ezlist 38 mm

Miszaki adatok

Termék neve: Withings ScanWatch 2

Modell: HWA10

EKG-érzékel6:

Hwa10 38 mm, Hwa10 42 mm és Hwa10 Nova 39 mm Ezlist esetén: 1 rozsdamentes acélelektroda
(hatlapi elektroda) és 1 titanelektréda (6rahaz-elektréda)

A hwa10 Rézsaarany esetén: 2 TICN/Au bevonatu rozsdamentes acélelektroda

Hwa10 Nova 42 mm esetén: 2 rozsdamentes acélelektréda

Hwa10 Nova 39mm Ezist/Arany esetén: 1 rozsdamentes acélelektréda (hatlapi elektréda) és 1
TiCN/Au (6rahaz-elektrédda) bevonati rozsdamentes acélelektréda
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PPG-érzékeld: Voros fény (hulldmhossz: 660 nm), Infravords fény (hullamhossz: 850 nm és 940
nm), Z6ld (hulldamhossz: 530 nm)

A gyorsulasméré érzékenysége: +/-4 g

Akkumulatoros: Akar 30 nap egyetlen toltéssel.

Aramforras: Bels tapegység 3,87 V-os egyenaramu litiumion-akkumulatorral (hasznalja a mellékelt
toltédokkoldt és USB-C toltékabelt) és 5 V-os egyenaramu tapegységgel, legalabb 3 W és legfeljebb
5 W teljesitménnyel (nincs mellékelve).

Pulzusmérési tartomany (EKG funkcio): 30 bpm — 220 bpm

Pulzusszam (pontossag): Torzitas: -0,97 bpm, széras: 3,3 bpm

Kijelz6: OLED képernyd az éran

Withings ScanWatch 2 sulya: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Withings ScanWatch NOVA sulya: 63 g (42 mm)

Withings ScanWatch NOVA Brilliant sulya: 42 g (39 mm)

Miikodési id6: 30 nap tipikus hasznalat egyetlen toltéssel

A bérrel érintkez6 alkatrészek: fluorelasztomer (szij), asvanyi tiveg (lencse), rozsdamentes acél
(tok), rozsdamentes acél (TICN/Au bevonattal (tok), titan (tok), zafirliveg (ellilsé tGveg), hére lagyuld
poliészter elasztomer (kompresszids gy(rik a hatlapon).
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Szallitasi és tarolasi koriilmények: Homérséklet: -25°C és 70°C kozott, Paratartalom: 20-90%,
Nyomas: 700-1060 hPa

Miikodési feltételek: Homérséklet-tartomany: 5°C és 35°C kozott, Paratartalom: 15%-90%,
Nyomas: 700-1060 hPa

Ha a tarolasi korlilmények eltérnek ezektél a miikodési feltételektdl, varjon 30 percet a késziilék
hasznalata el6tt.

Vezeték nélkiili atvitel: BLE

IP védelmi szint: IP22

Uzemméd: Folyamatos miikddés

A termék varhaté élettartama: 3 év

BF tipusu csatlakozéelem: hatlap



Vezeték nélkuli informacio

Vezeték nélkiili adatok

Vezeték nélkiili technolégia

Bluetooth BLE

Verzié

Tamogatott BT5.1

Miikodési frekvencia

2402-2480 MHz

Atviteli teljesitmény

+8 dBm (max)

Modulacié

GFSK

A vevo érzékenysége

-96 dBm

A Withings ScanWatch 2 vezeték nélkili kommunikaciojat BLE kommunikacio tamogatja. Ez a
kommunikacié a Withings ScanWatch 2 és a Withings-alkalmazas kézott jon létre. A Withings
ScanWatch 2 és a Withings-alkalmazas kozotti kommunikacio titkositva van egy parositott kulcs

cseréjével.
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A Withings ScanWatch 2 és a Withings-alkalmazas kéz6tti kommunikacios késleltetés kevesebb
mint 10 masodperc.

Az 5 méteres maximalis mikoddési tavolsag 10 masodpercnél rovidebb késleltetést tesz lehetévé. A
kommunikacios biztonsag alapértelmezett (titkositott kommunikacio). A Withings-alkalmazast a
hivatalos aruhazakbol (App Store és Google Play Aruhaz) kell letdlteni, az okostelefonoknak pedig
naprakésznek kell lennilik. A Withings-alkalmazas altal tamogatott verzidk az iOS 15 vagy Ujabb,
illetve az Android 9 vagy Ujabb verziéi. Kommunikacios hiba esetén kdvesse a relevans
hibaelharitasi Iépéseket. A méréseket a Withings ScanWatch 2 tarolja.

A Withings ScanWatch 2 és a Withings-alkalmazas k6z6tti kommunikaciét nem modositjak az 5
méteren belil talalhaté zavarforrasok.

A vezeték nélkili egyittmikddés tesztelése a kdvetkezd szabvanyok szerint tortént:
ANSI C63.27:2021 és AAMI TIR69:2017 (R2020)

Az elektromagneses zavarokat az IEC 60601-1-2:2014/A1:2020 szabvanynak megfeleléen
vizsgaltak.
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Tisztitas és artalmatlanitas

A Withings ScanWatch 2 tisztitasa

— Hasznaljon meleg vizzel megnedvesitett, sz6szmentes kend6t a Withings ScanWatch 2 livegének és
tokjanak tisztitasahoz.

— A szijat folyd meleg viz alatt dorzsolje at hipoallergén szappannal

— Puha ronggyal térélje szarazra a szijat

Megjegyzések:

— Kertllje a vegyi anyagokkal, példaul oldészerekkel, tisztitdszerekkel, parfimokkel vagy kozmetikumokkal
valo érintkezést. Ezek karosithatjak a szijat és az dra burkolatat.

— Ha a Withings ScanWatch 2 oldalsé gombja beragadt, javasoljuk, hogy &blitse le az 6ra burkolatat meleg
vizzel, és szaritsa meg egy szészmentes kenddvel.

— Ha a Withings ScanWatch 2 magassagméro nyilasa piszkos lesz, vagy eltémiti a szennyezédés vagy az
izzadsag, az megakadalyozhatja, hogy az éra pontosan mérje a magassagot. Amennyiben ez eléfordulna,
meleg, szappanos vizzel tisztitsa meg a ScanWatch 2 tokjat, majd hagyja megszaradni. Az érat minden
alkalommal meg kell tisztitani, ha edzés kdzben a karjan viseli
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— A Withings nem javasolja ultrahangos tisztitd hasznalatat a Withings ScanWatch 2 késziilékhez.
Ne viselje a Withings ScanWatch 2 késziiléket nem ép bérfelileten.

Bérirritacio esetén javasoljuk, hogy vegye fel a kapcsolatot egy bérgyogyasszal, miel6tt folytatna a készilék
viselését.

A bérreakciokat az alabbi tényezék okozhatjak:

- Allergias reakcié az 6ra hatlapjan hasznalt anyagokra.
- Fényérzékenységet fokozd gyogyszer.

Ez a készlilék megfelel a lAmpak és lamparendszerek fotobioldgiai biztonsagaval kapcsolatos IEC 62471
szabvanynak.



Eurdpai Unid — Megfelel6ségi nyilatkozat

A Withings ezennel kijelenti, hogy a Withings ScanWatch 2 késziilék és a Withings ScanWatch 2
kiséréalkalmazas megfelel a vonatkozé (EU) 2017/745 orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 unids iranyelv
altalanos biztonsagi el6irasainak és teljesitményre vonatkozé kévetelményeinek. Az EU-megfelel8ségi
nyilatkozat teljes szévege itt talalhatd: withings.com/compliance

Biztonsag és teljesitmény

Teljesitmény és tervezett klinikai elény

A Withings ScanWatch 2 hozzajarul a pitvarfibrillacié korai észleléséhez, megkdnnyiti a betegek sziirését,
és segit az orvosoknak a betegség korai kezelésében, és igy enyhiti a betegség lakossagra gyakorolt
hatasat. Emellett ndveli az élettani allapottal kapcsolatos tudatossagot.
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A Withings ScanWatch 2 azon képességét, hogy pontosan besorolja az EKG-mérést pitvarfibrillacios (AF)
és szinuszritmus-kategdriakba (SR), klinikai vizsgélat soran tesztelték 626 paciensen. A Withings
ScanWatch 2 altal végzett szivritmus-osztalyozast 6sszehasonlitottak a kardioldgusok altal végzett,
egyidejiileg rogzitett 12 elvezetéses EKG-méréssel. A hwa10 modellel készillt felvételek 89,1%-a meggyéz6
volt (azaz sem ,nem egyértelm(l”, sem ,gyenge felvétel” nem volt kdztiik, és a pulzusszamok 50-150 bpm
kozé estek). A bizonyito erejii felvételeken a pitvarfibrillacié osztalyozasanak érzékenysége 99,7% (a
95%-os konfidenciaintervallum alsé hatara: 98,1%), a normal szinuszritmus kimutatasanak specificitasa
pedig 99,8% (a 95%-os konfidenciaintervallum als6 hatara: 99,1%) volt. Ezenkivil a ScanWatch 2 pontosan
rendszerezi alcsoportokba a pitvarfibrillaciot és a szinuszritmust, < vagy = 100 bpm pulzus szerint.

A Withings ScanWatch 2 szalagjai és a kardiolégusok altal a 12 elvezetéses EKG-n mért pulzusszam kozotti
atlagos kilénbség (30 masodperces atlag) -0,97 bpm volt (standard eltérés: 3,3 bpm).

Az EKG hullamformak minéségét a P, QRS és T hullamok lathatésaga és polaritasa alapjan értékeltik. A 6
végpont pontossaga 97,8% és 100% koz6tt mozgott. Emellett a PR, QRS és QT intervallumok atlagos
kilonbsége (szoras) 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms és 5,3 (23,8) ms volt. A kardiolégusok az dsszes
Withings ScanWatch 2 tarsalkalmazason keresztll létrehozott EKG-szalagot is attekintették.
Megallapitottak, hogy a felvételek 92,6%-a meggy6z6 volt, és 100%-os érzékenységet, valamint 97,9%-os
specificitast ért el.



Az EKG-funkcio teljesitménye megfelelt az ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 ambuléns elektrokardiografiai
rendszerek alapvet6 biztonsagara és alapvet6 teljesitményére vonatkozé kdvetelményekben és az
ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) szivritmus- és ST szegmensmérési algoritmusok vizsgalati és
teljesitményértékelési eredményeire vonatkozé kdvetelményeknek.

A Withings ScanWatch 2 azon képességét, hogy pontosan besorolja a PPG-felvételeket a pitvarfibrillacié és
a szinuszritmus kategoériakba, egy 166 pacienssel végzett klinikai vizsgalatban értékelték. A
szivritmus-osztalyozast 6sszehasonlitottak a kardioldgusok altal végzett, egyidejlleg rogzitett 12
elvezetéses EKG-méréssel. Osztalyozhaté jeleknél (azaz sem ,zajos”, sem ,egyéb aritmia”) a
pitvarfibrillacio-észlelés pozitiv prediktiv értéke 0,864 volt.

RF-nyilatkozat

Az orvosi elektromos berendezések kiilonleges 6vintézkedéseket igényelnek az elektromagneses
Osszeférhetéség (EMC) tekintetében, és azokat a kiséré dokumentumokban megadott elektromagneses
Osszeférhetéség (EMC) informacidinak megfeleléen kell telepiteni és lizembe helyezni. A hordozhaté és
mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések befolyasolhatjak az orvosi elektromos
berendezéseket.



Utmutaté és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses sugarzasrol

A késziilék az késziilt.

Az ligyféinek vagy a késziilék kell arrél ilyen ks hasznélja

Kibocsétasi vizsgalat Megfeleldség Elektromégneses kérnyezet — Gtmutaté

Vezetett kibocsatasok CISPR11 1. csoport A készlék radiofrekvencids energit kizérolag sajdt,
belss asznalja. Ezért nagyon
alacsony, és intileg nem okoz 4t a kozeli
berendezésekben

Sugarzott kibocsatasok CISPR11 B osztaly

Harmonikus kibocsatas
IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhaté

Akésziilék minden létesitményben hasznalhato,
beleértve a lakokomyezetet,
valamint a lakossagi célokat szolgals

Feszilltségingadozésok/
fesziiltségrezgések
IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhaté

elléts, alacsony fesziiltségi,
nyilvanos halézatra kozvetlendil csatlakozé kérnyezeteket is

699




Nyilatkozat — elektromagneses sugarzas és zavartiirés olyan berendezések és rendszerek
esetében, amelyek célja nem a létfenntartas, és az elSirasok szerint arnyékolt helyen

hasznalandék

Nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

A Withings

2az
kell arrol

hogy a készilléket ilyen

torténd dlatra késziilt. Az tigyféinek vagy a Withings ScanWatch 2

hasznélja

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601 teszt szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kdmyezet — Gtmutato

Vezetett radiofrekvencia
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz-t61 80 MHz-ig

3 Vrms
150 kHz-t61 80 MHz-ig

Az EUT-t szigetel6 tartora kell helyezni
0,1 m-rel a talaj referenciasikja (GRP)
felett. Minden vizsgalandd kabelen
csatlakozo és levalaszté eszkozoket kell
elhelyezni. A csatlakozo és levalaszto
eszkozoket ugy kel elhelyezni a GRP-n,
hogy az EUT-181 0,1 m és 0,3 m kozotti
tavolsagban kszvetlen érintkezésbe
keriilienek vele.

Sugarzott radiéfrekvencia
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz

Hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
készillékeket nem szabad kzelebb
hasznélni a berendezés vagy rendszer
barmelyik részéhez a kabeleket is
beleértve az ado frekvenciajara
vonatkozé egyenletbd! kiszamitott
javasolt tavolsagnal. A kdvetkezs
szimbolummal jeldlt berendezések
kozelében interferencia léphet fel
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Elektrosztatikus kisiilés (ESD)
IEC 61000-4-2

Erintkezés: +8 KV
Levegd: £2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

Erintkezés: +8 kV
Levegd: £2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV/

A padiéburkolatnak fanak, betonnak
vagy keramialapnak kell lennie. Ha a
padiét szintetikus anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-nak kell
lennie.

Gyors elektromos tranziens/Iokés
IEC 61000-4-4

2 kV halozati kabel esetében
1 kV bemeneti/kimeneti vezetékek
esetében

N/A

A halozati tapfesziiltség mindségének
olyannak kell lennie, mint amilyet egy
tipikus kereskedelmi vagy korhazi
kmyezetben hasznalnak

Tulfesziiltség IEC 61000-4-5

1 kV differencial méd
2kV kozds méd

vezeték(ek)t6l vezeték(ek)ig
1KV

A halozati tapfesziiltség mindségének
olyannak kell lennie, mint amilyet egy
tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
kbrmyezetben hasznalnak.

Feszliltségesések, rovid
kimaradasok és
fesziiltségvaltozasok a tapegység
bemeneti vezetékein IEC 61000-4-11

Fesziiltségesések: 0% maradék 0,5
ciklusra

Fesziiltségesések: 0% maradék 1
ciklusra

Fesziiltségesések: 70% maradék 25
ciklusra

Fesziiltségmegszakitasok: 0% maradék
250 ciklusra

N/A

A halozati tapfesziiltség mindségének
olyannak kell lennie, mint amilyet egy
tipikus kereskedelmi vagy korhazi
kbrmyezetben hasznalnak. Ha a
berendezés vagy rendszer
felhasznalojanak folyamatos iizemre
van szilksége az aramellatas
megszakadasa esetén is, ajaniott, hogy
a berendezést vagy rendszert nem
megszakithatd tapegységrol vagy
akkumulétorrol iizemeltesse.




Halozati frekvencias (50/60 Hz)
magneses mez6 IEC 61000-4-8

A teljesitményfrekvencias magneses
mez6nek olyan szintiinek kell lennie,
amely jellemzs egy tipikus helyre egy
tipikus kereskedelmi vagy korhazi
kormyezetben.

Az USA Szovetségi Tavkodzlési Bizottsaga (Federal
Communications Commission — FCC) interferenciara

vonatkozo nyilatkozata

Ez a késziilék megfelel az FCC-szabalyzat 15. része eldirasainak. Az (izemeltetéshez a kdvetkez6
két feltételnek kell teljesilnie: (1) Ez a készllék nem okozhat karos interferenciat, és (2) a
késziléknek el kell viselnie minden interferenciat, ideértve a nem kivanatos miikodést okozo

interferenciat is.

Az FCC figyelmeztetése: A késziléken végrehajtott barmely olyan mddositas vagy atalakitas, amit a

702




megfeleldségért felelds fél kifejezetten nem hagyott jova, érvénytelenitheti a felhasznalé jogosultsagat
a készlilék lizemeltetésére.

Az elvégzett tesztek alapjan ez a készllék megfelel az FCC-szabalyzat B osztalyu digitalis
eszkdzokre vonatkozd 15. részében meghatarozott hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket ugy
allapitottak meg, hogy észszer(i védelmet biztositsanak a karos interferencia ellen lakéépliletekben.
Ez a késziilék radiéfrekvencias energiat general, haszndl, illetve sugarozhat, és ha nem az
utasitasoknak megfeleléen telepitik és hasznaljak, karos interferenciat okozhat a
radidkommunikaciéban. Ugyanakkor nem garantalhato, hogy egy adott telepités soran nem
jelentkezik interferencia. Ha ez a készlilék karos interferenciat okoz a radio- vagy a televiziévételben,
amit a készlilék kikapcsolasaval és bekapcsolasaval lehet megallapitani, a felhasznalé az alabbi
intézkedések egyikével probalhatja meg kikliszobdlni az interferenciat:

- T4jolja Ujra vagy helyezze at a vevéantennat.

- Novelje a késziilék és a vevd kdzotti tavolsagot.

- Csatlakoztassa a késziiléket és a vevét killon konnektorba.

- Forduljon segitségért a forgalmazoéhoz vagy egy tapasztalt radié-tévé szerel6hoz.

FONTOS MEGJEGYZES:

Sugarterhelési nyilatkozat:

A termék megfelel az FCC 4altal az ellendrizetlen kdrnyezetben hasznalt radiéfrekvencias (RF)
készulékeknél eldirt sugarterhelési hatarértékeknek. A berendezést ugy kell telepiteni és miikodtetni,
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hogy a sugéarzé késziilék és az On teste kdzott legalabb 20 cm tavolsag legyen.
Ez az ad6 nem helyezhet el és nem miikddtethetd egylitt mas antennaval vagy adoval. Az
orszagkodvalaszté funkciét ki kell kapcsolni az Egyestlt Allamokban/KANADABAN forgalmazott

termékeknél
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Artalmatlanitas

A 2012/19/EU eur6pai iranyelv alkalmazasa az elektromos és elektronikus berendezésekben talalhaté
veszélyes anyagok hasznalatanak csokkentésére és a hulladékok artalmatlanitasara. Az eszkézon
vagy csomagolasan feltiintetett szimbolum azt jelenti, hogy a terméket hasznos élettartama végén
nem szabad a haztartasi hulladékkal egyiitt kidobni. A készliléket a hasznos élettartama végén a
felhasznalonak at kell adnia az elektromos és elektronikus hulladék gyijtékdzpontokba, vagy vissza
kell adnia a kiskeresked6nek, amikor Uj késziléket vasarol. A termék elkiildnitve torténd
artalmatlanitdsa megel6zi a nem megfeleld artalmatlanitasbol eredd, a kdérnyezetre és az egészségre
gyakorolt esetleges negativ kévetkezményeket. Lehetévé teszi tovabba a benne 1évé anyagok
visszanyerését az energia- és eréforras-megtakaritas, valamint a kérnyezetre és az egészségre
gyakorolt negativ hatasok elkeriilése érdekében. Abban az esetben, ha a felhasznald
visszaélésszerlien artalmatlanitja az eszkézoket, a hatalyos eléirasoknak megfeleléen kell
szankcionalni. Az eszkdzt és annak részeit a megfelel6 modon, a nemzeti vagy regionalis
eléirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.



Garancia

Withings™ kétéves (2) korlatozott garancia — Withings ScanWatch 2

A Withings — 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIAORSZAG — (,Withings”)
szavatolja, hogy a Withings markajelzési hardvertermék (,Withings-termék”) a végfelhasznalé altali
eredeti kiskereskedelmi megvasarlas idépontjatél szamitott KETEVES (2) id6tartamra (,Garancialis
id6szak”) mentes marad az anyag- és gyartasi hibaktol, ha az eszkdzt a Withings altal kozzétett
utmutatoknak megfeleléen hasznaljak. A Withings altal kdzzétett Gtmutatok kdzé tartoznak tobbek
kozott a mliszaki el6irdsokban, a biztonsagi utasitdsokban vagy a rovid hasznalati utmutatéban
szerepld informaciok. A Withings nem garantalja, hogy a Withings-termék miikédése zavartalan vagy
hibamentes lesz. A Withings nem felel6s a Withings-termék hasznalatara vonatkozé utasitasok be
nem tartasabol eredd karokért.

AU: Termékiinkre vallaljuk azokat a garanciakat, amelyeket az ausztraliai fogyasztovédelmi térvények
kotelez6en eldirnak. A vasarléd sulyos termékhiba esetén cserére vagy pénzvisszatéritésre, tovabba

706



veszteségeinek és karanak észszerli mértékli megtéritésére is jogosult. Ha a termék minésége elégtelen,
akkor a javitasra vagy cserére a vasarl6 akkor is jogosult, ha a hiba nem minésul sulyos termékhibanak.



Segitségre van sziiksége?
withings.com/support
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Biztonsag

A Withings azt javasolja, hogy a biztonsag tovabbi néveléséhez adjon meg egy jelszét (személyi
azonositészam [PIN]), arcazonosité Face ID-t vagy ujjlenyomat-azonosité Touch ID-t a telefonjahoz.
Fontos, hogy biztositsa telefonja biztonsagat, mivel személyes egészségiigyi informaciokat fog rajta
tarolni. A felhasznaloknak kovetnitik kell a jelszéra és a kétfaktoros hitelesitésre vonatkozé
iranyelveket a Withings-alkalmazasba valo6 bejelentkezéskor. A jelszéval kapcsolatos
kévetelményekrél tovabbi informaciot a https:/support.withings.com/hc/articles/360012727737 oldalon
talal. A kétfaktoros hitelesitésrél az iOS-felhasznalok a
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 honlapon, az Android-felhasznalék
pedig a https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 oldalon olvashatnak
bévebben. A felhasznalok e-mailben értesitést kapnak a jelszoéval, a kétfaktoros hitelesitéssel és a
helyreallitasi kéddal kapcsolatos valtozasokrdl. A felhasznalok a Withings alkalmazason keresztiil
tovabbi frissitési értesitéseket is kapnak az eszk6zon, a frissitések pedig vezeték nélkiil érkeznek,
ami a legujabb biztonsagi javitasok gyors elfogadasat 6sztonzi. A felhasznaldk a
Withings-alkalmazasban, az Eszkdzok (Devices) > ScanWatch 2 menipontban lathatjak a telepitett
szoftververziét. Ez a menlpont azt is jelzi, hogy elérhet6-e frissités.
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https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

Ne telepitse a késziiléket olyan okostelefonra, amely nem az On tulajdonaban van. Ne hasznaljon
olyan nyilvanos Wi-Fi hal6zatot, amelyet nem ismer. Hasznaljon megbizhaté Wi-Fi-halézatot a
készilékével! Hasznaljon biztonsagos csatornat, amikor EKG-informaciokat oszt meg orvosaval. A
Withings azt is javasolja, hogy minden elérhetd frissités alkalmaval frissitse a Withings-alkalmazast. A
Withings-alkalmazas nem szamitégéppel torténé hasznalatra készilt. Nincs sziikség virusirtd
szoftverre. A Withings-alkalmazast csak a hivatalos alkalmazasboltokban toltse le. Ha kétségei
vannak, hasznalja a kbvetkez6 linket: go.withings.com.

Szilikség esetén a felhasznaldk visszaallithatjak az eszkdzkonfiguracidkat a gyari alaphelyzetbe
allitasi eljaras kovetésével. Tovabbi informacio:

https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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A készuléken talalhatdé szimbdélumok leirasa

Szimbdlum Leiras
Egyenaram

Modellszam

Katalégusszam
REF

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérillt, és
olvassa el a hasznalati utasitast

Figyelem!

BF tipusu alkalmazott alkatrész (hatlap)




Szabalyozasi megfeleléségi jeldlés (RCM) az
ACMA cimkézési kdvetelményeivel

Olvassa el a hasznalati utmutatét vagy az
elektronikus haszndlati Gtmutatot

Orvostechnikai eszkdz (nem amerikai
felhasznalok)

Kovesse a hasznalati Gtmutatot

Gyarto és a gyartas datuma
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E

Megfelel az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairol sz6l6 2012/19/EU
iranyelvnek

C€o123

Megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6
2017/745/EU rendelet altalanos biztonsagi és
teljesitményi kovetelményeinek

Karton

A svajci meghatalmazott képvisel6t jeldli
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A svajci importort jeloli

Sorozatszam

Egyedi eszk6zazonositd

Hémérsékleti korlat
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Pératartalom korlatozas

A légkori nyomas korlatozasa

P22

Szilard, 12,5 mm és nagyobb atméréj,
idegen targyaktol védve

Védelem a fliggélegesen esé vizcseppek
ellen, ha

a BURKOLAT 15°-ig megdontott




A radiéberendezés nem tartalmaz
toltéberendezést (2014/53/EU iranyelv)
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Ausztraliai tmogato:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Ausztralia

Felelés személy az Egyesiilt Kiralysagban:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge, CB24 9BZ

Egyesiilt Kiralysag
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WITHINGS ScanWatch 2

Navod na pouzitie
Slovak



Pouzivatelia v USA — navod na pouzitie aplikacie Withings ECG néjdete v
aplikacii Withings.
Navod na pouzitie najdete aj na adrese:https://www.withings.com/guides
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NAVOD NA POUZITIE

SK — KRAJINY MIMO USA
Vztahuje sa na pouzivatelov v Eurépskej unii, Spojenom kralovstve,
Svajtiarsku, Australii, na Novom Zélande, v Turecku, Indii a Hongkongu.

V tomto letaku je opisané, ako pouzivat hodinky Withings ScanWatch 2.



Délezité upozornenie

Pred pouzitim hodiniek Withings ScanWatch 2 si precitajte informacie v tomto navode. Tento navod
ndjdete aj online na stranke: https://www.withings.com/guides.

Dokumentéciu si odlozte pre pripad dalSej potreby.

Pokyny na instalaciu su k dispozicii v struénej prirucke, ktora je sucastou tohto navodu na pouzitie.
Ak potrebujete pomoc s nastavenim, pouzivanim alebo udrzbou tohto zariadenia, alebo ak
potrebujete nahlasit neocakavané funkcie ¢i okolnosti, kontaktujte spolo€nost Withings. Kazdy
zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti so zariadenim Withings ScanWatch 2, treba nahlasit
spolo¢nosti Withings a prislusSnym organom v krajine vasho bydliska.

Vyltuéenie zodpovednosti

Informacie v tomto ndvode sa mézu zmenit bez predchadzajuceho upozornenia.

Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCUZSKO 0123
+33141460460




UrCené pouzitie (regiony mimo USA)

Withings ScanWatch 2 je zdravotnicka pomdcka pozostavajuca zo softvéru a Specializovaného
hardvéru opakovane pouzitelnej pomocky na zapastie, ktora obsahuje jednozvodovy
elektrokardiograf (EKG) a reflektan¢ény fotopletyzmograf (PPG). Je uréena na intermitentné merania.

Zariadenie Withings ScanWatch 2 meria, prena$a, zaznamenava a zobrazuje zvod | EKG. Vypocita
srdcovu frekvenciu a deteguje pritomnost atrialnej fibrilacie (AF) alebo sinusového rytmu na
klasifikovatelnej EKG krivke.

Zariadenie Withings ScanWatch 2 meria, prenasa, zaznamenava a zobrazuje pulzovu frekvenciu na
identifikaciu epizéd nepravidelného srdcového rytmu naznacujuceho AF a upozorriuje na tento
priznak pouzivatela. Mozno ho vyuZit na podporu rozhodnutia lekara o vySetreni moznej AF.

Zariadenie Withings ScanWatch 2 je indikované na volnopredajné (OTC) pouzitie u dospelych.

Withings ScanWatch 2 sa neodporuca pre pouzivatelov s inymi znamymi arytmiami.
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Kontraindikacie

NEPOUZIVAJTE funkciu EKG a oznamenia o nepravidelnom srdcovom rytme, ak mate
kardiostimulator, implantovatelny kardiodefibrilator alebo iné implantované elektronické zariadenia.
Funkcia oznamenia o nepravidelnom srdcovom rytme nedokaze zistit srdcovy infarkt. Ak niekedy
pocitite bolest, tlak, napatie na hrudniku, alebo si myslite, Ze mate infarkt, privolajte si pohotovost.
Funkcia oznamenia o nepravidelnom rytme nevyhladava AF nepretrzite a nemali by ste sa na fiu
spoliehat ako na nepretrzity monitor. To znamena, Ze tato funkcia nedokaze detegovat vSetky
pripady fibrilacie predsieni a ludia s fibrilaciou predsieni nemusia dostat’ upozornenie.
Vyhodnotenie vykonané tymto produktom nenahradza odborné stanovenie diagnézy.

Udaje zobrazené v zariadeni Withings ScanWatch 2 st uréené len na informaéné ucely a nemaju
nahradit’ tradi¢né metédy diagnostiky alebo lie€by.

Ak sa u vas vyskytnu priznaky, ktoré by mohli naznacovat nahlu a/alebo zavazni zmenu
zdravotného stavu, bez ohladu na meranie uskutoénené pomocou tejto pomdcky by ste sa mali
ihned obréatit na svojho lekara.

NEVYKONAVAJTE na zaklade tejto pomdcky samodiagnostiku alebo samolieébu bez toho, aby ste
sa poradili so svojim lekarom. Predovetkym NEZACINAJTE uzivat akékolvek nové lieky alebo
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menit typ a/alebo davkovanie nejakého existujuceho lieku bez predchadzajlceho sthlasu
zdravotnika.

Zariadenie nie je uréené na nepretrzité monitorovanie Zivotnych fyziologickych parametrov v
kritickom stave alebo ked je povaha vykyvov taka, Ze by to mohlo viest k bezprostrednému
ohrozeniu pouZivatela.

Sucastou zariadenia nie su alarmy.



Varovania

Pred pouzitim tohto zariadenia si pozorne precitajte tento navod.

Pomaécka pouziva technolégiu Bluetooth. Pomécku Withings ScanWatch 2 udrzujte vzdialenu viac ako
15 cm od inych implantovanych zdravotnickych pomécok a inych pomécok, na ktoré moéze vplyvat. Ak
mate podozrenie, Ze hodinky Withings ScanWatch 2 spdsobuju ru$enie vasej zdravotnickej pomocky,
prestarite ich pouzivat a podla potreby sa poradte so svojim lekdrom alebo vyrobcom zdravotnickej
pomécky.

Presnost' Udajov o pulzovej frekvencii pouzivanych na identifikaciu epizéd nepravidelného srdcového
rytmu naznacujucich AF mdze ovplyvnit' viacero faktorov. Patria medzi ne faktory ako pohyb tela,
pohyby ruk a prstov, tetovanie zapastia a znizeny prietok krvi do zapastia (¢o mdze byt spdsobené
nizkymi teplotami).

Dlhodobé vystavenie zariadenia viaknam alebo prachu méze skratit' jeho Zivotnost alebo ho poskodit.



Skontrolujte elektrédy, ¢i nie su deformované, nemaju poSkodeny povrch alebo na nich nie je pritomna
korézia, a uistite sa, Ze nie su inak poSkodené. Poskodené elektrody alebo snimace mézu viest k
nespravnemu meraniu.

Ak st hodinky Withings ScanWatch 2 poskodené, NEPOUZIVAJTE ich. Pouzitie poskodenej pomdcky
by mohlo viest k jej poruche alebo k poraneniu.

Toto zariadenie sa NEPOKUSAJTE sami opravovat ani upravovat. Zariadenie NEOTVARAJTE ani
NEROZOBERAJTE s cielom vymenit batériu.

Pouzitie cistiacich prostriedkov inych, ako s uvedené v tomto navode, moze viest k poSkodeniu
pomacky.

NEPOUZIVAJTE prislusenstvo, odnimatelné &asti ani materialy, ktoré nie st opisané v navode na
pouzitie. Pouzitie inych Casti a komponentov nez tych, ktoré su Specifikované alebo dodané vyrobcom
tohto zariadenia, by mohlo mat za nasledok zvySené elektromagnetické emisie alebo znizenu
elektromagnetickt odolnost tohto zariadenia a spdsobit nespravnu prevadzku. NEPREPAJAJTE
zariadenie s inym zariadenim, ktoré nie je opisané v tomto navode.



NEVYKONAVAJTE zaznam, ked st hodinky Withings ScanWatch 2 v bezprostrednej blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napr. elektromagnetické systémy proti kradezi, detektory kovov).

NEVYKONAVAJTE merania pocas lekarskeho zakroku (napr. magnetickej rezonancie, diatermie,
litotripsie, kauterizacie a zakrokov s externou defibrilaciou).

NEVYKONAVAJTE zaznam, ak st hodinky Withings ScanWatch 2 mimo rozsahu prevadzkovych
tepl6t a rozsahu relativnej vihkosti uvedenych v tomto navode. V opa¢nom pripade mézu byt vysledky
merania skreslené.

Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su anténne kable a externé
antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti zariadenia vratane
kablov $pecifikovanych vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo dojst k zniZeniu vykonu hodiniek
Withings ScanWatch 2.

Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo spolu s nimi,
pretoZe by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouZzitie nevyhnutné, pristroj a iné
zariadenia by sa mali sledovat, aby sa overilo, & funguji norméine.

Napajaci kabel nabijacky moze vzhladom na svoju dizku spdsobit uskrtenie. Uchovavajte mimo
dosahu deti a domacich zvierat.



Batéria vo vnutri hodiniek sa prestane nabijat, ked je teplota nizsia ako —10 °C (+/-5 °C) alebo vy$sia
ako 50 °C (+/-5 °C).

Ak sa podmienky skladovania liSia od prevadzkovych podmienok uvedenych v technickych udajoch,
pred pouzitim pockajte 30 minut.



Zaciname

Obsah balenia

Withings ScanWatch 2  Nabijacia dokovacia stanica a kabel Stru¢na prirucka Navod na pouzitie

Poznamka: Na dobijanie batérie pouzivajte dodany kabel.
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Prislusenstvo

Zariadenie Withings ScanWatch 2 sa ma pouzivat' so softvérovym prislusenstvom, sprievodnou aplikaciou
Withings ScanWatch 2. Umozniuje instalaciu hodiniek, aktivuje ich lekarske funkcie a zobrazuje vysledky
vykonanych merani. Je st¢astou aplikacie Withings.

v 7 ; . .
Ako pouzivat Withings ScanWatch 2

Indtalacia

— Pri nastavovani zariadenia postupujte podla pokynov v stru¢nej prirucke a v aplikacii Withings.

— Ak chcete zariadenie prvykrat prebudit, stlacte korunku. Ak sa vyrobok nespusta, nechajte

ho nabijat’ minimalne dve hodiny a skuste to znova.

— Ked je vyrobok nainstalovany a nastaveny, objavi sa v nastaveniach v zozname zariadeni.

— Ak budete chciet aktivovat niektoré merania, mozno sa budete musiet riadit’ niektorymi navodmi v aplikacii

Withings. Funkcie EKG a oznamenie o nepravidelnom srdcovom rytme vyzaduju, aby ste pri aktivacii
postupovali podla navodu na spustenie.



Co je to funkcia oznamenia o nepravidelnom srdcovom rytme?

Ak chcete tuto funkciu aktivovat, musite postupovat podla navodu na spustenie v aplikacii Withings.
Hodinky Withings ScanWatch 2 dokazu vyhladavat priznaky fibrilacie predsieni. Kazdych 10 minut vase
hodinky na pozadi vyhladavaju nepravidelny srdcovy rytmus. Po aktivacii funkcie sa kazdych 10 minut
spusti kontrola nepravidelného srdcového rytmu bez toho, aby ste museli €okolvek urobit. Hned ako sa zisti
nepravidelny srdcovy rytmus naznacujuci fibrilaciu predsieni, dostanete upozornenie vo vaSom zariadeni a v
telefone. V takom pripade vam hodinky navrhnu vyhotovit EKG zdznam.

Poznamka: tento text
(,Znéamky Afib“) sa postiva po obrazovke hodiniek.
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Ako urobit EKG zaznam

— Uistite sa, Ze zariadenie Withings ScanWatch 2 dolieha na zapastie, ktoré ste vybrali podfa navodu. Ak
chcete zistit, ktoré zapastie ste si vybrali, v aplikacii Withings tuknite na polozku Devices (Zariadenia) > All
settings (VSetky nastavenia) > ECG (EKG).

— Polozte ruky na stél a druhou rukou (napriklad palcom a ukazovakom) podrzte hornu elektrédu (réamu),
ako je znazornené na nasledujicom obrazku. Po¢as merania nemusite stlacat ram.

— Ak chcete ziskat EKG s dobrou kvalitou signalu, riadte sa pokynmi uvedenymi v €lanku s ,osved¢enymi
postupmi* v aplikacii Withings.
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— Meranie sa spusti po prvej vibracii.
— Meranie trva 30 sekund.
— Koniec merania je potvrdeny druhou vibraciou.
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Vystupy EKG

Klasifikacia EKG:
Po zazname EKG sa na displeji hodiniek (pozrite si obrazok nizSie viavo) a v aplikacii Withings (pozrite si
obrazok niz$ie vpravo) zobrazi jedna z nasledujucich klasifikacii zaznamu:
— Nizka srdcova frekvencia (menej ako 50 Gderov za minudtu)
— Vysoka srdcova frekvencia (viac ako 150 Gderov za minutu)
— Sinusovy rytmus (srdcova frekvencia 50 az 99 uderov za minutu)
— Vysoka srdcova frekvencia (bez priznakov AFib)
(srdcova frekvencia medzi 100 az 150 udermi za minutu)
— Fibrilacia predsieni (srdcova frekvencia medzi 50 az 99 idermi za minuatu)
— Fibrilacia predsieni — vysoka srdcova frekvencia
(srdcova frekvencia medzi 100 az 150 Gdermi za minutu)
— Nejednoznacné
— Slaby zaznam
Po zaznamenani EKG uvidite aj priemernu srdcovu frekvenciu a EKG krivku.
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Nizka srdcova frekvencia

Vysledok nizka srdcova frekvencia znamena, Ze vase
srdce bije menej ako 50 uderov za minutu (bpm).
Zariadenie nedokaze tento zaznam klasifikovat'.

Nizka srdcova frekvencia moze byt spdsobena tym, ze
elektrické signaly nie su spravne vedené srdcom.
Niektoré lieky mdzu tiez sposobit’ nizku srdcovul
frekvenciu. Ak mate otazky tykajuce sa EKG zaznamu,
obrat'te sa na svojho lekara.



Vysoka srdcova frekvencia

Vysledok vysoka srdcova frekvencia znamena, ze
va$e srdce bije rychlostou viac ako 150 uderov za
minutu (bpm). Zariadenie nedokaze tento zadznam
klasifikovat. Vysoku srdcovu frekvenciu moze
sposobit mnoho réznych faktorov. Srdcova
frekvencia moze byt vysoka v dosledku cvicenia,
stresu, dehydratécie, infekcie, AFib, inej arytmie ¢i
z iného dévodu. Ak mate otazky tykajuce sa EKG
zaznamu, obratte sa na svojho lekara.



Sinusovy rytmus

Vysledok sinusovy rytmus znamena, ze vasa
srdcova frekvencia je medzi 50 a 99 udermi za
minutu (bpm) a vase srdce bije pravidelne.
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Vysoka srdcova frekvencia (bez priznakov AFib)
Vysledok vysoka srdcova frekvencia (bez priznakov
AFib) znamena, Ze srdcova frekvencia je medzi 100 a
150 udermi za minGtu (bpm) a nie su pritomné
priznaky fibrilacie predsieni.

Vysoku srdcovu frekvenciu mdze spdsobit mnoho
roznych faktorov. Srdcova frekvencia méze byt vysoka
v dosledku cvi€enia, stresu, dehydratacie, arytmie ¢i z
iného dévodu. Ak mate otazky tykajice sa EKG
zdznamu, obratte sa na svojho lekara.
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Atrial Fibrj

Fibrilacia predsieni

Vysledok fibrilacia predsieni znamena, ze
srdcova frekvencia je v rozmedzi 50 az 99
uderov za minutu (bpm) a srdce bije
nepravidelne. Ak vam este nebola
diagnostikovana fibrilacia predsieni, obratte sa
na svojho lekara.

Poznamka: na displeji hodiniek sa bude prestvat' text (,Atrial
Fibrillation” — fibrilacia predsieni).



Fibrilacia predsieni — vysoka srdcova
frekvencia

Vysledok fibrilacia predsieni s vysokou srdcovou
frekvenciou znamena, Ze va$a srdcova frekvencia
je v rozmedzi 100 az 150 Gderov za minUtu a srdce
bije v nepravidelnom rytme. Ak vam eSte nebola
diagnostikovana fibrilacia predsieni, obratte sa na
svojho lekara.

Poznamka: na displeji hodiniek sa bude prestvat text (,Atrial
Fibrillation” — fibrilacia predsieni).
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Nejednoznacné

Vysledok nejednoznaéné znamena, Ze signal
nemozno klasifikovat' ako sinusovy rytmus alebo
fibrilaciu predsieni, hoci kvalita zaznamu je dobra.
MbZe to byt spésobené réznymi stavmi vratane
inych arytmii alebo ochoreni srdca. Ak mate
otazky tykajuce sa EKG zaznamu, obratte sa na
svojho lekara.
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Slaby zaznam

Slaby zdznam znamena, Ze kvalita
zdznamu je nizka a EKG sa neda
klasifikovat. Tento typ vysledku mézu
sposobovat nasledujuce faktory: nadmerny
pohyb, ktory spdsobuje nekvalitny signal,
ALEBO blizkost elektrického zariadenia,
ktoré generuje silné elektromagnetické
polia, ALEBO nedodrziavanie osvedéenych
postupov pre spravne pohyby. Malé
percento [udi méze mat fyziologické
dispozicie, ktoré im brania vo vytvarani
dostatoéného signalu na vytvorenie
kvalitného zaznamu. Pokuste sa zopakovat'
zdznam EKG. Postup ziskania EKG si
moZete pozriet poCas nastavenia alebo
klepnutim na polozku Urobit zaznam (Take



a Recording) v ¢asti EKG aplikacie Withings v smartféne. Ak si myslite, Ze mate srdcovy infarkt

(infarkt myokardu) alebo potrebujete rychlu lekarsku pomoc, privolajte si pohotovost.

— Klasifikacia zaznamu EKG sluzi iba na informacné ucely. Ma dopliiat, ale nie nahradzat tradi¢né
diagnostické metddy. Ak sa u vas vyskytnu akékolvek priznaky alebo v pripade obav sa obratte na svojho
lekara. Ak sa domnievate, Ze potrebujete rychlu lekarsku pomoc, zavolajte na pohotovost.

— V8etky EKG vysledky sa synchronizuju s aplikaciou Withings vo vaSom smartféne so systémom Android
alebo iOS. Pomocou

aplikacie Withings moézete zdielat EKG s lekarom.

Zdielanie vysledkov EKG

Ako zdielat' EKG s lekarom:

Po aktivacii funkcie merania EKG (pozri ¢ast' ,Ako pouzivat Withings ScanWatch 2“ v tomto navode na
pouzitie) mozno vysledky EKG zdielat s lekarom vo formate PDF, ktory sa vygeneruje v aplikacii Withings.
PDF obsahuje nasledujice informacie:

— EKG zaznam pre zvod I.
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— Priemerna srdcova frekvencia
— Klasifikacia EKG podla detekéného algoritmu.

RieSenie problémov

Ak neviete vyrieSit problém pomocou nasledujucich pokynov na rieSenie problémov, kontaktujte spolo¢nost’
Withings alebo prejdite na stranku: withings.com/support.

Riesenie problémov s meraniami EKG

Problém

Riesenie

Nefunguje mi EKG pomocou hodiniek Withings
ScanWatch 2.

o Uistite sa, Ze vaSe zapéstie a hodinky Withings
ScanWatch 2 su Cisté a suché. Voda a pot mézu
sposobovat’ nekvalitny zaznam.

o Uistite sa, Ze vase hodinky Withings ScanWatch 2,
ruky a zapastia sa po¢as merania nehybu.

o Uistite sa, Ze ste v aplikacii Withings vo svojom
smartféne dokoncili cely postup pripravy.




Moje meranie je nejednoznaéné. Zda sa, ze
moje meranie EKG obsahuje vela artefaktov,
Sum alebo rudenie.

Poc¢as merania majte horné kon¢atiny poloZzené na
stole. Snazte sa uvolnit a prili§ sa nehybat.

o Utiahnite remienok tak, aby sa zadna strana
hodiniek dotykala pokozky zapastia.

Pri miernom pohybe hodiniek by sa s nimi mala
pohybovat aj pokozka, ktora je s nimi v kontakte.

o Dodrziavajte dostatonu vzdialenost od akejkolvek
elektroniky, ktora je zapojena do zasuvky, aby ste
zabranili elektrickému rudeniu.

Krivky EKG sa zobrazuju naruby.

Orientacia pomocky moze byt nastavena na
nespravne zapastie. V smartfone prejdite do
aplikacie Withings. Klepnite na polozky Devices
(Zariadenia) > More Settings (Dal$ie nastavenia) >
Device Orientation (Orientacia zariadenia).

Vsetky Udaje zaznamenané poc¢as merania EKG sa
ukladaju do aplikacie Withings vo vaSom smartféne.
Ak chcete, mozete vytvorit subor PDF a tieto
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informécie zdielat.

Prehlad dostupnych referencii na produkt

NizSie je uvedeny zoznam vSetkych dostupnych variantov produktov v sortimente ScanWatch 2, na
ktoré sa vztahuje tato pouzivatelska prirucka. Konkrétne referenéné ¢islo, ktoré sa vztahuje na vase
zariadenie, najdete na Stitku na obale.

Referencia Verkost' Referencia Velkost puzdra
puzdra
hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm

hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm




hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm

hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm

hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm

prat0S8 e siver emm _

Technické udaje

Nazov produktu: Withings ScanWatch 2

Model: HWA10

Snima¢ EKG:

Pre hwa10 38 mm, hwa10 42 mm a hwa10 Nova 39mm Silver: 1 elektréda z nehrdzavejucej ocele
(elektroda v zadnom puzdre) a 1 titdnova elektroda (elektréda ramu)

Pre hwa10 Rosegold: 2 elektrédy z nehrdzavejlcej ocele potiahnuté TICN/Au
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Pre hwa10 Nova 42 mm: 2 elektrédy z nehrdzavejlcej ocele

Pre hwa10 Nova 39mm Silver/Gold: 1 elektréda z nehrdzavejlcej ocele (elektréda zadného puzdra)
a 1 elektréda z nehrdzavejucej ocele potiahnuta TICN/Au (elektroda ramu)

Snimaé PPG: &ervené svetlo (vinova dizka: 660 nm) infradervené svetlo (vinové dizky: 850 nm a
940 nm) zelené (vinova dizka: 530 nm)

Citlivost’ akcelerometra: +/-4g

Prevadzka batérie: Az 30 dni na jedno nabitie.

Zdroj energie: Interne napajané 3,87 V DC litiovo-iénovou batériou (pouzite nabijaciu dokovaciu
stanicu a nabijaci kabel USB-C, ktoré su sucastou balenia) a napajacim adaptérom 5V DC s
minimalnym vykonom 3 W a maximalnym vykonom 5 W (nie je su¢astou balenia).

Rozsah merania srdcovej frekvencie (funkcia EKG): 30 uderov za minatu az 220 uderov za
mindtu

Srdcova frekvencia (presnost): Skreslenie: —0,97 uderu za minutu, $tandardna odchylka: 3,3
Gderu za minatu

Displej: OLED obrazovka na hodinkach

Hmotnost’ Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Hmotnost’ Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Hmotnost’ Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)
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Prevadzkovy €as: 30 dni typického pouZzivania na jedno nabitie

Casti, ktoré st v kontakte s pokozkou: Fluoroelastomér (remienok), mineraine sklo ($o$ovka),
nehrdzavejuca ocel (puzdro), nehrdzavejuca ocel (povlak TICN/Au) (puzdro), titdn (puzdro), zafirové
sklo (predné sklo), termoplasticky polyesterovy elastomér (kompresné kriuzky na zadnom puzdre).
Podmienky prepravy a skladovania: Rozsah tepl6t: —25 °C az 70 °C, rozsah vlhkosti: 20 az 90 %,
rozsah tlaku: 700 — 1 060 hPa

Prevadzkové podmienky: Teplotny rozsah: 5 °C az 35 °C, rozsah vihkosti: 15 % — 90 %, rozsah
tlaku: 700 — 1 060 hPa

Ak sa podmienky skladovania liSia od tychto prevadzkovych podmienok, pred pouzitim pockajte 30
minat.

Bezdrétovy prenos: BLE

Krytie IP: IP22

Prevadzkovy rezim: Nepretrzitad prevadzka

Predpokladana zivotnost’ vyrobku: 3 roky

Pouzity diel typu BF: zadné puzdro
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Informacie o bezdrétovom pripojeni

Specifikacie bezdratového pripojenia

Bezdrétova technolégia Bluetooth BLE

Verzia Podpora BT5.1
Prevadzkova frekvencia 2402 MHz — 2 480 MHz
Prenosovy vykon +8 dBm (max.)
Modulacia GFSK

Citlivost’ prijimaca -96 dBm

Bezdrétova komunikacia Withings ScanWatch 2 je podporovana komunikaciou BLE. Tato
komunikacia prebieha medzi Withings ScanWatch 2 a aplikaciou Withings. Komunikacia medzi
Withings ScanWatch 2 a aplikaciou Withings je Sifrovana prostrednictvom vymeny sparovaného



klaca.

Komunikaéna latencia medzi Withings ScanWatch 2 a aplikaciou Withings je niz$ia ako 10 sekund.
Maximalna prevadzkova vzdialenost 5 metrov umoznuje latenciu nizsiu ako 10 sekund.
Zabezpecenie komunikacie je implementované Standardne (Sifrovana komunikacia). Aplikacia
Withings sa musi stiahnut z oficialneho obchodu (App Store a Google Play) a smartféony musia byt
aktualizované. Aplikacia Withings podporuje verzie iOS 15 alebo novsiu alebo Android 9 alebo
novsiu. V pripade zlyhania komunikacie postupujte podra prislusnych krokov na rieSenie problémov.
Namerané hodnoty sa ukladaju v hodinkach Withings ScanWatch 2.

Komunikacia medzi Withings ScanWatch 2 a aplikaciou Withings nie je upravena voci zdrojom
ruSenia, ktoré sa nachadzaju do 5 metrov.

Tato bezdrétova koexistencia bola testovana v sulade s nasledujicimi normami:
ANSI C63.27:2021 a AAMI TIR69:2017 (R2020)

Elektromagnetické ruSenie bolo testované v sulade s normou IEC 60601-1-2:2014/A1:2020
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Cistenie a likvidacia
Cistenie Withings ScanWatch 2

— Na cistenie skla a puzdra hodiniek Withings ScanWatch 2 pouzite handri¢ku bez viakien navihéenu teplou
vodou.

— Remienok hodiniek umiestnite pod tepli teGucu vodu a umyte ho hypoalergénnym mydlom.

— Naramok osuste mékkou handri¢kou.

Poznamky:

— Vyhnite sa vystaveniu chemickym pripravkom, ako st rozpustadia, Cistiace prostriedky, parfumy alebo
kozmetika. M6Zu poskodit naramok alebo puzdro hodiniek.

— Ak sa zda, Ze sa bo¢né tlacidlo hodiniek Withings ScanWatch 2 zaseklo, odpori¢ame vam oplachnut
puzdro hodiniek teplou vodou a osusit ho handrickou, ktora nepusta vlakna.

— Ak sa otvor vySkomeru Withings ScanWatch 2 za$pini alebo upcha necistotami ¢i potom, méze to zabranit’
presnému meraniu vySok. Ak k tomu ddjde, vycistite puzdro ScanWatch 2 teplou mydlovou vodou a nechajte
ho vyschnut. Ak hodinky nosite na ruke aj pri cvi¢eni, po kazdom cviceni ich vycistite.

— Spolo¢nost Withings na hodinky Withings ScanWatch 2 neodportc¢a pouzivat ultrazvukovu Eistiku.
Hodinky Withings ScanWatch 2 nepouzivajte na zapéastiach s porusenou pokozkou.
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V pripade podrazdenia pokozky vam pred opatovnym pouzivanim pomocky odporuc¢ame vysetrenie u
dermatoléga.

Kozné reakcie mozu byt spdsobené:

- alergickou reakciou na materialy pouzité v zadnom puzdre hodiniek,
- fotosenzibilizujacim liekom.

Upozorfiujeme, Ze toto zariadenie je v stlade s normou IEC 62471 tykajucou sa fotobiologickej bezpe¢nosti
svietidiel a svetelnych systémov.
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Eurdpska unia — Vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost Withings tymto vyhlasuje, Ze hodinky Withings ScanWatch 2 a sprievodna aplikacia Withings
ScanWatch 2 su v sulade so vS§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon podla platného nariadenia
o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745. Upiné znenie EU vyhlasenia o zhode najdete na stranke:
withings.com/compliance

Bezpec€nost a vykon

Vykon a zamyslany klinicky prinos

Withings ScanWatch 2 prispieva k v€asnému odhaleniu fibrilacie predsieni, ufah¢uje skrining pacientov a
pomaha lekarom liecit ochorenie skor, ¢im zmierniuje vplyv ochorenia na populaciu. Prispieva tiez k
zvySenému povedomiu o fyziologickych zdravotnych stavoch.

Schopnost Withings ScanWatch 2 presne klasifikovat zaznam EKG do kategérii ako fibrilacia predsieni (AF)
a sinusovy rytmus (SR) sa testovala v klinickej $tudii, do ktorej bolo zaradenych 626 pacientov. Klasifikacia
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rytmu pomocou hodiniek Withings ScanWatch 2 sa porovnavala s preskimanim su¢asne zaznamenaného
12-zvodového EKG kardiolégmi. Pritom 89,1 % zadznamov hwa10 bolo konkluzivnych (t. j. ani
,nejednoznacény*, ani ,slaby“ zaznam a srdcova frekvencia 50 az 150 Gderov za minutu). Pri konkluzivnych
zdznamoch bola citlivost' pri klasifikacii fibrilacie predsieni 99,7% (spodna hranica 95 %, interval
spolahlivosti: 98,1 %) a Specifickost pri zistovani normalneho sinusového rytmu bola 99,8 % (spodna
hranica 95 %, interval spolahlivosti: 99,1 %). ScanWatch 2 okrem toho presne klasifikuje AF a SR do
podskupin podla srdcovej frekvencie < alebo = 100 uderov za minutu.

Priemerny rozdiel medzi srdcovou frekvenciou vypocitanou algoritmom zo zdznamov hodiniek Withings
ScanWatch 2 (priemer nad 30 seklnd) a srdcovou frekvenciou nameranou kardiolégmi na 12-zvodovom
EKG bol —0,97 tderu za minutu (Standardna odchylka: 3,3 uderu za minutu).

Kvalita kriviek EKG sa hodnotila podra viditelnosti a polarity kriviek P, QRS a T. Presnost 6 koncovych
bodov sa pohybovala od 97,8 % do 100 %. Okrem toho priemerny rozdiel (Standardna odchylka) pre
intervaly PR, QRS a QT bol 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms a 5,3 (23,8) ms. Kardiolégovia zaroveri
skontrolovali vSetky EKG zaznamy generované prostrednictvom sprievodnej aplikacie Withings ScanWatch
2. Zistili, ze 92,6 % zaznamov bolo konkluzivnych a dosiahli 100 % citlivost a 97,9 % presnost.

Vykonnost funkcie EKG vyhovela platnym poziadavkam na meranie priebehu a srdcovej frekvencie EKG
uvedenym v ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Poziadavky na zakladnu bezpecnost a pozadovanu
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vykonnost ambulantnych elektrokardiografickych systémov a ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testovanie a
vykazovanie vysledkov vykonu algoritmov merania srdcového rytmu a segmentu ST.

Schopnost Withings ScanWatch 2 presne klasifikovat zaznam PPG do kategorii ako fibrilacia predsieni a
sinusovy rytmus sa testovala v klinickej $tudii, do ktorej bolo zaradenych 166 pacientov. Klasifikacia rytmu
sa porovnavala s preskimanim suc¢asne zaznamenaného 12-zvodového EKG kvalifikovanymi kardiolégmi.
Pri klasifikovatelnych signaloch (t. j. ani ,hluéné®, ani ,iné arytmie®) bola pozitivna prediktivna hodnota pre
detekciu AF 0,864.

Vyhlasenie o RF ziareni

Zdravotnicke elektrické pristroje vyZaduju osobitné opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility
(EMC) a musia byt nainstalované a uvedené do prevadzky v sulade s informaciami o EMC uvedenymi v
sprievodnych dokumentoch. Prenosné a mobilné RF komunika¢né zariadenia mézu ovplyvnit zdravotnicke
elektrické pristroje.



Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu o elektromagnetickych emisiach

Zariadenie je urtené na pouzitie v

prostredi

nizsie.

Zékaznik alebo pouzivatel zariadenia musi zabezpedit, aby sa zariadenie pouzivalo v takomto prostredi

Skuska vyzarovania

Dodrziavanie pokynov

Elektromagnetické prostredie — pokyny

CE emisie CISPR11

Skupina 1

Zariadenie vyuziva RF energiu len na svoju
internu &innost. Jeho RF Ziarenie je preto velmi nizke a pravdepodobne
nesposobi ziadne rusenie okolitych elektronickych zariadeni.

RE emisie CISPR11

Trieda B

Harmonické emisie
IEC 61000-3-2

Nevztahuje sa

Pomocka je vhodna na pouZivanie vo v3etkych prevadzkach
vratane domécnosti
a miest, ktoré su priamo napojend na verejnt

Kolisanie napétia/
vyZarovanie blikania
IEC 61000-3-3

Nevztahuje sa

siet nizkeho napatia, ktora
zésobuje budovy pouzivané na domace Gely.




Vyhlasenie - elektromagnetické emisie a odolnost’ pre zariadenia a systémy, ktoré
nepodporuju zivot a su uréené iba na pouzitie v chranenej oblasti
Vyhlasenie — elektromagneticka odolnost’

Withings ScanWatch 2 st urgené na pouZitie v prostred &

aby sa zariadenie pouzivalo v danom prostredi.

nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel Withings ScanWatch 2 musi zabezpedit,

Skuska odolnosti

Skisobna trover podra normy IEC
60601

Urovefi dodrziavania pokynov

Elektromagnetické prostredie — pokyny

Vedené RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

EUT sa umiestni na izolagni podiozku
Vo vyske 0,1 m nad referencnou rovinou
zeme (GRP). Do vetkych skiganych
voditov sa viozia spajacie a
oddefovacie zariadenia. Spajacie a
oddefovacie

zariadenia sa umiestnia na GRP, pricom
sa s nim priamo dotykajd vo vzdialenosti
0,1maz0,3m od EUT.

Vyzarované RF
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz az 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz az 2,7 GHz

Prenosné a mobilné RF komunikatné
zariadenia by sa nemali pouzivat blizsie
k akejkolvek ¢asti zariadenia alebo
systému vratane kablov, nez je
odporiiana vzdialenost vypotitana
podra rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaa. K ruseniu moze dochadzat v
blizkosti zariadenia oznageného
nasledujiicim symbolom
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Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt: +8 kV
Vzduch: £2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

Kontakt: +8 kV
Vzduch: £2 kV, #4 kV, £8 kV, £15 kV

Podlahy by mali byt drevené, beténové
alebo z keramickych diazdic. Ak G
podiahy pokryté syntetickjm
materidlom, relativna vihkost musi byt
aspoi 30 %.

Rychle elektrické prechodné
javy/skupiny impulzov
IEC 61000-4-4

2 kV pre elektrické napéjacie vedenia
1KV pre vstupné/vystupné vedenia

Neuplatiiuje sa

Kvalita siefového napétia by mala byt
podobna ako v typickom komertnom
alebo nemocniénom prostredi.

Rézovy impulz IEC 61000-4-5

1KV diferencidiny rezim
2kV bezny rezim

Vedenia k vedeniam:
+-1kV

Kvalita sietového napétia by mala byt
podobna ako v typickom komer&nom
alebo nemocnicnom prostredi.

Poklesy napitia, kratke

prerusenia a zmeny

napajacieho napatia

na vstupoch sietového napéjania IEC
61000-4-11

Poklesy napétia: 0 % zvyskové na 0,5
u

Poklesy napétia: 0 % zvyskové na 1

cyklus

70 % zvy3kové na 25

Poklesy napétia:
cyklov

Prerusenia napétia: 0 % zvy$kové na
250 cyklov

Neuplatiuje sa

Kvalita sietového napétia by mala byt
podobna ako v typickom komerénom
alebo nemocnicnom prostredi. Ak
pouzivatel vyzaduje nepretrzita
prevédzku pristroja alebo systému
pocas prerusenia hlavného napajania,
odporuca sa, aby bol pristroj alebo
systém napajany z neprerusitelného
zdroja napajania alebo z batérie.

Frekvencia napéjania (50/60 Hz)
magnetické pole IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz alebo 60 Hz

30 A/m
50 Hz alebo 60 Hz

Magnetické pole sietovej frekvencie
musi byt na drovniach
charakteristickych pre typické
umiestnenie v obvyklom komer&nom
alebo nemocniénom prostred.
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Vyhlasenie Federalnej komunikacnej komisie o ruseni

Zariadenie spifia ¢ast 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha tymto dvom podmienkam: (1) Toto
zariadenie nesmie spdsobovat Skodlivé rusenie a (2) toto zariadenie musi akceptovat akékolvek
prijaté ruSenie vratane ruSenia, ktoré méze spodsobit neziaducu prevadzku.

Upozornenie FCC: Zmeny alebo Upravy, ktoré nie st vyslovne schvalené stranou zodpovednou za
dodrziavanie predpisov, by mohli zrusit opravnenie pouzivatela prevadzkovat zariadenie.
Testovanim zariadenia sa zistilo, Ze spifia limity pre digitaine zariadenie triedy B podra &asti 15
pravidiel FCC. Limity su navrhnuté tak, aby poskytovali primerant ochranu pred $kodlivym ru§enim pri
inStalacii v obytnych priestoroch. Zariadenie generuje, pouziva a moéze vyzarovat radiofrekvenénu
energiu, a ak sa nenainstalovalo a nepouziva v stlade s pokynmi, méze $kodlivo rusit radiova
komunikaciu. Neposkytuje sa v8ak Ziadna zaruka, Ze pri konkrétnej instalacii k ru$eniu nebude
dochadzat. Ak tento pristroj spdsobuje Skodlivé ruSenie prijmu rozhlasového alebo televizneho
signalu, ¢o sa da zistit vypnutim a zapnutim pristroja, pouzivatelovi sa odporti¢a pokusit sa rusenie
odstranit jednym z tychto opatreni:

— Presmerujte alebo premiestnite prijimaciu anténu.
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— Zvacsite vzdialenost medzi pristrojom a prijimacom.
— Pripojte pristroj do zasuvky v okruhu inom, ako je okruh, ku ktorému je pripojeny prijimac.
— PoZiadajte o pomoc predajcu alebo skuseného radiotechnika/TV technika.

DOLEZITA POZNAMKA:

Vyhlasenie o vystaveni Ziareniu:

Pristroj spifia FCC limit na vystavenie radiofrekven&nému vyzarovaniu stanoveny pre nekontrolované
prostredie. Zariadenie musi byt nainstalované a prevadzkované v minimalnej vzdialenosti 20 cm
medzi vysielatom a vasim telom.

Tento vysiela¢ sa nesmie umiestriovat’ ani prevadzkovat v kombinacii s akoukolvek inou anténou
alebo vysielacom. Funkcia vyberu kédu krajiny bude zakazana pre produkty predavané v
USA/KANADA
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Likvidacia

Uplatiiovanie eurépskej smernice 2012/19/EU na zniZenie pouzivania nebezpe&nych latok v
elektrickom a elektronickom zariadeni a na likvidaciu odpadu. Tento symbol uvedeny na pristroji alebo
jeho obale znamena, Ze na konci Zivotnosti sa vyrobok nesmie likvidovat s komunalnym odpadom.
Pouzivatel musi zariadenie na konci Zivotnosti odovzdat do zberného dvora elektrického a
elektronického odpadu alebo ho pri kiipe nového zariadenia odovzdat predajcovi. Samostatnou
likvidaciou vyrobku sa predchadza moznym negativnym désledkom na Zivotné prostredie a zdravie,
ktoré mézu vzniknat' v désledku nevhodnej likvidacie. Umoziuje to tiez zhodnotenie materidlov, z
ktorych sa sklada, ¢im sa Setri energia a zdroje a predchadza sa negativnym u¢inkom na Zivotné
prostredie a zdravie. V pripade nevhodnej likvidacie zariadeni pouzivatefom sa budu uplatriovat
administrativne kroky v sulade s aktualnymi normami. Zariadenie a jeho Casti sa musia nalezite
zlikvidovat' v sulade s vnutro$tatnymi alebo regionalnymi predpismi.
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Zaruka

Dvojro¢na (2) obmedzena zaruka Withings™ — Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCUZSKO (dalej len ,Withings®)
poskytuje zaruku na hardvérovy vyrobok znacky Withings (dalej len ,vyrobok Withings*) v pripade
chyb materiélu a spracovania pri beznom pouzivani v sulade s vydanymi pokynmi spolo¢nosti
Withings po¢as DVOCH (2) ROKOV od datumu pévodného maloobchodného nakupu koncovym
kupujucim (dalej len ,zaru¢na doba*). Zverejnené pokyny spolo¢nosti Withings zahffiaji okrem iného
informacie obsiahnuté v technickych Udajoch, bezpe¢nostnych pokynoch alebo stru¢nej prirucke.
Spolo¢nost Withings nezaru€uje neprerusovanu ani bezchybnu prevadzku vyrobku. Spolo¢nost
Withings nezodpoveda za Skody vyplyvajice z nedodrzania pokynov tykajucich sa pouzivania
vyrobku Withings.

AU: Na tovar sa vztahuje zaruka, ktorti na zaklade australskeho spotrebitelského zakona nemozno vylugit.
V pripade zavaznej poruchy mate narok na vymenu alebo vratenie periazi a nahradu akejkolvek inej,
primerane predvidatelnej straty alebo Skody. Takisto mate narok na opravu alebo vymenu tovaru, ak tovar
nema prijatelnud kvalitu a porucha nepredstavuje zavaznu poruchu.
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Potrebujete pomoc?
withings.com/support



Zabezpecenie

Spolo¢nost Withings odporuca, aby ste si do telefénu pridali heslo (osobné identifikacné ¢islo [PIN]),
Face ID alebo Touch ID (odtlaok prsta) na ucely pridania dal$ej Urovne zabezpecenia. Telefén je
dodlezité zabezpedit, pretoze budete uchovavat osobné zdravotné udaje. Pouzivatelia by mali pri
prihlasovani do aplikacie Withings dodrziavat pokyny tykajuce sa hesla a dvojfaktorového overenia.
Dalsie informacie o poziadavkach na heslo najdete na stranke
https://support.withings.com/hc/articles/360012727737. Dalsie informacie o dvojfaktorovej

autentifikacii najdete na stranke https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 pre
pouzivatelov systému iOS a na stranke

¥ ithi - i pre pouzivatelov systému Android.
Pouzivatelia budu dostavat e-mailové upozornenia v pripade zmien tykajlcich sa hesla,
dvojfaktorového overovania a obnovovacieho kédu. Pouzivatelia budu tiez dostavat' dalSie softvérové
upozornenia na aktualizacie zariadenia prostrednictvom aplikacie Withings. Aktualizacie sa doruéuju
bezdrétovo, ¢o podporuje rychle prijatie bezpe€nostnych oprav. Aktualne nainstalovanu verziu
firmvéru si m6zu pouzivatelia pozriet v aplikacii Withings v ¢asti Devices (Zariadenia) > ScanWatch 2.
V tejto Casti sa tiez uvadza, ¢i je k dispozicii aktualizacia.

766


https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

Neinstalujte zariadenie do smartfénu, ktory nevlastnite. Nepouzivajte verejnu siet Wi-Fi, ktoru
nepoznate. So zariadenim pouzivajte déveryhodnu siet Wi-Fi. Pri poskytovani informéacii o EKG
lekarovi pouzivajte zabezpeceny komunikaény kanal. Spolo¢nost Withings tiez odporuca aktualizovat
aplikaciu Withings, ked je k dispozicii aktualizacia. Aplikacia Withings nie je uréena na pouzivanie v
pocitaci. Nie je potrebny antivirusovy softvér. Na stiahnutie aplikacie Withings pouzivajte iba overené
obchody s aplikaciami. V pripade pochybnosti pouzite odkaz go.withings.com.

V pripade potreby méZu pouzivatelia obnovit konfiguraciu zariadenia podia postupu obnovenia
vyrobnych nastaveni. Dal$ie informacie najdete na

hittps://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558


https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558

Opis symbolu zariadenia

Symbol Opis
Jednosmerny prud
Cislo modelu
RE F Katalégove Eislo

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a venuijte
pozornost hdvodu na pouZitie

Upozornenie

Pouzity diel typu BF (zadné puzdro)




Oznacenie suladu s predpismi (RCM) v
suvislosti s poZziadavkami na oznacovanie
ACMA

Pregitajte si navod na pouzitie alebo
elektronicky navod na pouZitie

Zdravotnicka pomocka (pouzivatelia mimo
USA)

Postupujte podla navodu na pouzitie

Vyrobca a datum vyroby
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E

Spliia smernicu o odpade z elektrickych a
elektronickych zariadeni 2012/19/EU

C€o123

Spifia véeobecné poziadavky na bezpeénost
a vykon stanovené v nariadeni o
zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745.

Lepenka

Oznacuje autorizovaného zastupcu pre
Svajciarsko
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Oznacuje dovozcu pre Svajciarsko

Sériové Eislo

Jedinecny identifikator zariadenia

Teplotny limit




Obmedzenie vihkosti

Obmedzenie atmosférického tlaku

P22

Chranené proti pevnym cudzim predmetom s
priemerom 12,5 mm

a vacsim

Chranené proti vertikalne padajucim kvapkam
vody

pri nakloneni KRYTU do 15°
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K radiovému zariadeniu nie je prilozené
Ziadne nabijacie zariadenie (smernica
2014/53/EU)

773




Australsky sponzor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Spojené kralovstvo
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http://support.withings.com

WITHINGS ScanWatch 2

Tootejuhend
Estonian



USA kasutajad saavad tutvuda Withingsi EKG rakenduse
kasutusjuhendiga rakenduses Withings.
Kasutusjuhend on saadaval ka aadressil: https://www.withings.com/guides
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KASUTUSJUHEND

EE - MITTE-USA PIIRKONNAD R )
See kehtib kasutajatele Euroopa Liidus, Uhendkuningriigis, Sveitsis,
Austraalias, Uus-Meremaal, Tirgis, Indias ja Hongkongis.

Kéaesolevas teabelehes selgitatakse, kuidas kasutada seadet Withings
ScanWatch 2.
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Oluline markus

Enne Withings ScanWatch 2 kasutamist tutvuge selles juhendis oleva teabega. Juhendi leiate ka
veebisaidilt https://www.withings.com/guides.

Hoidke see dokument edaspidi kasutamiseks alles.

Installimisjuhised on saadaval kdesoleva tootejuhendiga kaasas olevas kiirjuhendis.

Votke Withingsiga Gihendust, kui vajate abi seadme haalestamisel, kasutamisel véi hooldamisel voi
soovite teatada seadme ootamatutest toimingutest voi sindmustest. Kui Withings ScanWatch 2
kasutamisel juhtub midagi tdsist, tuleb sellest teatada Withingsile ja asjakohasele asutusele teie
elukohariigis.

Lahtiiitlus

Juhendis olevat teavet vdidakse muuta ette teatamata.

Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, PRANTSUSMAA 0123
+33 141460460
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Kasutusotstarve (mitte-USA piirkonnad)

Withings ScanWatch 2 on meditsiiniseade, mis koosneb tarkvarast ja korduvkasutatava
randmeseadme spetsiaalsest riistvarast, mis sisaldab | Itlitusega elektrokardiograafi (EKG) ja
peegeldusanduriga fotopletiismograafi (PPG). See on mdeldud vahelduvateks md&tmisteks.

Withings ScanWatch 2 mdddab, edastab, salvestab ja kuvab EKG | elektroodi. See arvutab siidame
|66gisageduse ja tuvastab liigitataval EKG-lainekujul kodade virvendusaritmia (AF, atrial firbrillation)
voi siinusritmi.

Withings ScanWatch 2 mdddab, edastab, salvestab ja kuvab pulsisagedust, et tuvastada AF-ile
viitavaid ebaregulaarse stidameriitmi juhtumeid, ja teavitab kasutajat. Seda saab kasutada
taienduseks arsti otsusele uurida véimalikku AF-i.

Withings ScanWatch 2 on naidustatud retseptita kasutamiseks taiskasvanutel.

Withings ScanWatch 2 ei ole soovitatav muude teadaolevate ariitmiatega kasutajatele.
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Vastunaidustused

ARGE kasutage EKG ja ebaregulaarse siidameriitmi teavituse funktsiooni, kui teil on
stdamestimulaator, implanteeritav sidame defibrillaator véi muu implanteeritud elektroonikaseade.
Ebaregulaarse stidameriitmi teavitusfunktsioon ei suuda tuvastada sidameinfarkti. Kui teil tekib
rinnus valu, surve, pitsitustunne véi méni simptom, mis teie arvates viitab siidameinfarktile,
podorduge kiirabisse.

Ebaregulaarse riitmi teavitusfunktsioon ei otsi pidevalt AF-i ja seda ei tohiks kasutada pideva
jalgimisseadmena. See tahendab, et funktsioon ei suuda tuvastada kdiki AF-i juhtumeid ja AF-iga
kasutajad ei pruugi saada teavitust.

Selle toote teostatud hindamine ei ole diagnoos.

Withings ScanWatch 2 kuvatavad andmed on méeldud ainult teavitamiseks, mitte traditsiooniliste
diagnoosimis- vdi ravimeetodite asendamiseks.

Séltumata selle seadmega tehtud médtmistest peaksite viivitamatult pddrduma arsti poole, kui teil
tekivad simptomid, mis vdivad viidata jarsule ja/voi tdsisele tervisemuutusele.



ARGE diagnoosige ega ravige ennast selle seadme pdhjal ilma arstiga konsulteerimata. Eelkdige
ARGE alustage uute ravimite vétmist ega muutke olemasolevate ravimite tiiiipi ja/véi annust ilma
tervishoiutdotaja eelneva kinnituseta.

Seade ei ole méeldud elutahtsate fusioloogiliste parameetrite pidevaks jalgimiseks kriitilistes
tingimustes v&i kui muutuste olemus vdib tdhendada kasutajale otsest ohtu.

Seade ei edasta haireid.
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Hoiatused

Enne seadme kasutamist lugege see kasutusjuhend hoolikalt 13bi.

Teie seade kasutab Bluetooth-tehnoloogiat. Hoidke seadet Withings ScanWatch 2 rohkem kui 15 cm
kaugusel implanteeritud meditsiiniseadmetest ja muudest seadmetest, mida see véib méjutada. Kui
kahtlustate oma meditsiiniseadme hairitust, I6petage Withings ScanWatch 2 kasutamine ja
konsulteerige vajaduse korral oma arsti véi meditsiiniseadme tootjaga.

AF-ile viitava ebaregulaarse sidameritmi tuvastamiseks kasutatavate pulsisageduse andmete
tépsust voivad mdjutada mitmed tegurid. Nende hulka kuuluvad sellised tegurid nagu keha liikkumine,
kate ja sérmede liigutused, randmetatoveeringud ja vahenenud verevool randmesse (mida voib
pohjustada kilm temperatuur).

Seadme pikaajaline kokkupuude ebemete vdi tolmuga véib llihendada selle tddiga voi seda
kahjustada.

Kontrollige elektroode vaandumise, pinnakahjustuste vdi roostetamise ja muude kahjustuste suhtes.
Kahjustatud elektroodid véi andurid véivad pdhjustada valesid mdétmistulemusi.
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ARGE kasutage seadet Withings ScanWatch 2, kui see on kahjustatud. Kahjustatud seadme
kasutamine voib tekitada vigastusi voi kutsuda esile seadme torke.

ARGE piiiidke seadet ise parandada ega muuta. ARGE avage ega vétke seadet aku vahetamiseks
lahti.

Muude kui kdesolevas juhendis nimetatud puhastusvahendite kasutamine véib seadet kahjustada.

ARGE kasutage tarvikuid, eemaldatavaid osi ega materjale, mida ei ole kiesolevas juhendis
kirjeldatud. Muude kui selle seadme tootja poolt ettenahtud voi tarnitud osade ja komponentide
kasutamine vdib pdhjustada seadme elektromagnetilise kiirguse suurenemist voi elektromagnetilise
hairekindluse vahenemist ja pdhjustada seadme talitlushaireid. ARGE (ihendage seda seadet teiste
seadmetega, mida ei ole kdesolevas juhendis kirjeldatud.

ARGE tehke salvestusi, kui Withings ScanWatch 2 on tugeva elektromagnetvalja lahedal (nt
elektromagnetilised vargusevastased slisteemid, metallidetektorid).

ARGE tehke salvestisi meditsiinilise protseduuri ajal (nt magnetresonantstomograafia, diatermia,
litotripsia, kauterisatsioon ja véline defibrillatsioon).
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ARGE tehke salvestisi, kui Withings ScanWatch 2 on tingimustes, mille kasutustemperatuur ja
suhtelise 6huniiskuse nait jadvad valjapoole kdesolevas juhendis ndidatud vahemikku. Muidu voib see
méjutada mddtmistulemusi.

Kaasaskantavaid raadiosageduslikke sideseadmeid (sealhulgas valisseadmeid nagu antennikaablid ja
valised antennid) ei tohi kasutada seadme mis tahes osale (sh tootja maaratud juhtmetele) lahemal
kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul vaib see pdhjustada Withings ScanWatch 2 toimivuse halvenemist.
Selle seadme kasutamist teiste seadmete kdrval vdi nendega virnastatult tuleb valtida, kuna see voib
pohjustada seadme talitlushaireid. Kui selline kasutus on vajalik, tuleb jalgida seda seadet ja teisi
seadmeid ning veenduda nende tavaparases toimimises.

Laadija toitejuhe voib liigse pikkuse tottu pdhjustada kagistust. Hoidke see lastest ja lemmikloomadest
eemal.

Kellas olev aku I6petab laadimise, kui temperatuur on alla -10 °C (+/-5 °C vdi ) vdi Ule 50 °C (+/-5 °C).

Kui hoiutingimused erinevad tehnilistes spetsifikatsioonides toodud kasutustingimustest, oodake enne
seadme kasutamist 30 minutit.



Alustamine

Karbi sisu

Withings ScanWatch 2 laadimisdokk ja kaabel Kiirjuhend Tootejuhend

Markus. Kasutage aku laadimiseks kaasasolevat toitejuhet.
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Tarvik
Withings ScanWatch 2 on mdeldud kasutamiseks koos tarkvaratarviku — Withings ScanWatch 2

kaasrakendusega. See vdimaldab kella installida, aktiveerib selle meditsiinilised omadused ja kuvab tehtud
mddtmiste tulemused. See on Withingsi rakenduse osa.

Kuidas kasutada seadet Withings ScanWatch 2

Seadistus

- Jargige seadme seadistamiseks kiirjuhendis ja rakenduses Withings esitatud teavet.

- Seadme esmakordseks aktiveerimiseks vajutage kroonnuppu. Kui teie toode ei kaivitu, kaaluge

selle laadimist vahemalt kaks tundi ja proovige uuesti.

- Pérast toote paigaldust ja seadistust kuvatakse see seadetes teie seadmete loendis.

- Mdnede mdotmiste aktiveerimiseks peate voib-olla jargima rakenduses Withings teatud juhendeid. EKG ja
ebaregulaarse slidameritmi teavitusfunktsioon eeldab selle aktiveerimiseks alustusjuhendite jargimist.



Mis on ebaregulaarse sudameritmi teavitusfunktsioon?

Selle funktsiooni aktiveerimiseks peate jargima alustusjuhendit rakenduses Withings.

Withings ScanWatch 2 vdib otsida kodade virvenduse marke. Iga 10 minuti jarel otsib teie kell taustal
ebaregulaarseid mustreid teie siidame rutmis. Kui funktsioon on aktiveeritud, kaivitatakse ebaregulaarsete
slidameldokide skannimine iga 10 minuti jarel iima teiepoolse toiminguta. Niipea kui tuvastatakse kodade
virvendusariitmiale viitav ebaregulaarne slidameriitm, teavitatakse teid sellest teie seadmes ja telefonis.
Sellisel juhul soovitab teie kell teha EKG-salvestise.

Maérkus: see tekst
(,Signs of Afib“ (Afibi mérgid)) kerib (le kellaekraani.



EKG-salvestise tegemine

- Veenduge, et Withings ScanWatch 2 liibub tihedalt vastu alustusjuhendi jargimise ajal valitud rannet. Kui
soovite ndha, millise randme valisite, puudutage rakenduses Withings valikuid ,Seadmed > Kéik seaded >
EKG".

- Asetage kaed lauale ja hoidke Ulemist elektroodi (kellaraam) teise kdega (naiteks pdidla ja
nimetissérmega), nagu on naidatud jérgneval joonisel. Te ei pea toimingu kéigus kellaraami vajutama.

- Jargige kindlasti rakenduses Withings artiklis ,Parimad tavad“ toodud Zesti, et saada hea
signaalikvaliteediga EKG.
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- Salvestamine algab parast esimest vibratsiooni.
- Salvestamine kestab 30 sekundit.
- M&6tmise 16ppu kinnitab teine vibratsioon.
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EKG-valjundid

EKG liigitus
Parast EKG-salvestust ndete kellaekraanil (vt alloleva joonise vasakpoolset pilti) ja rakenduses Withings (vt
alloleva joonise parempoolset pilti) salvestise jaoks lihte jargmistest liigitustest.
- Madal stidame |66gisagedus (sidame l66gisagedus < 50 166ki minutis)
- Kdrge stidame l66gisagedus (slidame 166gisagedus > 150 166ki minutis)
- Siinusritm (sidame I66gisagedus vahemikus 50-99 166ki minutis)
- Kérge slidame 166gisagedus (AFib-i markideta)
(stidame l66gisagedus 100—150 166ki minutis)
- Kodade virvendusaritmia (siidame |66gisagedus vahemikus 50-99 166ki minutis)
- Kodade virvendus — kdrge stiidame 166gisagedus
(stidame l66gisagedus 100—150 66ki minutis)
- Ebaselge
- Ebakvaliteetne salvestis
Pérast EKG salvestamist ndete ka oma keskmist siidame I66gisagedust ja EKG-lainekuju.
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Madal siidame I66gisagedus

Madal siidame l66gisagedus tdhendab, et teie siida
166b vahem kui 50 166gi minutis. Seade ei saa seda
salvestist liigitada.

Madala sliidame I66gisageduse vdib tingida see, et

elektrisignaalid ei labi siidant digesti. Samuti voivad
stidame madalat I66gisagedust pdhjustada moned

ravimid. Kui teil tekib kiisimusi oma EKG-salvestise
kohta, p66rduge arsti poole.



793

Kérge siidame 166gisagedus

Korge slidame |66gisageduse tulemus tdhendab,
et teie stida 166b rohkem kui 150 166ki minutis.
Seade ei saa seda salvestist liigitada. Kérget
stidame 166gisagedust voivad pohjustada mitmed
asjaolud. Siidame |66gisagedus vdib olla kérge
fiisilise koormuse, stressi, dehldratsiooni,
infektsiooni, kodade virvenduse, muu riitmihaire
vOi pohjuse téttu. Kui teil tekib kiisimusi oma
EKG-salvestise kohta, podrduge arsti poole.
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Siinusriitm
Siinusritmi tulemus tahendab, et teie stida 166b
Uhtlase sagedusega 50—-99 66ki minutis.



Koérge siidame 166gisagedus (AFib-i markideta)
Korge slidame I66gisagedus (AFib-i markideta)
tahendab, et siidame 166gisagedus on vahemikus 100
kuni 150 166ki minutis ega néita kodade virvenduse
marke.

Korget siidame |60gisagedust voivad pdhjustada
mitmed asjaolud. Stidame |66gisagedus vdib olla
korge fliusilise koormuse, stressi, dehldratsiooni,
infektsiooni, riitmihaire véi muu pdhjuse téttu. Kui teil
tekib kiisimusi oma EKG-salvestise kohta, poérduge
arsti poole.



Kodade virvendus
Kodade virvenduse tulemus tahendab, et siida

166b ebaregulaarse sagedusega 50-99 |66ki
minutis. Kui teil ei ole varem kodade virvendust
diagnoositud, peaksite radkima oma arstiga.
Maérkus: see tekst (,Atrial Fibrillation” (Kodade
virvendus) kerib (le kellaekraani.
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Kodade virvendus — korge siidame
l66gisagedus

Kodade virvendus — kérge stiidame |66gisagedus
tdhendab, et teie slida |66b ebaregulaarse
sagedusega 100—150 166ki minutis. Kui teil ei ole
varem kodade virvendust diagnoositud, peaksite
raakima oma arstiga.Mérkus: see tekst (,Atrial
Fibrillation“ (Kodade virvendus) kerib (ile
kellaekraani.



Ebaselge

Ebaselge tulemus tdhendab, et signaali ei saa
klassifitseerida siinusriitmiks voi kodade
virvenduseks, kuigi salvestuse kvaliteet on hea.
See voib olla tingitud erinevatest seisunditest,
muu hulgas muudest stidameritmi hairetest voi
muudest slidamehéiretest. Kui teil tekib kiisimusi
oma EKG-salvestise kohta, péérduge arsti poole.
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Ebakvaliteetne salvestis

Ebakvaliteetne salvestustulemus tadhendab,
et salvestuskvaliteet on madal ja EKG-d ei
saa liigitada. Méned tegurid, mis vdivad
seda tulpi tulemust pdhjustada on: liigne
liigutamine, mis pohjustab ebakvaliteetse
signaali; VOI lahedus elektriseadmele, mis
tekitab tugevaid elektromagnetvalju; VOI
liigutuste puhul parimate tavade eiramine.
Vaikesel protsendil inimestest voivad olla
teatud fusioloogilised seisundid, mis
takistavad kvaliteetseks salvestuseks
piisava signaali loomist. Véite proovida
uuesti EKG-d salvestada. Saate vaadata,
kuidas EKG-d teha seadistamise ajal voi
puudutades nutitelefoni rakenduse
Withings jaotises EKG valikut ,Salvesta*“.



Kui arvate, et teil voib olla stidameinfarkt (mUokardiinfarkt) voi teil on meditsiiniline hadaolukord,
kutsuge kiirabi.

- EKG-salvestise liigitus on méeldud ainult teavitamiseks. See on méeldud tdiendama, mitte asendama
tavaparaseid diagnoosimismeetodeid. Mistahes stimptomite v6i probleemide korral péérduge arsti poole. Kui
arvate, et teil on meditsiiniline hadaolukord, pddrduge kiirabisse.

- Kdik EKG-d suinkroonitakse teie Androidi voi iOS-i nutitelefonis rakendusega Withings. Voite

kasutada rakendust Withings oma EKG jagamiseks arstiga.
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EKG tulemuste jagamine

EKG jagamine arstiga

Kui EKG méétmise funktsioon on aktiveeritud (vt kdesoleva tootejuhendi jaotist ,Kuidas kasutada seadet
Withings ScanWatch 2“), saab EKG tulemusi jagada arstiga PDF-failina, mille on loonud rakendus Withings.
PDF-fail sisaldab jargmist teavet.

- EKG-riba | elektroodile.

- Keskmine stidame 166gisagedus

- EKG liigitus tuvastusalgoritmi jargi.



Veaotsing

Kui te ei saa probleemi jargmiste veaotsingu juhiste abil lahendada, vétke Ghendust Withingsiga voi minge
aadressile: withings.com/support

EKG mo6tmiste veaotsing

Probleem Lahendus
Ma ei saa seadmega Withings ScanWatch 2 e VVeenduge, et teie ranne ja Withings ScanWatch 2
EKG-salvestist teha. on puhtad ja kuivad. Vesi ja higi véivad pdhjustada

ebakvaliteetse salvestise.

Veenduge, et teie Withings ScanWatch 2, késivarred
ja k&ed oleksid salvestamise ajal likumatult.

e Veenduge, et olete oma nutitelefoni rakenduses
Withings labinud kdik alustusjuhendi sammud.

Sain ebaselge mddtmistulemuse. Naib, et mu Asetage oma kasivarred salvestise tegemisel lauale.
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EKG-salvestisel on rohkelt artefakte, miira voi
haireid.

Pludke l6dvestuda ja end véimalikult vahe liigutada.
e Pingutage rihma nii, et kella tagakiilg puutuks
vastu randmenahka.

Kella kergelt ligutamisel peaks sellega kokkupuutuv
nahk samuti likuma.

o Elektriliste hairete valtimiseks eemalduge
pistikupessa Uhendatud elektroonikaseadmetest.

EKG-lainekujud kuvatakse tagurpidi.

Seadme asetus vdib olla seadistatud valele
randmele. Avage nutitelefonis rakendus Withings.
Puudutage valikuid ,Seadmed > Rohkem satteid >
Seadme asetus".

Koik EKG mdétmise ajal salvestatud andmed
salvestatakse nutitelefoni rakendusse Withings.
Soovi korral saate neid jagada, luues PDF-faili.
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Saadaolevate tooteviidete tilevaade

Allpool on loetletud kdik ScanWatch 2 tootevalikus saadaolevad tootevariandid, mida see
kasutusjuhend hdlmab. Vaadake oma seadmele kohaldatavat viitenumbrit pakendi etiketilt.

Viide Karbi suurus Viide Karbi suurus
hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm
hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm
hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm
hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm
hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm
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PO E e slver o _

Tehnilised andmed

Toote nimi: Withings ScanWatch 2

Mudel: HWA10

EKG-andur:

hwa10 38 mm, hwa10 42 mm ja hwa10 Nova 39 mm Silver puhul: 1 roostevabast terasest elektrood
(tagakaane elektrood) ja 1 titaanist elektrood (raamielektrood)

hwa10 Rosegoldi puhul: 2 TICN/Au kattega roostevabast terasest elektroodi

hwa10 Nova 42 mm puhul: 2 roostevabast terasest elektroodi

hwa10 Nova 39 mm Silver/Gold puhul: 1 roostevabast terasest elektrood (tagakaane elektrood) ja 1
roostevabast terasest elektrood, mis on kaetud TiICN/Au-ga (raamielektrood)

PPG-andur: punane valgus (lainepikkus: 660 nm), infrapunavalgus (lainepikkused: 850 nm ja 940
nm), roheline valgus (lainepikkus: 530 nm)

Kiirendusmoaéturi tundlikkus: +/-4 g

Akutoitega: kuni 30 paeva uhe laadimisega.
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Toiteallikas: sisemine toide 3,87 Vdc litiumioonakuga (kaasas laadimisdokk ja USB-C
laadimiskaabel) ja alalisvoolu 5 V toiteadapteriga, mille minimaalne véimsus on 3 W ja maksimaalne
voimsus 5 W (ei kuulu komplekti).

Siidame l66gisageduse mootevahemik (EKG funktsioon): 30 kuni 220 166ki minutis

Siidame 166gisagedus (tdpsus): kdrvalekalle: -0,97 166ki minutis, standardhalve: 3,3 166ki minutis
Ekraan: OLED-ekraan kellal

Withings ScanWatch 2 kaal: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Withings ScanWatch NOVA kaal: 63 g (42 mm)

Withings ScanWatch NOVA Brilliant kaal: 42 g (39 mm)

Tooaeg: tiilpiline kasutusaeg 30 paeva ihe laadimisega

Nahaga kokkupuutuvad osad: fluoroelastomeer (randmerihm), mineraalklaas (laats), roostevaba
teras (korpus), roostevaba teras (TICN/Au kattega (korpus), titaan (korpus), safiirklaas (esiklaas),
termoplastiline pollester elastomeer (kompressioonréngad tagakaanel).

Transpordi- ja hoiutingimused: temperatuurivahemik: -25 °C kuni 70 °C, niiskusvahemik: 20-90%,
réhuvahemik: 700-1060 hPa

Toéotingimused: Temperatuurivahemik: 5 °C kuni 35 °C, niiskusvahemik: 15-90%, réhuvahemik:
700-1060 hPa

Kui hoiutingimused erinevad nendest t66tingimustest, oodake 30 minutit enne seadme kasutamist.
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Juhtmeta edastus: BLE
IP-kaitsetase: IP22

Tooreziim: pidev t66

Toote oodatav kasutusiga: 3 aastat
BF-tiilipi rakendusosa: tagakaas



Juhtmeta edastuse teave

Juhtmeta iihenduse tehnilised andmed

Juhtmeta tehnoloogia

Bluetooth BLE

Versioon

BT5.1 tugi

Toosagedus

2402-2480 MHz

Edastusvoimsus

+8 dBm (max)

Modulatsioon

GFSK

Vastuvétja tundlikkus

—96 dBm

Withings ScanWatch 2 juhtmeta andmesidet toetab BLE-side. Andmeside luuakse seadme Withings
ScanWatch 2 ja rakenduse Withings vahel. Withings ScanWatch 2 ja rakenduse Withings vaheline
andmeside kriiptitakse paarisvétme vahetamise teel.

Andmeside latentsusaeg Withings ScanWatch 2 ja rakenduse Withings vahel on alla 10 sekundi.
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Maksimaalne té6kaugus 5 meetrit vimaldab latentsusaega alla 10 sekundi. Andmeside turvalisus
on rakendatud vaikimisi (kriptitud side). Rakendus Withings laaditakse alla ametlikest poodidest
(App Store ja Google Play Store) ja nutitelefonid on ajakohased. Rakendus Withings toetab
versioone iOS 15 vdi uuemaid véi Android 9 vdi uuemaid. Andmeside tdrke korral peate jargima
vastavat diagnostikat. M86tmised salvestatakse seadmesse Withings ScanWatch 2.

Withings ScanWatch 2 ja rakenduse Withings vahelist andmesidet ei muudeta, kui hairivate
signaalide allikad asuvad 5 meetri raadiuses.

Seda juhtmeta kooseksisteerimist on testitud vastavalt jargmistele standarditele:
ANSI C63.27:2021 ja AAMI TIR69:2017 (R2020)

Elektromagnetilisi haireid on testitud vastavalt standardile IEC 60601-1-2:2014/A1:2020
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Puhastamine ja kdrvaldamine

Withings ScanWatch 2 puhastamine

- Kasutage oma Withings ScanWatch 2 klaasi ja korpuse puhastamiseks sooja veega niisutatud ebemevaba
lappi.

- Randmerihma puhastamiseks tehke see sooja vee all marjaks ja puhastage hiipoallergeense seebiga
hédrudes.

- Kuivatage randmerihm pehme lapiga.

Mérkused.

- Véltige kokkupuudet kemikaalidega, nagu lahustid, puhastusvahendid, parfuliimid vdi kosmeetika. Need
voivad kahjustada randmerihma véi kella korpust.

- Kui teie Withings ScanWatch 2 kiilgnupp naib olevat kinni kiilunud, soovitame teil loputada kella korpust
sooja veega ja kuivatada ebemevaba lapiga.

- Kui Withings ScanWatch 2 kdrgusemddtja ava saab mustaks véi ummistub mustuse véi higi téttu, vaib see
takistada kellal kdrguse tapset mostmist. Sellisel juhul puhastage ScanWatch 2 korpus sooja seebiveega ja
laske seejarel kuivada. Kella tuleb puhastada ka iga kord, kui kasutate seda treenimise ajal.
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- Withings ei soovita Withings ScanWatch 2 ultrahelipuhasti abil puhastada.
Valtige Withings ScanWatch 2 kasutamist 6rna nahaga randmel.

Nahaérrituse korral soovitame enne seadme kasutamise jatkamist pdérduda dermatoloogi poole.
Nahareaktsioone vdivad pdhjustada:

- allergiline reaktsioon kella tagakaane materjalide suhtes;
- valgustundlikkust tekitav ravim.

Pange téhele, et see seade vastab standardile IEC 62471, mis késitleb lampide ja lambiststeemide
fotobioloogilist ohutust.



Euroopa Liit — vastavusdeklaratsioon

Withings kinnitab kaesolevaga, et seade Withings ScanWatch 2 ja kaasrakendus Withings ScanWatch 2
vastavad meditsiiniseadmete méaruse (EL) 2017/745 Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele. EL-i
vastavusdeklaratsiooni tervikteksti leiate veebilehelt withings.com/compliance

Ohutus ja toimivus

Joudlus ja ettenédhtud kliiniline kasu

Withings ScanWatch 2 aitab kaasa kodade virvendusariitmia varajasele avastamisele, hlbustab patsientide
sdelumist ja aitab arstidel haigust varem ravida, leevendades seega haiguse méju elanikkonnale. Samuti
aitab see kaasa suuremale teadlikkusele fiilsiliste seisundite suhtes.
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Withings ScanWatch 2 véimet liigitada EKG-salvestis tapselt kodade virvendusaritmiaks (AF) ja
siinusritmiks (SR) katsetati kliinilises uuringus, milles osales 626 patsienti. Withings ScanWatch 2
stidameritmi liigitust vorreldi kardioloogide anallilisiga samaaegselt méddetud 12 lilitusega EKG-le. 89,1%
hwa 10 salvestistest olid selged (st mitte ebaselged ega ebakvaliteetsed salvestised ja slidame
|66gisagedusega vahemikus 50—150 I66ki minutis). Selgete salvestiste pdhjal oli kodade virvenduse
liigitamise tundlikkus 99,7% (95% usaldusvéarsuse intervalli alumine piir: 98,1%) ja siinusriitmi tuvastamise
spetsiifilisus oli 99,8% (95% usaldusvéarsuse intervalli alumine piir: 99,1%). Lisaks liigitab ScanWatch 2 AF-i
ja SR-i tapselt alarihmadesse slidame I66gisageduse < v&i = 100 166ki minutis alusel.

Keskmine erinevus Withings ScanWatch 2 ribadelt arvutatud siidame |66gisageduse algoritmi (mediaan ule
30 sekundi) ja kardioloogide mdddetud stidame I66gisageduse vahel 12-lilitusega EKG-I oli -0,97 166ki
minutis (standardhalve: 3,3 166ki minutis).

EKG-lainekujude kvaliteeti hinnati P-, QRS- ja T-laine nahtavuse ja polaarsuse jargi. Kuue tulemusnaitaja
tapsus jai vahemikku 97,8% kuni 100%. Lisaks oli PR, QRS ja QT intervallide keskmine erinevus
(standardhalve) vastavalt 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms ja 5,3 (23,8) ms. Kardioloogid vaatasid lle ka koik
Withings ScanWatch 2 kaasrakenduse kaudu genereeritud EKG-ribad. Nad leidsid, et 92,6% salvestistest
olid selged, saavutades 100% tundlikkuse ja 97,9% spetsiifilisuse.

EKG-funktsiooni toimivus labis EKG-lainekuju ja siidame l166gisageduse mdotmisele kehtestatud nduded,
mis on satestatud standardis ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 ,Requirements for the Basic Safety and
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Essential Performance of Ambulatory Electrocardiographic Systems* ja ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020)
»Testing And Reporting Performance Results Of Cardiac Rhythm And ST Segment Measurement
Algorithms*.

Withings ScanWatch 2 vdimet liigitada EKG-salvestist tapselt kodade virvendusariitmiaks (AF) ja
siinusrlitmiks (SR) hinnati kliinilises uuringus, milles osales 166 patsienti. Sidameritmi liigitust vorreldi
samaaegselt salvestatud 12 lllitusega EKG-de anallilisiga valjadppega kardioloogide poolt. Liigitatavate
signaalide puhul (st mitte ,mirarikas” ega ,muu arlitmia“) oli AF-i tuvastuse positiivne ennustusvaartus
0,864.

Raadiosagedusliku kiirguse avaldus

Elektrilised meditsiiniseadmed vajavad elektromagnetilise Ghilduvuse osas erilisi ettevaatusabindusid ning
need tuleb paigaldada ja kasutusele vétta vastavalt kaasasolevates dokumentides esitatud
elektromagnetilise Ghilduvuse teabele. Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed
vbéivad mojutada elektrilisi meditsiiniseadmeid.
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Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetkiirgus

Seade on moeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient v6i seadme kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

vérelus
IEC 61000-3-3

Kiirgustest Néuetele vastavus Elektromagnetiline keskkond — juhised
Juhtivuslik kiirgus CISPR11 1. riihm Seade kasutab raadiosageduslikku energiat ainult oma
sisemise funktsiooni jaoks. Seetdttu on selle raadiosageduslik kiirgus véga
vaike ega phjusta tdena haireid i
Raadiosageduslik kiirgus CISPR11 B-klass
Harmooniline kiirgus Ei kohaldata Seade sobib kasutamiseks kdikides asutustes,
IEC 61000-3-2 sealhulgas kodumajapidamistes
ja asutustes, mis on otse iihendatud ildkasutatava
Pinge kdikumised / Ei kohaldata kodumajapidamisteks kasutatavaid hooneid.
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Elektromagnetilise kiirguse ja héirekindluse deklaratsioon elutegevust mittetoetavate
seadmete ja siisteemide kohta, mis on ette ndhtud ainult varjestatud kohas kasutamiseks

Deklaratsioon — elektromagnetiline héirekindlus

Withings ScanWatch 2 on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud

IEC 61000-4-6

s
150 kHz kuni 80 MHz

'S
150 kHz kuni 80 MHz

Withings 2 Klient vi kasutaja peab tagama, et seda
kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse test IEC 60601 testitase Vastavustase Elektromagnetiline keskkond — juhised
Juhtivuslik raadiosagedus 3Vim 3V

EUT paigaldatakse isolatsioonitoele 0,1
m kérgusel maapinna baastasandist
(GRP). Kdigile Katsetatavatele kaablitele
tuleb paigaldada sidestus- ja
lahtisidestusseadised. Sidestus- ja
lahtisidestusseadised

asetatakse GRP-le, puutudes sellega
otseselt kokku 0,1 m kuni 0,3 m
kaugusel EUT-st.

Kiiratud raadiosageduslik kiirgus
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz kuni 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz kuni 2,7 GHz

Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosageduslikke sideseadmeid ei tohi
kasutada seadme VGi siisteemi Gihelegi
osale, sealhulgas juhtmetele, lahemal
kui soovituslik eralduskaugus, mis on
arvutatud saatja sagedusele
kohaldatava vGrrandi alusel. Haired
véivad tekkida jargmise simboliga
mérgistatud seadme lahedal
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Elektrostaatiline lahendus (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt: +8 kV
Ohk: +2 KV, #4 kV, +8 kV, +15 kV

Kontakt: +8 kV
Ohk: 2 KV, +4 kV, +8 kV, +15 KV

Pérandad peavad olema puidust,
betoonist vdi keraamiliste plaatidega
kaetud. Siinteetilise kattematerjaliga
porandate puhul peab suhteline
Shuniiskuse tase olema vahemalt 30%.

Kiired 2kV
impulsid ja impulsipaketid 1KV sisend-/vljundiiinidele
IEC 61000-4-4

Ei kohaldata

Elektrivorgu kvaliteet peab olema
vastavuses tavapéraste &ri- voi
haiglatingimustega.

Ulepinge IEC 61000-4-5

1 kV diferentsvool
2KV hisvool

liini(de)st liini(de)ni:
+- 1KV

Elektrivargu kvaliteet peab olema
vastavuses tavaparaste ri- Vi
haiglatingimustega.

Pingelohud, liihiajalised
katkestused ja pinge
koikumised toitevérgu
sisendliinidel IEC 61000-4-11

Pingelohud: 0% jéiék 0.5 tsiikli jaoks
Pingelohud: 0% jéék 1 tsiikli kohta
Pingelohud: 70% jaak 25 tsiiki jacks
Pingekatkestused: 0% jask 250 tsikl
jaoks

Ei kohaldata

Elektrivorgu kvaliteet peab olema
vastavuses tavapéraste &ri- voi
haiglatingimustega. Kui seadme vGi
siisteemi kasutaja vajab
voolukatkestuse ajal 166 jatkamist, on
soovitatav, et seade vai siisteem saaks
toidet katkematust toiteallikast voi akust.

Toitesagedus (50/60 Hz)
magnetvali IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz v6i 60 Hz

30 A/m
50 Hz v6i 60 Hz

Vérgusageduse magnetvéliad peaksid
olema tasemetel, mis on iseloomulikud
tavapérasele asukohale tavalistes &ri-
V6l haiglatingimustes.




USA Fdderaalse Sidekomisjoni (FCC) haireid kasitlev
avaldus

See seade vastab FCC reeglite 15. osale. Kasutamisel tuleb jargida kahte jargmist tingimust: (1) See
seade ei tohi pohjustada kahjulikke haireid ja (2) see seade peab vastu vétma koik saadud haired,
sealhulgas haired, mis vdivad pdhjustada soovimatut t66d.

FCC hoiatus: Muudatused v&i modifikatsioonid, mida vastavuse eest vastutav osapool ei ole
selgesdnaliselt heaks kiitnud, vdivad tiihistada kasutaja diguse seadet kasutada.

Seadet on testitud ja see on tunnistatud vastavaks FCC eeskirjade 15. osa jargi B-klassi
digitaalseadmele kehtestatud piirmaaradele. Need piirmaarad on méeldud mdistliku kaitse tagamiseks
kahjulike hairete eest eluruumidesse paigaldamisel. Seade tekitab, kasutab ja vdib véljastada
raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei paigaldata ega kasutata nduetekohaselt, vdib see hairida
raadiosidet. Siiski ei ole mingit garantiid, et konkreetses paigaldises haireid ei esine. Kui seade
pohjustab raadio- vdi televisioonivastuvétule kahjulikke haireid, mida saab kindlaks teha seadme
sisse- ja véljalllitamisega, soovitatakse kasutajal tritada haired kérvaldada Uhel jargmistest viisidest.
- Suunake voi paigutage vastuvétuantenn imber.

- Suurendage seadme ja vastuvétja vahelist kaugust.
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- Uhendage seade teise vooluahela pistikupessa, kui see, kuhu on {ihendatud vastuvétja.
- Kiisige abi edasimuujalt voi kogenud raadio-/teletehnikult.

OLULINE MARKUS

Kiirgusega kokkupuute avaldus

See seade vastab FCC kiirgusega kokkupuute piirnormidele, mis on kehtestatud kontrollimatu
keskkonna jaoks. Seade tuleb paigaldada ja seda kasutada nii, et kiirguri ja keha vaheline kaugus
oleks vahemalt 20 cm.

Seda saatjat ei tohi paigutada samasse kohta ega kasutada koos Uhegi teise antenni voi saatjaga.
USA-s/IKANADAS turustatavate toodete puhul keelatakse riigikoodi valimise funktsioon
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Korvaldamine

Euroopa direktiivi 2012/19/EL (ohtlike ainete kasutamise vahendamise kohta elektri- ja
elektroonikaseadmetes ning jaatmete kdrvaldamise kohta) rakendamine. Seadmel voi selle pakendil
kasutatud siimbol tdhendab, et kasuliku té6ea I6ppedes ei tohi toodet olmepriigi hulka visata. Seadme
kasuliku tooea I6pus peab kasutaja selle toimetama elektri- ja elektroonikajaatmete
kogumiskeskustesse voi uue seadme ostmisel jaemuujale tagastama. Toote eraldi kdrvaldamisega
valditakse sobimatu kérvaldamise téttu tekkivaid voimalikke negatiivseid tagajargi keskkonnale ja
tervisele. Samuti voimaldab see taaskasutada seadmes sisalduvaid materjale, et saasta energiat ja
ressursse ning valtida negatiivset méju keskkonnale ja tervisele. Kui kasutaja kdrvaldab seadmed
sobimatul moel, rakendatakse kehtivatele standarditele vastavaid administratiivseid meetmeid. Seade
ja selle osad on valmistatud nii, et need saaks kasutuselt kdrvaldada kooskélas riiklike véi piirkondlike

eeskirjadega.



Garantii

Withings™ kaks (2) aastat kestev piiratud garantii — Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, PRANTSUSMAA (edaspidi ,Withings”)
garanteerib Withingsi kaubamargiga riistvaratoote (edaspidi ,Withingsi toode”) materjali- ja
valmistusvigade puudumise, kui seda kasutatakse tavaparasel viisil kooskélas Withingsi avaldatud
juhistega, KAHE (2) AASTA jooksul alates I6ppkasutaja algse jaeostu kuupaevast (edaspidi
,garantiiaeg”). Withingsi avaldatud juhiste hulka kuulub muu hulgas tehnilistes kirjeldustes,
ohutusjuhistes voi kiirjuhendis sisalduv teave. Withings ei garanteeri, et Withingsi toode té6tab
katkematult v6i veatult. Withings ei vastuta kahju eest, mis tuleneb Withingsi toote kasutamisega
seotud juhiste eiramisest.

AU: Meie kaupadel on garantiid, mida ei saa Austraalia tarbijakaitseseaduse alusel valistada. Teil on digus
saada asendustoode voi tagasimakse olulise rikke korral ja hiivitis mis tahes muu mdistlikult prognoositava
kaotuse voi kahju eest. Teil on ka digus lasta kaup parandada vdi asendada, kui kaup ei ole vastuvdetava
kvaliteediga ja see ei kujuta endast olulist riket.



Kas vajate abi?
withings.com/support



Turvalisus

Withings soovitab lisada oma telefonile turvakihi lisamiseks paasukoodi (isiklik kood [PIN]),
naotuvastuskoodi voi sérmejaljepdhise ID. Telefoni turvalisus on oluline, kuna salvestate sellesse
isiklikku terviseteavet. Kasutajad peaksid rakendusse Withings sisselogimisel jargima parooli ja
kaheastmelise autentimise juhiseid. Lisateavet paroolinduete kohta leiate aadressilt
https://support withings com/hc/articles/360012727737 . Lisateavet kaheastmelise autentimise kohta
leiate aadressilt _https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 iOS-i kasutajatele ja
aadressilt https://support.withings.com/he/en-us/articles/21600361983633 Androidi kasutajatele.
Kasutajad saavad e-posti teel teateid parooli, kaheastmelise autentimise ja taastekoodiga seotud
muudatuste kohta. Kasutajad saavad seadmesse ka téiendavaid tarkvaravarskenduste teateid
rakenduse Withings kaudu ja varskendused edastatakse juhtmevabalt, soodustades uusimate
turvaparanduste kiiret kasutuselevéttu. Kasutajad ndevad praegu installitud plsivara rakenduses
Withings valikutes ,Seadmed > ScanWatch 2“. Samal vahekaardil kuvatakse ka saadaval
vérskendusi.

Arge installige seadet nutitelefoni, mis ei kuulu teile. Arge kasutage tundmatut avalikku WiFi-vérku.
Kasutage oma seadmega usaldusvaarset WiFi-vorku. EKG teabe jagamisel oma arstiga kasutage
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turvalist kanalit. Samuti soovitab Withings uuendada Withingsi rakendust niipea, kui tédiendus on
saadaval. Rakendus Withings ei ole mdeldud kasutamiseks arvutis. Viirusetdrjetarkvara pole vaja
kasutada. Kasutage Withingsi rakenduse allalaadimiseks ainult ametlikke rakenduste poode. Kahtluse
korral kasutage linki go.withings.com.

Vajadusel saavad kasutajad seadme seadistuse taastada, jargides tehaseseadete lahtestamise

toimingut. Lisateavet leiate aadressilt https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558


https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558

Seadme sumbolite kirjeldus

Siimbol Kirjeldus

Alalisvool

Mudeli number

Katalooginumber
REF

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja
vaadake kasutusjuhendit

Ettevaatust

BF-tilipi rakendusosa (tagakaas)




Regulatiivse vastavuse margis (RCM)
vastavalt ACMA margistusnduetele

Lugege kasutusjuhendit vdi elektroonilisi
kasutusjuhendeid

Meditsiiniseade (mitte-USA kasutajad)

Jargige kasutusjuhiseid

Tootja ja tootmiskuupaev




E

Vastab elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmete direktiivile 2012/19/EL

C€o123

Vastab meditsiiniseadmete maaruse (EL)
2017/745 Uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele

Kartong

Naitab volitatud esindajat Sveitsis




Naitab Sveitsi importijat

Seerianumber

Seadme ainuidentifikaator

Temperatuuripiirang




Niiskuspiirang

Ohurdhu piirang

P22

Kaitstud tahkete v6drkehade eest
labimddduga 12,5 mm

ja suuremad

Kaitse vertikaalselt langevate veetilkade eest
vaheneb,

kui KORPUST on kallutatud kuni 15°




Raadioseadmega ei ole kaasas
laadimisseadet (direktiiv 2014/53/EL)

830




Austraalia sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower Il
Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000
Austraalia

Uhendkuningriigi vastutav isik:

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Uhendkuningriik
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0Odnyo6g TTPoidvTOog
Greek
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MNa Toug xpriaTeg oTig HIMA, avatpégte aTig odnyieg TNG EQAPUOYAG
Withings ECG yia xprion pe Tnv epappoyn Withings.
O1 0dnyieg xpriong civai etriong diabéoiueg oTn dietBuvon:
https://www.withings.com/guides



OAHIMOZ XPHZTH

EN - MEPIOXEZ EKTOZ HMA

loxuel yia xprioteg oTnv Eupwaiki ‘Evwon, To Hvwpévo BaaiAeio, Tnv
EABeria, Tnv AuaTpadia, Tn Néa ZnAavdia, Tnv Toupkia, Tnv Ivdia kai To
Xovyk Kovyk.

AuTo To QUANGDIO €§nyei Tov TpdTTO Xpriong Tou Withings ScanWatch 2.
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2 NMAvTIKN €100TT0IN0N

Mpiv xpnoiyotroinoete 1o Withings ScanWatch 2, avartpégre aTig TTAnpogopieg autol Tou 0dnyou.
MTropeite eTriong va Bpeite autév Tov 0dnyo aTo diadikTuo oTn dielBuvon:
https://www.withings.com/guides.

DUAGETE TO TTAPAY £yypaPo YIa HEANOVTIKA XProN.

O1 0dnyieg eykataoTaong diatiBevral atov Odnyd yprRyopng EKKivNong TTOU TTAPEXETAI HE AUTOV TOV
0Odnyé TpoidvTog.

EmikoivwvioTe pe Tn Withings €dv xpeiddeote BorBeia yia Tn pUBWIoN, TN xprion R Tn cuVTAPNON TNG
OUOKEUNG i €V TTPETTEI VO AVAPEPETE PN avapeVOUEVEG AeIToupyieg ) ouppavta. KaBe coBapd
TIEPIOTATIKG TTOU GupBaivel katd Tn Xprion Tou Withings ScanWatch 2 6a mpéTrel va avagépeTal aTn
Withings kaBwg kai GTIG apuAdIEG APXES TNG XWPOAG OTTOU KATOIKEITE.

AnAwon atromroinong guBivng

O1 TAnpogopieg o€ autdv Tov 0dnyod evdéxeTal va aAAGgouv Xwpig eidoTroinon.
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Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FAAAIA 0123
+33141460460

MpoBAetTépevn xpnon (Mepioxég ektdg HIMA)

To Withings ScanWatch 2 €ivai pia 1aTpikfj OuoKeUR TTou atToTeAEiTal atrd AoYIoHIKO Kal TO €181KO
UANIOUIKO PIOG ETTAVAYXPNOIUOTTOIOUPEVNG GUOKEUNG TTOU EQAPUOLETAI OTOV KOPTTO, N oTToia
EvowpaTwvel évav nAekTpokapdioypdeo povig amraywyns (HKI) kar pia @wTotrAnBucuoypagia
avakAaong (PPG). MpoopileTal yia SIOAEITTOUCEG HETPATEIG.

To Withings ScanWatch 2 petpd, petagépel, Kataypdagper kal ppavigel Eva NAEKTpoKapdioypapnua
atmraywyng |. YTroAoyigel Tov kapdiakd puBud Kai avixveUel TV TTapouasia KOATTIKAG HOPHUOPUYAG
@AeBokouPikou puBuou oe Tagivounaiun kupatopopen HKI.
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To Withings ScanWatch 2 petpd, petagépel, kataypdeel kai epeavigel Tov pubud ouypou yia Tov

EVTOTTIONO ETTEICOBIWY AKAVOVIOTOU KAPSIakoU puBuoU TTou UTTOBNAWVOUV KOATTIKH) JOPUOPUYT) KAl
TIapéxel pia €100TT0INaN aToV XProTn. MTTopei va Xpnoiyotroindei wg CUPTTApwHa TNG atéPacng

€VOG KAIVIKOU yIaTpoU va eEeTATEl £TTT TNG 006VNG YIA TTIBAV KOATTIKF) JOPUOPUYT.

To Withings ScanWatch 2 gvdeikvutal yia xprion xwpig 1atpikfj ouvtayr) (OTC) o€ evAAIKEG.

To Withings ScanWatch 2 8ev mpoTeivetal yia XprioTeg Je GAAEG yVwoTEG appubpieg.



AvTevoEigelg

MHN xpnoipoTroigite Tig Aeitoupyieg HKI kai akavévioTou kapdiakoU puBpou dv EXeTe KapdIOKS
BnuaTOdOTN, EPPUTEUTINO KAPBIOKS aTTIVIBWTA i AAAEG EUPUTEUPEVEG NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG.

H Aeitoupyia €1doT1roinong akavévioTou KapdiakoU pubuoU dev PTTopEi va aviXveUoel TIG KOPDIOKEG
TPoofoAég. Edv ToTé aioBavBeite TOVo 010 OTABOG, TTiEaN, OYigIUO ) KATTOIa EVOEIEN TTOU VOWICETE
o1l gival kapdlakr TTPOCBOAR, KOAEOTE TIG UTTNPETIES ETTEIYOVTWV TTEPIOTOTIKWV.

H Aermoupyia e1do1roinong akavéviatou kapdiakoU pubuol dev avalnTtd CuveXwg TNV TTaPOUCia
KOATTIKAG MOPHAPUYAG Kai Bev TTPETTEI va BewpeiTal ouveXG TTapakoAouBnaon. Auté anuaivel 6Ti n
AeiToupyia dev PTTOPET va avixveUoel OAEG TIG TIEPITITWOEIG KOATTIKAG HOPUAPUYNAG Kal Ta GTOMO JE
KOATTIKA papuapuyn eveéxeTal va pnv AdBouv eidoTroinan.

H agioAéynaon trou TrpaypuatotroleiTal atrd autd To TIPoidV dev atroTeAe didlyvwon.

Ta dedopéva TTou TTpofdArovTal atrd 1o Withings ScanWatch 2 poopidovral pévo yia
EVNUEPWTIKOUG OKOTTOUG Kal OV TTPOOPIJOVTal WG UTTOKATAOTATO TWV TTAPAd0CIOKWY HEBOGDWY
di1ayvwong 1 BepaTreiag.
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AvegapTtnTa a1d TIG ETPATEIG O OTToiEG AauBAvovTal Pe Tn XPAoN AuTAG TNG GUOKEUNG, Ba TTPETTEl va
OUUBOUAEUTEITE AUECWG TOV YIATPO 0OG £QV TTAPOUCIACETE CUPTITWHATA TToU Ba pTTopoldcav va
uttodnAwvouv gagvikn A/kal coBapr aAAayn TnG uyeiag cag.

MHN kdvete autodIdyvwaon A auTo-QOaPHAKEUTIKA aywyr PE BECN AUTH TN CUCKEUR XWPIg va
oupBouAcurteite Tov yIaTpd oag. EidikéTepa, MHN apxioeTe va TraipveTe OTTOIOBATIOTE VEO PEPUOKO A
va aAAageTe Tov TUTTO f/Kal T S0o0AOYia OTTOIOUSATIOTE UTTAPXOVTOG PAPUGKOU XWPIG TTPONYOUHEVN
£ykpion o1é emayyeApartia uyeiag.

H ouokeur| dev TTpoopideTal yia TN GUVEXA TTApaKoAoUdnan Twv {WTIKWY PUCIOAOYIKWY TTAPAPETPWYV
o€ KPIOIYEG TUVBNKEG 1) 6TaV N eUON TwV dIAKUPAVOEWY gival TEToIa TTou Ba pTTopoloe va 0dnyAoEl
TOV XPAOTN O€ AUEDO KivOuvo.

H ouokeur| dev TTapéxel ouvayeppoug.
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[MpogidoTToINoEIC

MpIv XPNOIPOTIOINOETE AUTOV TOV £EOTTAIONO, BeRaiwBeiTe OTI £XETE DIABATEI TIPOCEKTIKA AUTO TO EYXEIPIIO.

H ouokeun oag xpnoiyoTrolei Texvohoyia Bluetooth. Aiatnpeite Tn cuokeury Withings ScanWatch 2 cag
g€ amoéoTaon PeyaAlTepn Twv 15 eK. AT OTTOIAdNTIOTE IATPIKI) GUOKEUN Kol AAAEG OCUOKEUEG TTOU
JTTOpEi va eTrnpeaaTolyv. ZTapaTioTe va Xpnolyotroleite To Withings ScanWatch 2 edv utrowidleoTe
oTToI00ATTOTE TTAPEPBOAR OTNV IATPIKA CUOKEUH 0ag KAl GUPBOUAEUTEITE TOV yIOTPO 0AG i TOV
KATAOKEUAOTH TNG IATPIKNAG GUOKEURG 0AG, avAAoya HE TIG AVAYKEG.

AlGpopol TTapayovTeg UTTopoUV va ETTNPEACOUV TNV aKPIiBEIa TwV SESOUEVWY GUXVOTNTAG GPUYHOU
TTOU XPNOIPOTTIOIOUVTAI VIO TOV EVTOTTIONG ETTEICOdIWV aKAVOVIOTOU KapdiakoU pubuou Ta oTroia
UTTOSNAWVOUV KOATTIKH) pappapuyn. AuToi TrepIAauBdavouy TTapdyovTeg, OTIWG N Kivnon Tou owuaTog,
Ol KIVAOEIG TWV XEPIWV Kal TwV SAKTUAWY, T TATOUA OTOV KAPTTO Kal N PEIWMEVN PO aiaTog oToV
KapTro oag (n otroia YTropei va TTPpokANBei atré TIg XapnA£G Bepuokpaaies).

H ékBean TNG CUOKEUNG O€ TTAPATETAPEVO XVOUDI, OKOVN  NAIAKO QWG PTTOPET VO PEIWTE! TN dIdpKEIa
{wnG TNG A va TnG TTpoKaAéael ¢nuid.



EmBewprioTe Ta nAekTpddIia yia oTpéBAwon, em@aveiakn nuid A didBpwon kai eAEYETE yia
otroladATToTE AAAN pop@n {nuIdS. Ta kaTeaTpappéva NAEKTPOdIa i} AIoONTAPEG UTTOPEi va 0dnyRoouv
o AavBaouéveg UETPATEIS.

MHN xpnoipotroieite To Withings ScanWatch 2 av €xel utroaTei {nuid. H xprion piag CUGKEUNG HE
{nui& Ba pTTopouae va TTPoKaAéael TpaupaTiopd ) BAGRN Tou e€otTAIcpOU.

MHN €TTIXEIPAOETE VA ETTIOKEVGOETE 1) VA TPOTTOTTOINCETE HOVOI 0ag auTdv Tov £§0TTAIoNS. MHN
QVOIYETE I ATTOCUVAPHOAOYEITE Tr) GUOKEUN YIA TNV AVTIKATACTAON TNG UTTOTAPIAG.

H xprion dAwv KaBapIoTIKWY EKTOG aTTé auTd TTou KaBopilovTal oTo TTapdv eyXeIPidIo EVOEXETAI VA
TrpokaAéael BAGBN oTn CUOKEUN.

MHN xpnoipoTroleite e§apTAHATA, ATTOOTIWHEVA PEPN f UAIKG TTOU dev TTEPIYpAPOVTal GTO TTaPOV
eyxelpidlo. H xpAon e€apTnudaTwy Kal pEpwV TTépav aTréd eKeiva TTou kaBopilovTal ) TTapéxovTal aTréd
TOV KATAOKEUAOTr) Ba PTTopolae va odnynoel 0€ QUENUEVEG NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG ) HEIWPEVN
NAEKTPOPAYVNTIKA aTpwaia autou Tou e€OTTAIONOU, Pe ouvéTTela TNV ea@aApévn Aeitoupyia. MHN
Sl0ouVvdEeTE AUTOV TOV £EOTTAICUO PE AANO £EOTTAICUO TTOU BEV TTEPIYPAPETAI OTO TTAPOV EYXEIPIDIO.
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MHN AapBavete kataypagég 6tav To Withings ScanWatch 2 BpiokeTal kovtd o€ 10xupd
nAekTpopayvNnTIKG TTEdial (T1.X. NAEKTPOPAYVNTIKA AVTIKAETITIKG CUGTANATA, AVIXVEUTEG HETAAAWY).

MHN AapBaveTe kataypagég Katd Tn JIAPKEIX 1ATPIKAG dIadIkaaiag (TT.X. aTTeIKOVIon payvnTIkoU
oguvToviopoU, diaBeppia, AiBoTpiwia, kautnpiaon Kal SI0dIKAGIEG EEWTEPIKNG aTTIVIOWONG).

MHN AapBdvete kataypagég dtav 1o Withings ScanWatch 2 BpiokeTal ekTdg Tou £Upoug Bepuokpaaiag
AeIToupyiag Kal Tou EUPOUG OXETIKAG UYPATIag TTOU avapEpovTal OTO TTAPOV £yXEIPIdI0. AIGQOPETIKA,
EVOEXETAI VO ETTNPEAOTEN N OKPIBEIO TWV PHETPACEWV.

O @opnT6G £EOTTAITUOG ETTIKOIVWVIAG HE PABIOOUXVATNTEG (CUUTTEPIAGUBAVOUEVWV TWV TTEPIPEPEICKWV
HEPWV OTTWG TO KAAWDIA KEPAIOG KAl Ol EEWTEPIKEG KEPAIEG), DEV TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI T
atmréoTaon pikpdTePn Twv 30 €K. (12 ivioeg) atmd oTToIodATIOTE TUAKA TNG CUOKEUNG,
oupTrEPIAapBavOpEVWY TwV KaAwdiwv TTou kaBopidovTal aTTd TOV KATAOKEUAOTH. AlaQOopETIKd, Ba
utropoUoe va TTpokUyel uTroBdduion Tng ammédoaong Tou Withings ScanWatch 2.

Oa TTPETTEl VA ATTOPEUYETE VO XPNOIUOTIOIEITE AUTOV ToV £EOTTAIOHO BiTTAG ) TTAVW O€ GAAOV
£€oTTAIOPO, KABWG PTTopEi va 0dnyRoel o€ eopaiuévn Aeitoupyia. Ed@v atraiteital TéTola Xprion, autég
Kal 0 dANog e€OTTAIoNGG TTPETTEN VO TTapakoAouBoUvTal yia va TTiReRaiwveTal 0TI AEIToupyoUv Kavovikd.
To kaAwdio TpoPodoaiag Tou YopTIOTH UTTOPEi va TTPoKaAéael oTpayyaAioud e§aiTiag Tou peydhou
prfkoug Tou. Na guAdooeTal pakpid amd TTaidid kal KaTolkidia.

843



H @6pTion Tng pTratapiag oTto eswTePIKS Tou poloylol oTapatdel étav n Bepuokpacia eival KATw amod
-10°C (+/-5°C) ) mavw amd 50°C (+/-5°C).

Edv o1 ouvBrikeg atmoBrikeuang dlagépouv atmd TIG CUVONKEG AEITOUPYIaG TTOU ava@épovTal OTIG
TEXVIKEG TTPOBIAYPAPEG, TIEPIEVETE 30 AETTTG TTPIV XPNOIUOTIOINCETE TN OUOKEUN).
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ZEKIVWVTOG

Mepiexopeva cuokevaoiag

Withings ScanWatch 2 Bdon @optiong kai odnydg ypriyopng ekkivnong  kaAwdiou Odnyo6g TTPoidVTOg

Inueiwon: MNa va ETava@opTioETe TNV UTTATAPIA, XPNOIHOTIOINCTE TO TTAPEXOUEVO KAAWSIO TPOPOdOTiag.



Ageooudp

To Withings ScanWatch 2 mrpdkeital va xpnaoigotroindei pe éva e§aptnua AoyiopIKoU, Tn OUVOSEUTIKNA
e@appoyn Withings ScanWatch 2. Emitpémel Tnv eykatdoTtaon Tou poAoyioU, EVEPYOTIOIET TIG 10TPIKESG
AeIToupyieg Tou Kal Egpavidel Ta amroTEAéTUATA TWV HETPACEWY TTOU TTpaypaTotroiénkav. Eival pépog tng
epappoyng Withings.
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Mw¢ va xpnoiuotroinoete 1o Withings ScanWatch
2

PUBuion

- AkohouBnoTe TIG TTAnpogopieg oTov Odnyo ypriyopng ekkivnang kai otnv epappoyn Withings yia va
pUBUITETE TN CUCKEUN 0OG.

- MNa va aQuTIVIOETE TN GUOKEUR 0AG IO TTPWTN QOpd, TTATAOTE TNV Kopova. Edv 1o Trpoidv oag dev
EKKIVEITOAI, EEETAOTE TO EVOEXOUEVO

Va TO QPOPTIOETE I TOUAAXIOTOV BUO WPEG Kal va dOoKIYAoETe Eava.

- MOAIg To TTpoidv oag eykataoTabei kal puBIOTE], Ba epupavioTei 0TN AT TWV CUCKEUWY 0AG OTIG
pubpioeig.

- MTopei va xpelaoTei va rapakoAouBAoeTe opiopévoug odnyous ekpddnong otnv epappoyr) Withings yia va
EVEPYOTIOINOETE OPIOPEVEG PETPATEIG. [a TNV evepyoTToinan Twv Aeiroupyiwy gidotroinong HKIM kai
akavévioTou kapdiakou pubuouy, Ba TTPETTEl va TTapakoAouBAoETE 0dnyoUg EKuGBNONG EVOWNATWONG.

Ti eival n Aeiroupyia e1doT1roinong akavovioTou KapdiakoU pubuou;



MNa va evepyoTToINoEeTe auTr TN AeIToupyia, TTPETTEN va TTAPAKOAOUBNOETE TOV 0dNYyO EKPEBNONG EVOWHATWONG
oTtnv epappoyry Withings.

To Withings ScanWatch 2 avadntda evdeigeig KOATTIKAG papuapuyng. Kade 10 AeTrtd, 1o poAdl oag avalnTtd
akavovioTa potiBa oTov kapdiakd pubud oag aTto TTapackrvio. MOAIG n AciToupyia evepyotroindei, kaBe 10
AETTTA TTPQYATOTIOIEITAI MIG GAPWAON AKAVOVIOTOU KapSIiakoU pubuoU, Xwpig £0EIG VA XPEIOOTEI VA KAVETE
Kamola evépyeia. MOAIG evIOTTIOTE aKavovIoTog KAPSIOKOG puBUAG TToU UTTOSNAWVEI KOATTIKA papupapuyr, Ba
€150TT0INOEITE OTN CUOKEUN 0aG Kal 0To TNAEPWVO 0ag. e QUTA TNV TTEPITITWON, TO POASI oag Ba cag
TTpOTEiVEl va KAvel pia Kataypagr) HKT.

Snueiwon: auto 1o Keiuevo
(«Evodeiéeis KOATTIKAS papuapuynis») Ba kaver kUAIon otnv 086vn Tou poAoyiou.



Tpoémog AMqyng kataypaeng HKIM

- BeBaiwBeite 61 1o Withings ScanWatch 2 gival epappoaTtéd otov kapTré Trou £mMAEEATE KATE TOV 0ONYO
eKMEONoN. MNa va deite TToIoV KOPTTO £XETE ETIAESEI, TTATAOTE ZUOKeUEG (Devices) > OAeg o1 puBpioeig (All
settings) > HKI™ (ECG) otnv epappoyn Withings.

- TomoBeTAOTE TOUG BPaxiOVeES Kal Ta XEPIO 0aG XOAAPG O€ éva TPATTE]) KOl KPATAOTE TO TTAVW NAEKTPOBIO
(oTE@AvVNG) pE To BANO XEpI Oag (ME TOV avTiXEIPA KAl TOV JEIKTN 0aG yia TTapadelyua), OTTwG QaiveTal oTnv
TIOPOKATW €IKOVA. Agv XPEIBZETAI VO TIATACETE TN OTEPAVN KATA TN SIdpKEIa TNG CUVEDPIAG.

- BeBaiwBeite 6TI akoAouBEiTe TN XeIpovopia TTou UTTOdEIKVUETAI OTO APBPO «n BEATIOTN TTPAKTIKA» EVTOG TNG
epappoyng Withings mrpokeipévou va AaBete HKI™ pe kaAr ToidTnTa GAPATOG.
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- H kataypaer| &ekiva petd TNV TpwTn dévnon.
- H kataypaer) diapkei 30 deutepdAeTTTa.
- To TéAog TnG pétpnong empeRaiwvetal amd Tn SeUTtepn dévnon.
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AtroteAéopata HKI

Tagivounon evog HKI:
Meté amré pia kataypagry HKI, 8a Seite pia atmd Tig TapakdTw TagIVOUAOEIS yia TNV Kataypapn atnv 08évn
Tou poAoyioU (TTPR. apIoTePN ATTEIKOVION OTNV TTAPaKATW €IKOVA) Kal aTnv epappoyn Withings (TrpB. de€id
QATTEIKOVION GTNV TTAPOKATW EIKOVA):
- XapnAdg kapdiakdg pubuog (kapdiakdg pubuog < 50 bpm)
- YWnAdg kapdiakog pubuog (kapdiakog pubuog > 150 bpm)
- PAeBokopBIkdg puBudg (kapdIokdg puBudg peTagy 50-99 bpm)
- YwnASg kapdiokdg pubudg (Agv utrdpxouv eVOEIEEIG KOATTIKAG HAPHAPUYAG)
(kapdiakdg puBudg petagu 100-150 bpm)
- KoAtmikr) pappapuyn (kapdiakog pubudg petagy 50-99 bpm)
- KoAtmikry pappapuyr - YwnAdg kapdiakdg pubuédg
(kapdiokdg puBudg petagy 100-150 bpm)
- Acagég



- Kakn kartaypagn
Metd tnv kataypaer HKI Ba deite, etriong, Tov péco kapdiakd pubud cag kal Tov evioTmopd HKI.
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XapnAog kapdiakog pubuog

‘Eva ammotéAeopa xapnAoU kapdiakoUu puBuou anuaivel
OTI N KapdI& ag XTUTTA pE puBPS pIkpSOTEPO aTrd 50
TaApoUg avd AeTrté (bpm). AuTr n Kataypagr dev
uTTopei va TagivounBei atd Tn ouokeun.

‘Evag XapnAog kapdiakdg pubudg PTropei va TpokUyel

€AV TO NAEKTPIKG orjpaTa dev PETAdIdOVTAI CWOTE HECW
NG kapdiag. Opiopéva edappaka Ptropouly, £TTioNG, va
TIPOKOAéTOUV XauNAS kapdiakd pubud. AtreubuvBeite
OTOV YIaTPO 0OG, £AV EXETE ATTOPIEG OXETIKA PE TNV
karaypaer Tou HKI™ oag.
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YynAog kapdiakog pubuog

‘Eva amotéAeopa uynAol kapdiakou puBuou
oanuaivel 6T N Kapdi& 0ag XTUTTA JE puBuod
peyoAUTepo atéd 150 TTaAyoug avd Aetrto (bpm).
AuTA n kataypaen dev pTropei va Tagivoundei amo
TN ouokeur). MoAAG SilapopeTikd TTpdyuaTa
uTTopoUV va TTpokaAéoouv évav uwnAd kapdiako
pubpo. O kapdiakdg pubUAG PTTopEi va gival
uypnAdg Adyw Goknaong, Ayxoug, apuddTwang,
AoipwENG, KOATTIKAG pappapuyng, GAANG appubpiag
1 GAANG aitiag. ATreuBuvBeite aTov yiaTpd oag, eqv
£XETE ATTOPIEG OXETIKA PE TNV KaTaypa®r) Tou HKI
oag.



DAeBokopBIKOG pUBLOG

‘Eva amrotéAeapa @AeBokopBikol pubpoU onuaivel

671 0 KapdIaKOG PUBUOG 0aG KUpaiveTal HETagU 50
Kal 99 TToOAPWY avd AeTrTd (bpm) kal Aeitoupyei
KOVOVIKG.
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YynAog kapdiakog pubuog (Sev utrdpyouv
€VOEIgEIG KOATTIKIG HOPHAPUYNG)

‘Eva atmmotéAeopa uwnAoU kapdiakou puBuou (dev
UTTAPYXOUV EVOEIEEIG KOATTIKAG HOPUOPUYAG) onuaivel 6Tl
0 Kapdiakdg pubuog KupaiveTal petagu 100 kai 150
TIOAPWYV ava AeTTTé (bpm) kai Sev utrdpxouv evOEigelg
KOATTIKAG HOPHOPUYAG.

MoAAG S10@OopPETIKA TTPAyUaATa HTTOPOUV Va
TIpokaAéoouv €vav upnAod kapdiakd pubud. O
KapdIakeg pubudG PTTopEi va gival uPnAdg Adyw
doknong, ayxoug, apuddtwaong, Aoipwéng, appubuiag
1 GAANG aitiag. ATreuBuvBeite aTov yiaTpd oag, qv
£XETE ATTOPIEG OXETIKA PE TNV kaTaypar) Tou HKI oag.



Atrial Fibrj

KoATiki papuapuyn

‘Eva atroTéAEopa KOATTIKAG HOPUAPUYHG ONUaivel
4TI 0 KapdIokdG puBPAG KupaiveTal peTagy 50 kai
99 TTaAPWY ava AeTTé (bpm) kai AeiToupyei
akavovioTa. Av Sev £XETe BIAYVWOTEN JE KOATTIKA
Hapuapuyr oto TTapeABov, Ba TTpETTel va
MIAAOETE e ToV YIaTpd 0aG.

Snueiwon: Auté To Keilgvo («KoATTIKn papuapuyn») 6a kaver
KUAIon atnv 086vn Tou poAoyioU.



KoATiki pappapuyn - YPnAog kapdiakog
pubpog

‘Eva amrotéAeopa KoATTIKAG papuapuyig - YynhoU
kapdiakoU pubpou anuaivel 6T 0 KapdIokdg pubudg
oag Aeitoupyei petagu 100 kai 150 TToApwy avé
AETITS Kal AeITOUpyEi PE aKavovioTo poTiBo. Av dev
£XETE OIOYVWOTEI PHE KOATTIKF) HOPUAPUYHA OTO
TTapeABAY, Ba TTPETTEI va JIAACETE PE TOV yIaTPO
0agG.

Znueiwon: Auté To Keiuevo («KoAmmikn papuapuyn») 6a kaver
KUAIon otnv 066évn Tou poAoyiou.
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Acagig

‘Eva aoca@ég amotéAeopa onpaivel 6T To orjpa dev
uTTopEi va TagivounBei wg AeBokouBIKOG pUBUOG
1) KOATTIKA pappapuyr, TTapdAo TTou n ToIdTNTa
TNG KaTaypa@ng eival KaAf. Auté pTTopei va
ogeileTal o€ JIAPOPES KATAOTAOEIG,
oupTrepIAapBavopévwy, evOEIKTIKA, GAAwY
aAppuUBUIWV 1} GAAWV KaPSIOKWYV TTABAoEWV.
ATTeuBuVBEiTE OTOV YIATPO TOG, EQV EXETE ATTOPIEG
OXETIKG e TNV KaTaypaen Tou HKI™ oag.
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Kakn karaypaen

‘Eva aTToTEAECHA KOKIG KATAYPAPAG
onuaivel 611 n ToIGTNTA KATAYPAPAG Eival
XaunAn kai To HKI™ dev ptropei va
TagivounBei. Mepikd Trpdypata Tou
MTTOPOUV va TTPOKAA£0OUV aUTOV Tov TUTTO
arroTeAéoparTog eivar: uTTEPBOAIKH Kivnon
TTOU TTPOKAAEI éva OfPa KakAg TToldéTnTag:
'H eyyUTnTa O€ P10 NAEKTPIKF) GUOKEUR TTOU
dnuIoupyei IoXUPE NAEKTPOPAYVNTIKA
Tedia- 'H dev akoAouBrBnkav ol BEATIOTEG
TIPAKTIKEG VIO TIG XEIPOVOpieS. ‘Eva pikpd



TTO000TS ATOPWY PTTOPET VA EKONAWVEI OPIOUEVEG QUTIOAOYIKEG GUVBNKEG Ol OTTOIEG ENTTOBIOUV TOV
XPAOTN va dnpIoUpyRCEl IOXUPO GAPa WATE va TTapdyel pia KaAf kataypa@r). Mimopeite va

TpooTrabriosTe va kataypdyete avd To HKIM oag. Mmropeite va eAéyEete Tov TpdTTO Awng evég HKIM

Kard Tn SIGPKEIR TNG PUBKIONG i TTATWVTAG «AfYn KaTaypa@rig» otnv evotnta HKI™ Tng epapuoyrg
Withings oTo smartphone cag. Av TioTeUeTe 6TI pTTopEi va Trabaivete kapdiakr TTPooBOAR (Euppaypa

TOU HUOKOPSIOU) 1) QVTINETWTTICETE PIO ETTEYOUCT I0TPIK KATAOTAGCT), KAAEOTE TIG UTTNPETIEG EKTAKTNG
avayk

-H ¥agéépnoq NG kataypaeng HKI yiveral pévo yia mAnpogopiakf xpAon. Mpoopiletal va cuPTTANPWOEl,
aAAG Oy va avTIKATAOTACEL, TIG TTapadoaiakég HeBddoug didyvwong. Edv ekdnAwveTe oTroIadNTTOTE
CUUTITWMATA 1} AVNOUXEITE, ETTIKOIVWVATTE PE TOV YIOTPS 0ag. EQv Bewpeite 0TI avTIHETWTTICETE €va eTTEIyOV
10TPIKG TTEPIOTATIKG, TIPETTEI VA ETTIKOIVWVIAOETE WE TIG UTTNPETIES ETTEIYOVTWYV TTEPICTATIKWY.

- OAa 1o HKT guyxpovilovtal pe Tnv epappoyn Withings péow tou Android fj Tou iOS smartphone oag.
Mmopeite

va xpnoipotroinoeTe TNV epappoyn Withings yia va koivotroifoete 1o HKIM oag o€ évav KAIvIKO yiaTpo.



Koivotroinon atroteAeopdtwyv HKI

Mg va koivotroifoete To HKI oTov yiatpé oag:

MoAig evepyotroinBei n Asitoupyia pétpnong HKI (avatpégre atnv evotnta «Tpdtrog xpriong Tou Withings
ScanWatch 2» og autév Tov 08nyo TTpoiévTog), Ta atroteAéapata Tou HKI propouv va Kolvotroin8oulv o€
évav yiaTpd wg PDF, 1o otroio dnuioupyeital ammé Tnv epapyoyn Withings.

To PDF mrepiAapBavel Tig €1 TTANpO@opiES:

- Tnv Tawvia HKT yia Tnv ammaywyn 1.

- Tov péoo kapdiakd pubud

- Tnv Tagivopnan tou HKIM oUpgwva pe Tov aAydpiBuo avixveuong.
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AVTINETWTTION TTPORANMATWYV
Av bev ptropeite va d10pBwoETE TO TTPOBANUA XPNOILOTIOIVTAG TIG OKOAOUBEG 0dNYiEG AVTIUETWTTIONG
TPoBANpaTWY, emKoIvwvAoTe Pe TNV Withings 1) petaBeite otn dietBuvon: withings.com/support

AvTtipeTwtrion TpoBAnudTwy yia perproeig HKI

Mpo6BAnua

Aoon

Aev pymmopw va kavw 1o Withings ScanWatch 2
va Kataypayel éva HKT.

o BeBaiwBeite 611 0 kapTTdG oag Kail To Withings
ScanWatch 2 eival kaBapd kai oTeyvd. To vepod Kal 0
10pWTAG UTTOPEI VA TIPOKAAECOUV QVETTAPKN
Karaypagr.

o BeBaiwbeite 611 T0 Withings ScanWatch 2, o1
Bpaxioveg Kal Ta xE€pla 0OG TTOPAUEVOUV akivnTa
KOTA TN SIAPKEIA TWV KATAYPAPWV.
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o BeBaiwbeite 611 €xeTE OAOKANPWOEI GAa Ta BripaTa
NG S10dIKACTIaG EVOWPGTWONG OTNV £QapUOYA
Withings oTo smartphone oag.

‘EAaBa pia acagn pétpnon. Paiveral 611 n
pérpnon HKI mapouaciddel ToAAG opdApaTa,
06puBo 1 TTapepPOAEG OTNV KaTAYPAPH POU.

TotroBeTAOTE AVOIXTA TOUG BPaxiOVES Kal T XEPIT
gag o€ éva TPATTE]I, 600 KAVETE HIO KATAYPAPH.
MpooTabnoTe va XaAapwWoEeTE Kal va Pnv
METOKIVEIOTE TTOAU.

® >@igTe TO AOUPAIKI €701 LWOTE TO TTIOW PEPOG TOU
poloyioU va €pBel o€ Auean TTaPRA PE TO SEPUA TOU
Kaptrou.

‘Otav peTakiveite EAa@Pa T0 POASI, TO dEPUA TTOU
£PXETAI O€ ETTAQPN PE AUTO TTIPETTEN VA KIVETAl padi
TOU.

® ATTOUOKPUVBEITE OTTO TUXOV NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG
TToU €ival OUVOEDEPEVEG O€E TTPICO WOTE VO ATTOPUYETE
NAEKTPIKEG TTOPEUPBOAEG.
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O1 kupaTtopop@ég HKI eppavidovrar avamoda.

O TpocavaToANIoUdG TNG CUOKEUNG MTTOPET VO EXEI
puBuioTei og AdBog kaptd. 10 smartphone oag,
petaBeite otnv epappoyr) Withings. Marriote
Zuokeuég (Devices) > Mepioodtepeg pubpioeig (More
Settings) > MpooavartoAiop6g ouokeur|g (Device
Orientation).

‘OAa Ta dedopéva TTou KaTaypa@ovTal KAaTd Tn
didpkela piag pérpnong HKI ammoBnkevovtal aTnv
epappoyn Withings oto smartphone oag. Edv 1o
€TMAEGETE, YTTOPEITE VA KOIVOTTOINOETE QUTEG TIG
TTAnNpogopieg dnuioupywvtag éva apyeio PDF.




EmokoTnon Twyv S1a0£c1pwy ava@opwyv
TMPOIOVTWYV
AkoAouBEei pia AioTa pe OAeg TIG BlaBETIuES TTAPAAAAYEG TTPOIOVTWY OTn O€Ipd TTPoidVTWY ScanWatch

2, Trou KaAUTITOVTaI OTTO AUTS TO EYXEIPIDIO XPrIoNG. AvaTpEETE OTNV ETIKETO GUOKEUADIAG Yia TOV
OUYKEKPIPEVO apIBUS avapopdg TTou IoXUE! yia Tn GUOKEUN OagG.

Avagopd M’évseog Avagopd Méye00og kdoag
Kdoag

hwa10-38-black-silver 38 xIA. hwa10-38-white-rosegold 38 XIA.

hwa10-42-white-silver 42 xIA. hwa10-42-blue-div2 42 xIA.

hwa10-42-black-silver 42 xIA. hwa10-42-green-div2 42 xIA.
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hwa10-38-blue-rosegold 38 xIA. hwa10-42-black-div2 42 I

hwa10-39-gold-silver 39 XIA. hwa10-39-silver 39 XIA.

oS s o _

Texvikég TTpodIaypaPES

Ovopa mpoidvrog: Withings ScanWatch 2

MovTého: HWA10

AioBntApag HKT:

MNa ta povtéAa hwa10 38 xiA., hwa10 42 xiA. kai hwa10 Nova 39 xiA. Silver: 1 nAekTpddio amod
avogeidwTo xaAuBa (NAekTpddIo THiow Pépoug kKdaag) kal 1 NAekTPOSIo atrd TITdvio (NAeKTPOSIo
oTeEPAVNG)

MNa 10 hwa10 Rosegold: 2 nAektpddia atéd avogeidwrto xaAuBa pe emioTpwaon TiCN/Au

Na 10 hwa10 Nova 42 xiA.: 2 nAekTpodia atrd avogeidwTto XaAuBa
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Ma 1o hwa10 Nova 39 xiA. Silver/Gold: 1 nAekTp6dIo aTré avogeidwTo XdAuBa (nAekTpodio TTiow
pépoug kdoag) kal 1 NAekTPOBIo atrd avogeidwTo xdAuBa pe emmioTpwon TICN/Au (nAekTpddio
aTEPAVNG)

AigOnTipag PPG: Kokkivo wg (Urkog kupartog: 660 nm) YépuBpo ewg (ufkn kupatog: 850 nm
kal 940 nm) Mpdoivo (Prikog kUpatog: 530 nm)

EvaioOnoia emitaxuvoiopeTpou: +/-4 yp.

Aeaitoupyia pe prrartapia: ‘Ewg 30 nuépeg pe pia povo dptian.

Mnyn Tpo@odoaiag: TpopodoTeital ECWTEPIKE aTré pia pTratapia 16viwy AiBiou 3,87 Vdc
(xpnoipotroiRoTe TN Baon @oOpTIoNG Kai To KaAwdio edpTiong USB-C mou mepidapBdvovral) kal évav
TTpooapuoyéa ouvexoUg peupatog 5V pe eAayioTn 1ox0 3 W kai péyioTn 1oxu 5 W (dev
TepIAauBaveTat).

EUpog pétpnong kapdiakou pubuol (Aeitoupyia HKIM): 30 bpm éwg 220 bpm

Kapdiakog pubBuog (akpipela): Taon: -0,97 bpm, TumikA amékAion: 3,3 bpm

006vn: O66vn OLED oT10 poAdI

Bdpog Withings ScanWatch 2: 34,6 yp. (38 xIA.), 52,6 yp. (42 xIA.)

Bdpog Withings ScanWatch NOVA: 63 yp. (42 xIA.)

Bdpog Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 yp. (39 xIA.)

Xpovog Aeitoupyiag: 30 NuéPEG TUTTIKAG XPAONg MeE Hia pévo gpopTion
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Mépn Trou épxovTal o€ ema@n pe To SEppa: PBopiolxo eAaoTopEPEG (AOUPAKI), OPUKTS YUOAT
(pakdg), avogeidwtog xdAupag (kdoa), avogeidwTo atodM pe emioTpwaon TICN/Au (kdoa), TiTdvio
(kaoa), kpuoTaAAo Jogelpiol (UTTPOCTIVO YUOAD), BEpUOTTAACTIKG EAACTOPEPEG TTOAUEDTEPA (SAKTUAION
CQUUTTIEGNG OTO TTICW UEPOG TNG KAOTG).

Tuvlnkeg peTagpopdg Kai atrobrikeuong: EUpog Bepuokpaaoiag: -25°C £wg 70°C, EUpog uypaaiag:
20 éwg 90%, Eupog Trieong: 700-1.060 hPa

Zuvonkeg Asitoupyiag: Eupog Bepuokpaaiag: 5°C éwg 35°C, Eupog uypaciag: 15%-90%, EGpog
mieong: 700-1.060 hPa

Edv o1 ouvBrikeg ammobrikeuang diagépouv atrd TIG ouVOrKeg AeiToupyiag, Trepipévere 30 AeTTTa TTpIv
XPNOIUOTIOINCETE TN CUOKEUN.

AcUppatn perddoon: BLE

Emimedo mpooTaagiag IP: P22

Tpotrog AeiToupyiag: Zuvexng Aeitoupyia

Avapevopevn Sidpkeia {wng TPoidvTog: 3 xpovia

Egaptnua pe epappoyn 101rou BF: iow kdoa
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[MAnpo@opieg acupPaTNG OUVOEDNG

MNpodiaypagég acUppaTng oUuvdeong

Texvohoyi OpuaTng OU 1S

Bluetooth BLE

"Exdoon

Ymootnpi{dpevo BT5.1

ZuxvoTnTa Asitoupyiag

2.402 MHz-2.480 MHz

Evaiobnoia déktn

loxUg peT@doong +8 dBm (uéy.)
Aiapépewon GFSK
-96 dBm

H aoUppartn emkoivwvia Tou Withings ScanWatch 2 utrooTtnpidetal amméd pia emmkoivwvia BLE. Auth n
€TMIKOIVWVia TTpaypaToTroleital petagl Tou Withings ScanWatch 2 kai Tng epappoyrig Withings. H
emikovwvia petagu Tou Withings ScanWatch 2 kai Tng epappoyng Withings kputrtoypageital péow

avTaAAayAg VoG oueuypévou KAEIBIOU.
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H kaBuoTépnon emkoivwviag petagu Tou Withings ScanWatch 2 kai Tng epappoynig Withings eivai
HIKpOTEPN aTTd 10 OEUTEPOAETTTA.

H péyiotn améoTtaon Acitoupyioag Twv 5 péTpwy emTpéTel kaBuaTépnan PiIkpdTePn até 10
SeutepOAeTTTa. H ao@dAeia eTTIKOIVWVIAG UAOTTOIEITAI OTTO TTPOETTIAOY (KPUTITOYpa@nuéVn
emkoivwvia). H Aqun Tng epappoyng Withings Ba yivetal amé emionua kataotipata (App Store kai
Google Play store) kai Ta smartphone Ba Trapapévouv evnuepwpéva. O1 ekdOTEIG TTOU
utroaTnpifovTal atd TNV epappoyn Withings €ivai o1 iOS 15 | yetayevéoTtepn i Android 9 )
UETOYEVEDTEPN. Z€ TTEPITITWAON JIAKOTIAG TNG ETTIKOIVWVIAG, Ba TTPETTEl va AKOAOUBNTETE TN OXETIKA
diadikaagia avTiHeETWTIoNG TTPoRAnudTwy. O peTprioelg atmobnkevovtal ato Withings ScanWatch 2.
H emikoivwvia petagu Tou Withings ScanWatch 2 kai Tng epappoyrig Withings dev Tpotrotroigital ue
TNYEG onUATWY TTapePPBOANRG TToU BpiokovTal o€ aTTOOTACN 5 PETPWV.

AuTA n acUpparn cuvuTrapgn éxel EAeyxOei oUPPwva pe Ta akdAouBa TTPOTUTIA!
ANSI C63.27:2021 ka1 AAMI TIR69:2017 (R2020)

O1 nAekTpopayvnTIKEG dlaTapayEg Exouv eAeyxOei cUpwva pe 1o TTpoTuTio IEC
60601-1-2:2014/A1:2020



KaBapIiopog kal atréppiyn

KaBapiopog Tou Withings ScanWatch 2

- XpnoipoTroINaTe £va Travi xwpig Xvoudi Bpeypévo e CeaTd vepd yia va KaBapioeTe To yuaAi kal TRV Kdoa
Tou Withings ScanWatch 2.

- BaAte 10 Aoupdiki o€ {eaTO vePO Kal TPIWTE TO PE UTTOAAAEPYIKO GATTOUVI YIO VO TO KOBapPIoETE

- ZTEYVWOTE TO AOUPAKI PE €va HaAakd TTavi

SNUEIDCEIG:

- ATTOQUYETE TNV €KBECN O€ XNUIKA TTPOIOVTA OTIWG BIOAUTEG, OTTOPPUTTAVTIKA, APWHATA f} KAAAUVTIKA.
Mropei va TTpokaAégouv {nuid oTto Aoupdki i oTnv K&doa Tou poAoyiol.

- Av 10 TTAeupIkd KoupTri Tou Withings ScanWatch 2 @aivetal va €xel KOAAOEI, 600G GUPBOUAEUOUPE VO
EeTTAUVETE TNV KGO TOU PoAoyIoU aag PE (eGTO VEPO KAl VA TO OTEYVWOETE XPNOIUOTIOIDVTAG £V TTAVI XWPIG
XvouUdI.

- Av 10 dvolyda Tou aATipeTpou Tou Withings ScanWatch 2 Aepw6ei i ppdager pe okdvn ry 1I9pWTa, AUTO UTTOPET
va atroTpéel To PoAOI va JETPROEI PE akpiBeia To upopeTpo. Edv oupBei autd, kaBapioTe TNV KACd Tou
ScanWatch 2 pe {eoT6 vepd kal oaTrouvi, Kal OTN CUVEXEIQ APrOTE TO VA OTEYVWOEL To POAdI TTPETTEI,
€TTioNg, va KaBapifeTal KAOE POPA TTOU TO POPATE EVW YUUVAEOTE.
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- H Withings dev ouvioTd Tn xprion kaBapioTr utreprixwy yia to Withings ScanWatch 2.
AmopUyeTe va gopdrte 1o Withings ScanWatch 2 o€ kaptré é1mou 10 d€ppa BPioKETAI OE KAKA KATACTAOT).

Ze epiTTwon £peBICUOU Tou SEPPATOG, TG CUHUBOUAEUOUE Va ETTIKOIVWVHCETE HE £vav SEPUATOAGYO,
TIPOTOU CUVEXIOETE VA XPNOIPOTIOIEITE TN CUCKEUR 0OG.

Mrropei va TTpokAnBoUv depuaTikég avTIdPAoElg atrd Ta akdAouba:

- AMAepyIKR avTidpaon oTa UAIKG TTOU XpnOIHOTToIoUvVTal GTNV TTIow KAoa Tou poAoyioU.
- DwToeuaIgONTOTTIOINTIKO PAPHAKO.

SNUEIOTE OTI AUTA N CUOKEUN Guppop@wveTal Je To IEC 62471 oxeTIKG pe TN @wToRIOAOYIKH ao@AAeIa Twv
AQUTITAPWY KAl TWV GUCTNUATWY AQUTITAPWY.
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EupwTraikn ‘Evwon - AjAwaon cupudpewong

H Withings dnAwver 611 n ouokeury Withings ScanWatch 2 kai n ouvodeutikr epappoyr) Withings ScanWatch
2 GUPHOPPWVOVTAI PE TIG YEVIKEG OTTAITAOEIG AOPAAEIaG Kal atmdédoong Tou kKavoviopou (EE) 2017/745 yia Ta
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOoidVTa. To TTARPES Keipevo Tng dnAwaong ocuppdppwong EE Bpioketal ot dielBuvon:
withings.com/compliance

AcpdAcia kal attodoon

Amodoon kal emMBIWKONEVO KAIVIKO 0@eAOG

To Withings ScanWatch 2 oupBdAAel oTnv €ykaipn avixveuon TnG KOATTIKAG HOPHAPUYAG, SIEUKOAUVEI TOV
TIPOCUNTITWHATIKG €AeyX0 TwV a0BeVWV Kal Bondd Toug yiaTpoUg va BepaTTEUCOUV T VOOO VWPITEPA Kal, WG
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€K TOUTOU, PETPIGLEI TIG ETTITITWOEIG TNG VOTOU aToV TTANBUOKG. ZuPBAAAEL, TTiONG, OTNV augnuévn eTTiyvwon
TWV QUOIOAOYIKWYV CUVONKWV.

H ikavétnTa Tou Withings ScanWatch 2 va tagivopei pe akpipeia pia kataypagry HKIM o€ katnyopieg KOATTIKAG
Happapuyng kal @AeBokouPIkoU pubuoy eEETAOTNKE O€ pia KAIVIKA HEAETN TTou TrepIAduBave 626 aoBeveig. H
Tagivounaon Tou pubpol atd To Withings ScanWatch 2 ouykpibnke pe Tnv avaokdtnon atméd kapdloAdyoug
NG Tautéxpovng kartaypadng HKIM 12 amaywywv. To 89,1% Twv kataypapwv Tou hwa10 Atav KOTAANKTIKEG
(dnAadn oUTe «aca@rgy, oUTE «AVETTAPKNG KATAYPAPA» Kal HE Kapdiakd puBud petagy 50 kai 150 bpm). Zrig
KATOANKTIKEG KOTAYPAPES, N uaioBnaia oTnv Tagivounan TnG KOATTIKAG pappapuyng ATav 99,7% (KatwTtepo
6plo Tou dlaoTApaTog eptmoToouvng 95%: 98,1%) Kai n e1I8IKATNTA TNV AVIXVEUGT GUGIOAOYIKOU
@AeBokopPikou pubpou fTav 99,8% (KaTWTEPO 6PI0 TOU SIGOTANATOG EUTTIOTOGUVNG 95%: 99,1%). ETirAéov,
70 ScanWatch 2 taivoyei pe akpieia Tnv KOATTIKA papuapuyn Kail Tov AEBokopBIKG pubud o€ uTToouadeg
ava kapdiakd pubuod <y = 100 bpm.

H péon diagopd peTagu Tou uttohoyiopévou atréd Tov aAyopiBpo KapdiakoU pubuou atTd TIG TAIVIEG TOU
Withings ScanWatch 2 (uéoog 6pog mavw atéd 30 SeutepdAETTTA) KaI TOU KOPBIAKOU pUBOU TTOU JETPRBNKE
até kapdloAdyoug ota HKI 12 amraywywv fAtav -0,97 bpm (tuikr amékAion: 3,3 bpm).

H moiétnTa Twv Kupatopop@wy Tou HKI™ agioAoynBnke atrd Tnv opatétnTa Kai TNV TTOAIKOTNTA TWV KUPATWY
P, QRS kai T. H akpiBeia Twv 6 KATAANKTIKWY onpeiwy Kupavenke petagd 97,8% kai 100%. EmmAéoy, n
péon dlagopd (TutrikA atmékAion) yia Ta diacTtAparta PR, QRS kai QT Arav 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms kai
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5,3 (23,8) ms avrioToixa. O1 kapdioAdyol eEéTacav £Tmiong OAeg TIG Taivieg HKI™ Tou dnuioupyrnnkav yéow
NG ouvodeuTIKAG e@appoyng Withings ScanWatch 2. Alatriotwaoav 611 10 92,6% Twv Kataypagwy ATav
KaTaANKTIKEG Kal épTacav euaiobnoia 100% kai akpiBeia 97,9%.

H amédoon tng Aeimoupyiag HKIM Trépaae TIg 1I0KU0UCEG OTTAITACEIG VIO TIG HETPAOEIG TNG KUJATOMOPPAG Kal
Tou Kapdiakou puBpoU HKI™ mou kaBopidovTal aTig Amaitioeig ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 yia Tn
Baoikr) AogaAsia kai Tn Baoikiy ATrédoon Twv MepimatnTikwv HAEKTPoKapdIoypa@Ikwy ZuoTnUAETwY Kal
ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) AtroteAéopata Aokiung Kai Avagopdg Atrédoong Tou Kapdiakou PuBuou
Kal Twv AAyopiBuwy Mérpnong Tou TuAuatog ST.

H kavétnTa Tou Withings ScanWatch 2 va tagivopei pe akpiBeia pia kataypagr ¢wrotrAnbucuoypagiag
avAKAAONG O€ KATNYOPIiEG KOATTIKAG HOPHAPUYAG Kol PAEBOKOUBIKOU puUBOU €EETATTNKE OE PIat KAIVIKH
HEAETN TToU TTEPIAGUBave 166 aoBeveig. H Tagivounon tou pubuol ouykpiBnke Pe TNV avaokdTTnon armméd
EKTTAIBEUPEVOUG KapdloAdyoug Tng Tautoxpovng kataypaeng HKIM 12 amaywywv. Ze Tagivounoipa crpata
(dnAadn oUTe «BopPUPBWBEGH 0UTE «GAAN appuBpiar), N BETIKA TTPOYVWOTIKA TIUA YIO TNV aviXVeuan KOATTIKAG
yappapuynig Rrav 0,864.

AnAwon padiocuxvoTATWY

O 1a1pOTEXVOAOYIKOG EEOTTAITHOG XPEIGTETaI EIBIKEG TIPOPUAGEEIG OXETIKG PE TNV HAEKTpOpayvNTIKA
ZupBatdétnta (EMC) kai TTpéTrel va eykaBioTaral kai va Tibetal o€ Asitoupyia cUPQWVa PE TIG TIANPOPOPIES
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™G EMC Trou Trapéxovtal ata ouvodeuTikd £yypaga. O @opnTdg Kal KIVNTOG EEOTTAIONAG ETTIKOIVWVIOG PE
PAdIOCUXVOTNTEG PTTOPET VA ETTNPEATCEI TOV IATPOTEXVOAOYIKS EEOTTAIGHO.

03nyieg Kal SHAWOT TOU KATAOKEVAOTH - HAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOMTTEG

H ouoKeun Tp0opiZeTal yia Xpion 0To NAEKTPORGYVIYTIKG TepIBGANOY ToU KaBOpIETaI TIapaKdTL
O mEAGTG 1} © XPGTNG TG TUTKEURG Ba TPETE! Vet Slao@aAiZer 6T

ot éva TéToI0

AGTaBEiC EKTIOTIES KaTa
IEC 61000-3-3

Dokipri eKTTOPTIRY Zuppépewon HAeKTpOpaYVATIKG TrepIBEAOY - OBNyieg

Exmopég katd CE CISPR11 Opada 1 H GUGKEU XPNOIHOTIOIE! EvEpYEId PABIOTUXVOTHTOY pévo yo
TV EowTEPIKT A€ToUpyia TG. QG €K ToUToU, Of exTIopTTEG RI
(paBIogUYVOTTLOY) ival TIONG YGHIAEG Kol BeV eivan mBavc va Trpokahégouv

€ KOVTIVG p

Exmopmég RE katé CISPR11 Khdon B

APHOVIKEG EKTIOpTIEG Aev ioxel H OUOKeUH ivall KATGANAN Yia XPrion GE GAES TG eyKaTAOTATEIS,

Ka1d [EC 61000-3-2 TWV OIKIGKGY
KOl EKEIVWV TToU GUVSEOVTl aTIEUBEIGG e TO SNHGOTO
Sikuo XapnAfig Taong Trou

AlaKupavoEig Taong/ Dev o081 TPOPOBOTEI KTFPIC TIOU XPNOILOTIOIOUVTAI Yia OIKIGKOUG OKOTIOUG




ARAwoN - NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOMTTEG KAl AVOCia yia TOV E§OTTAICHS KAl TO CUCTAHATA TTOU
Bev gival UTTOOTNPIKTIKA yia Tn wr Kol opidovTal £1I8IKWG yia Xprion H6Vo o€ BwpaKIoUév

ToTroBeTia
AnAwon - HAekTpopayvnTIKN arpwaia
To Withings ScanWatch 2 Tipoopicerai yia xprion aTo 1TIKO BaArov TTou i TapakdTw. O TEAGTNG | 0 XPoTNG Tou Withings ScanWatch 2 Ba
TIPETTE! va SIao@aNi(el 6T Tl o€ éva TéToI0 GAN
Aokipr aTpwaiag Eimedo Sokiprg Katd To Tpétumo IEC | Emimreo ouppopewong
60601

HAEKTpOayVATIKS TEpIBAMOY - OBNyieg

AvibyIEg pasioouxvoTTE
ka1 [EC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz £wg 80 MHz

rms.
150 kHz éwg 80 MHz

0 U6 Bokip E0TAIGS ToToBE el Tl
O HOVWTIKG OTApIYN 0,1 M Tiave aTid
10 £MiTTEBO AVagopGS e5Gpous (GRP).
& 6Mat Ta KaAWBIa TPOG EAEYX0, TIpETTE!
Vel £10axB0UY BIATGEEIS GUZEUENG Kat
QAMooGGEUENS. O1 BiaTageI; OUCEENS Kar
amoougeugng

8a ToToBeTO0VTal OTO ETMiTTESO
avagopdg e56poug (GRP), pYOpEVES
O GuEon emagN e autd oE aéoTacn
0,1m éwg 0,3 m amd Tov eE0MAIOHS
TIPog EAeYXO.

AKTIVOBOAOUIEVEG PaBIOOUXVOTNTEG
kad [EC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz £wg 2,7 GHz

10 V/im
80 MHz £wg 2,7 GHz

0 (opNTOG Kt © KIVATOG EEOTTAIOS
ETIKOIVWVIaG e PaBIOOUXVOTNTEG BeV
TIPETTEN vl XPOIHOTIOIEITAI OE KOVTIVEY
am6oTaON AT OTOIBATOTE Ty Tou
E£0TTAIO}IOU f] TOU OUGTAWGTOG,




GUUTTEPINGBAVOEVIWY TWY KAAWSILV,
TI0U B Eival PIKPGTEPN ATIS T
GUVIOTGYEVN aTTOTAON BIaYWPIOHOU
TIoU uTToAOYiZETal 6 TV Eiowon Trou
\OXUEI YI0t TN GUXVGTATA TOU TIOWTIOU.
EVBEETal va TTPOKUWOUV TIapeRBOAEG
KOVTd G€ £EOTTAIGHG TTOU EMONaiveTal
e 10 ak6AoUBo GUROAO.

HAekTpooTaTIKA ek@GpTION (ESD)
Katd [EC 61000-4-2

Emagn: £ 8 kV
Aépag: £2 KV, +4 KV, £8 kV, £15 KV

Emagr: £ 8 kV
Aépag: £2 KV, +4 KV, £8 kV, £15 KV

T Sémeda TpéTE! va eival T £6o,
oKupOBENa 1} Kepapik TAAKiBIa. EQV Ta
BameSa KAAGTITOVTaI TG GUVBETIKG
UNIKG, 1) OXETIKI] Uypasial TIpETTE! va eival
TouAéxioTOV 30%.

HAEKTPIKG Ypriyopa peTaBarika
QaIVGpEVa/aTIOTOpIEG EXQOPTIOEIS
Kara IEC 61000-4-4

H TroiT1a Tou BikTdoU Ba TPEE! Va
eival QU evog TUTTIKOU TTopIKOG 1
VOUOKOWEIaKOU TEPIBAAAOVTOG.

Ymépraon karé IEC 61000-4-5

H Troi6TrTa Tou BikTé0U Bal TPETE Va
€IVal QUTH EVOG TUTTIKOG ENTIOPIKOU 1}
VOOOKOpEIaKOU TIEPIBAAAOVTOG.

Davdpeva BUBIONG TGONG, TUVTOUES
BIAKOTTEG Kal SIAKUPAVOEIG

T6ONG OTIC YPAWHES

PogoS0siag katd IEC 61000-4-11

2KV yia ypappég Tapoxiig peGpatog Aev 1oyl
1 KV yia ypappEg E106500/¢§650U
kv YPAUHA(-£G) Ewg ypappn(-£G):
2 kV ouvieng Aerroupyiag +H-1kV
Aev 1oyl

BUBIOEIG TONG: 0% UTTOAEITOEVN Vi

0,5 KUKAO

BuBioeig Téong: 0% UTTOAEMOpEVN yia 1

KiKkAO

BuBioeIg TaoNG: 70% UTIOAENTGHEVN Yia
0

25 KOKAOU
iaKoTTEG T80NG: 0% UTIOAEITOPEVN Yia

H moiéma Tou SikTlou Ba TIpéTEl va
£IVal QU EVOG TUTTIKOD ENTIOPIKOU 1}
VOOOKOUEIKOU TIEPIBAAAOVTOG. Z€
TEpiTTTIGN TIOU © XPriOTNG Tou
€£0MAIOLIOU f} TOU GUOTAKGTOG aTTaITel
GUVEXT AETOUpYia KaTd TIG BIaKoTTEG
NAEKTPIKOU PEGHATOG, OUVIOTATAI O
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250 KkiKkhoUG

e£omAiopog f To oUoTNHA va
TPOPOBOTENTI HE PEpA a6
TPOOBOTIK GBIGAEITTG TIAPOXIiG
1ox00g (UPS) f prarapia.

Mayvniké Tredio IEC 61000-4-8
ouxvéTTaG 10X UOG (50/60 Hz)

30 A/m
50 Hz i 60 Hz

30 A/m
50 Hz j 60 Hz

To HayVATIKG TTEBio CUXVOTNTAS IGXU0G
TIpETE Vol BpiOKETal OE ETTiTTESG
XAPAKTPIOTIKA iag TUTTIKAG BEONG OE
£Va TUTTIKG ENTIOPIKO f] VOGOKOWEIGKO
TepIBaAOV.

AnAwon TmapepBoAng Tng OpooTtrovdiakng ETTPoTTAg

Emkoivwviwv (FCC)

Auti n ouokeun cuppopeuwvetal e TNV Evérnta 15 tTwv Kavévwy FCC (OpooTtrovdiakng Emitpotrig
Emikoivwviwv). H Asitoupyia utrékeital atoug akdhouBoug SUo 6poug: (1) AuTr n cuokeur| dev UTTOpPET
va Trpokaiéoel emBAaBeic TTapepBOAEG Kal (2) auTh n CUOKEUN TTPETTEI VO SEXETAI OTTOIEOSHTIOTE
TTapePBOAEG TTOU AapBdvovTal, CUPTTEPIAANBAVOUEVWY TTAPEUBOAWY TTOU PTTOPET VA TIPOKAAECOUV

avetmluunTn Asitoupyia.
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Mpogidotroinon Tng FCC: Tuxdv aAAayEg i TPOTTOTTOINCEIG TTOU BV £XOUV eYKPIBEi pnTd aTTd TOV
uTTEUBUVO YIa TN CUPHOPPWON Ba PTTOPOUCAV VA AKUPWOOUV To SIKAIWHA TOU XpAoTN va XeIpiZeTal
ToV £V Adyw €€OTTAIOUO.

O e€oTTAIopOG auUTOG £XEI SOKIPAOTET Kal SIOTTIOTWONKE OTI CUPHOPPWVETAI HE T OPIA TTOU I0XUOULV YIa
TIG Yn@lokég ouakeuég Khaong B, oupgwva pe v EvétnTa 15 twv Kavévwy FCC (OpooTtrovSiaknig
Emtpotrig Emkoivwviwy). Ta épia auTd £xouv OXEDIOOTE yia va TTapéxouv eUAoyn TTpocTacia aTéd
emPBAaBeig TTapeUPOAEG O€ pia oIKIakr eykataoTaaon. O £0TTAICPOG QUTOG TTApAYEl, XPNOIUOTTOIET Kal
UTTOPEI va EKTTEPYEI EVEPYEID PABIOCUXVOTHTWY Kal, EQV OEV EYKATAOTABE! KaI XPNOoIUOTTOINBET
oUP@WVa PE TIG 0dnyieg, uTTopei va TTpokaAéael eTTIBAABEIG TTAPEUBOAEG OTIG PABIOETTIKOIVWVIEG.
QoT600, dev UTTAPXE! yyunon 611 dev Ba uTTdpEouv TTaPEPPOAEG O€ IO GUYKEKPIMEVN EYKATAGTOON.
Edv o e€omrAiopdg autdg TpokaAei emiBAapeis TapeuBoAég atn padlopwvikr 1 TNAEOTITIKA Ajyn,
Yeyovdg TToU PTTOPET va SIATTIOTWOET PE TNV EVEPYOTTOINGN KAl ATTEVEPYOTTOINGT TOu £OTTAIONOU, O
XPAOTNG WTTOPEi va Sokipdoel va SlopBwatl TNV ev Adyw TapepBoAr pe éva atrd Ta akdAouba péTpa:
- AMGETE ToV TTpOCavaTOAIoPO 1) ETTAVATOTTIOBETAOTE TNV Kepaia Anyng.

- AugnoTe TNV amoéaTaon dlaywpliopoU PeTagy Tou £EOTTAICUOU Kal TOU JEKTN.

- Zuvd£oTe Tov €EOTTAIOO O€ pia TTPIa TTOU CUVOEETAI HE SIOPOPETIKG KUKAWHA aTTO QUTO HE TO OTToI0
eival ouvdedeuévog o EKTNG.

- ZUMBOUAEUTEITE TOV QVTITTIPOOWTTO A £vav £UTTEIPO TEXVIKO padlowvou/TnAedpaong yia BorBeia.
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THMANTIKH ZHMEIQZH:

AARAwon ékBeong o€ akTivoBoAia:

AuTdG 0 €EOTTAIONOG CUPHOPPWVETAI WE Ta Opla €kBeanG o€ akTivoBoAia padioouxvotiTwy Tng FCC
Tr0U opidovTal yia éva aveEAeykTo TTEPIBAAAOV. AUTOG O £EOTTAICUOG TTPETTEN va yKATAOTABE] Kal va
AeiToupyroel pe eAdxIoTn amréaTtaon 20 cm PETagy Tou BepUavVTIKOU GWHATOG Kal TOU CWHATOG 0aG.
AuTOG 0 TTOpTTOG dev TIPETTEI va BPIOKETAI OE OUVEYKATAOTAON 1} VA AsIToupyei o€ oUVOUAOUO PE
otroladnTroTe AAAN Kepaia ) TouTrd. H Asiroupyia emAoyRg KwdIKOU XWpag TTRETTEI va
arevepyotroinBei yia Trpoidvta TTou diaTiBevral oTnv ayopd Twv HIMA/KANAAA
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ATTOppIYN

Evepyotroinon Tng eupwtraikng odnyiag 2012/19/EE yia tn peiwon Tng Xprong TMKiVOUVWY OUCIV
aTNV NAEKTPIKN Kal NAEKTPOVIKF) GUOKEUR Kal yia TN d1dBeon Twv atroppippdtwy. To auupoAo Trou
€TTIKOAGTAI OTN CUOKEUN | OTN GUOKEUAGia TNG onuaivel 0TI aTo TEAOG TNG WPEAILNG SIGPKEING Jwig
TOU TO TTPOIGV BEV TIPETTEI VA ATTOPPITITETAI HAdi JE TA OIKIAKE ATTOPPIUPATA. ZT0 TEAOG TNG WPEAIUNG
{WwnG TNG CUCKEUNG, 0 XPAOTNG TTPETTEI Va TNV TTAPAdWOEl € KEVTPA GUAAOYIG NAEKTPIKWV Kal
NAEKTPOVIKWY OTTOPPINHAETWY A Va TNV ETTIOTPEWEI GTOV EUTTOPO AIAVIKAG OTAV ayopdadel pia véa
ouokeun. H EexwpioTh atréppiyn Tou TTPoidvTog TTPOAAUBAVEL TIG TNIBAVEG APVNTIKEG GUVETTEIEG VIO TO
TEPIBAAAOV Kal TNV UYEia TTOU TTPOKUTITOUV aTTd TNV aveTTapKn améppiyn. Emrpérmel, emiong, Tnv
QAvAKTNOTN UNIKWY OTTO Ta OTTOi0 ATTOTEAEITAI TIPOKEINEVOU Va E0IKOVOUOUVTAI EVEPYEID Kal TTOPOI, KOl
Va aTroQeUyoVTal Ol APVNTIKEG ETTITITWOEIG OTO TIEPIBAAAOV Kal TNV UYEia. Z€ TIEPITITWON KATAXPNOTIKAG
aTTéPPIYNG CUGKEUWV aTTO TOV XPraTn, Ba epapudlovTal SIoIKNTIKEG EYKPIOEIG CUPPWVA HE T
10YUoVTa TTPOTUTTA. H GUOKEUR Kal Ta €PN TNG TTPETTEI VA OTTOPPITITOVTAl KATAAANAWG, CUPPWVA JE
Toug €BVIKOUG 1) TOTTIKOUG KavoviopoUg.
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Eyydnon

MNepiopiopévn eyyunon &uo (2) etwv Tng Withings™ - Withings ScanWatch 2

H Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FAAAIA («Withings») eyyudrar yia
To TTPOidV e orjHa TNG emwvupiag Withings («Mpoiév Withings») évavTi eAaTTwpdTwy oTa UAIKE Kail
TNV KATOOKEURA OTAV XPNOIMOTIOIEITAI KAVOVIKG GUPPWVA PE TIG dNUOCIEUPEVEG KATEUBUVTHPIEG YPAUMES
g Withings yia Trepiodo AYO (2) ETQN a1md Tnv nuepopnvia tng apxikAg Alavikig ayopdg atd Tov
TENIKO XpNoTn («Mepiodog eyyinong»). O1 dnuooieupéveg KaTeubuvTApleg ypappég Tng Withings
TrepIAapBavouy, PETagy GAAWY, TIG TTANPOPOPIEG OI OTTOIEG TTEPIEXOVTAI OTIG TEXVIKEG TTPOSIAYPAPEG, TIG
odnyieg acpaAeiag rj Tov 0dnyd ypriyopng ekkivnong. H Withings dev eyyudtai 611 n Asitoupyia Tou
TpoiévTog Withings Ba gival adidAeITTn fi xwpig o@dApara. H Withings dev euBuvetal yia {nuid mou
TTPOKUTITEI EEAITIOG TNG MN TAPNONG TWV OBNYIWV GXETIKA PE TN XPron Tou TTpoidvTog Withings.

AU: Ta TmpoidvTa pag TTapéxovTal Pe yyunoelg Tou dev ptropouv va egaipeBolv Baael Tou AiKaiou yia TNV
MpooTaoia Twv KatavaAwTwy NG AuoTpaliag. ‘ExeTe 1o SiKaiwpa avTikaTdoTaong fi €mMoTPoPAS XPNHATWY
yla onpavTikr) BAGBN Kai To dikaiwpa atmodnuiwang yia otroladrrote GAAN eUAoya TTPOBAEWIUN ATTWAEIA 1)
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{nuia. 'ExeTe €TmioNng TO SIKAIWMA ETTICKEUNG ) QVTIKATAOTAGNG TWV TIPOIOVTWY, €AV Ta TTPoidvTa dev eivail
aTTOSEKTHG TTOIOTNTAG Kol N BAGRN dev gival GNUAVTIKN.
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Ac@daAcia

H Withings guvioTd va TpoaBéacte évav kwdikd TTpodaRaong (TTPOoWTTIKG apiBud TauToTToinong
[PIN]), éva avayvwpIoTIKé TTPOCWTTOU I éva avayvwpIoTIKG a@Ag (SakTUAIKSG atroTuTiwua) 61O
TNAEQWVO 0ag yia va TTpocBéoeTe €va emiTredo aopdAeiag. Eivar anuavTiké va ac@alioeTe To
TNAEQWVO 0aG, KABWG Ba aTTOBNKEVETE TIPOCWTTIKEG TTANPOYOPIES UyeEiag. O XpAoTeG Ba TIPETTEl var
akohouBoUv Tov KwdIKS TTpéoBaacng Kai Tig 0dnyieg EAéyxou TautéTNTag dUo TTapaydVTwy 6TavV
ouvdéovtal oTnv eappoyn Withings. MNa TepIoccdTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG OTTAITAOEIG
KwdIKkoU TTpdafaong, avaTpéETe aTn dieUBuvan
https://support.withings.com/hc/articles/360012727737. lNa TepIcoOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TOV
€Aeyxo TAUTOTNTOG dUO TTapayOVTWY, avaTtpégte aTn dielBuvan
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 yia xprioTeg iOS kai avatpégTe oTn
SiebBuvon hitps://support.withings.com/he/en-us/articles/21600361983633 yia xprioTeg Android. O
XPAoTeg Ba AapBdvouv e1doTToIRoEIG HEow email og TTEPITITWON AAAAYWY TTOoU OXETICOVTAl PE TOV
KwdIKS TTPdoBaang, Tov EAeyxo TauTdTNTAG dUO TTAPAYSVTWY Kal ToV KwdIKG avaktnong. O xproTeg
Ba AapBavouy eTtiong TTPOCBETEG €I00TTOINTEIG EVNUEPWANG AOYIOUIKOU GTN GUOKEUR HEOW TNG
epappoyng Withings kai o1 evnpepwoelg Ba Trapéxovral acUppaTta, evBappuvovTag ETG1 TNV TaXEIa
UI0B£TNON TWV TTI0 TIPOCPATWYV dIoPBWOEWV acPaAeiag. O XPAOTEG UTTOPOUV va SOuV TO TPEXOV
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https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

eyKaTeaTnuévo UAIKOAoyIopIKG oTnv e@appoyn Withings, otnv emAoyn Zuokeuég (Devices) >
ScanWatch 2. Autr| n kapTéAa UTTOBEIKVUEI, €TTIONG, £QV UTTAPXEI DIABETIUN EVNUEPWON.

Mnv gykaBioTare Tn ouokeur) o€ smartphone TTou dev oag avrikel. Mnv xpnoigotrolgite Snuéoio dikTuo
Wi-Fi Trou 8ev yvwpileTe. XpnOIWOTIOIEITE TN CUCKEUR 0ag o€ agidtoTa dikTua Wi-Fi. Xpnaoipotrolgite
£va aoQaAég KavaAl étav koivoTroleite TTAnpogopieg HKI™ atov yiatpd oag. H Withings cuvioTtd etiong
v avaBdaBuion Tng epappoyng Withings étav utrdpyel diabéoiun avapdaduion. H epappoyr) Withings
Sev TTpoopideTal yia XpAon o€ UTTOAOYIOTH. Agv atraiTeital Aoyiopikd TTpooTaagiag amo 100G.
XpNOIYOTIOINATE POVO ETTICNHA KATOOTAUATA EQAPHOYWY Yia TN Awn Tng epappoynig Withings. Eav
£XETE AUPIBOAIEG, XPNOIPOTIOINCTE TOV GUVDECHO go.withings.com.

Edv XpelaoTei, o1 XprioTeG HTTOPOUV VA ETTAVAPEPOUV TIG SDIGHOPPWOEIG TNG CUCKEUNG AKOAOUBWVTAG
Tn dladikagia ETTavAPoPAg EPYOSTACIOKWY PUBUicEWV. lMa TTEPIoaATEPES TTANPOPOPIES, AVATPESTE OTN
S1e0Buvaon https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558


https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558

[Meprypa®r cuuBOAWV OCUOKEUNG

Z0pBoAo

Nepiypagr

2uvexEg pelpa

Ap1Budg povTéAou

REF|

Ap1Bu6s KaTaAdyou

Mnv To XpNnOIUOTIOIEITE EGV N CUCKEUATITO £XEI
uTToOTEl {NMId. ZUPPBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg
Xxpnong

Mpoooxn
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E@appolduevo egdptnua TUT0oU BF (TTiow
UEPOG KATQG)

ZAPavon KOVoVIOTIKAG GUPpopewong (RCM)
oUPPWVA PE TIG OTTAITACEIG ETTICAPAVONG TNG
ACMA

ZupBouAeuTEiTE TIG 0BNYiEG XPoNG 1 TIG
NAEKTPOVIKEG 0dNYieg Xpriong

latpikr) cuokeun (XprioTeg ektég HIMA)

AkoAouBroTe TIg 0dnyieg Xprnong
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KaTtaokeuao TG Kal NUEPOUNVIO KATOOKEURG

I ||

ZuppopewveTal ue Tnv odnyia 2012/19/EE yia
Ta ammORANTA €1I6WV NAEKTPIKOU Kal
NAeKTPOVIKOU €EOTTAIGOU

C€on23

ZUPHOPPUVETAI PE TIG YEVIKEG OTTAITAOEIG
ao@aAeiag kal atrédoang Tou kavoviopou (EE)
2017/745 yia TIG 10TPIKEG OUOKEUEG

XopTovi




YmrodelkvUel Tov €§0UaI0d0TNEVO
avTimpdowTro atnv EABeTia

YmrodelkvuUel Tov eloaywyéa oTnv EABeTia

ZeIpIaKOG aplBudg

Movadiké avayvwpioTiKd CUGKEUNG
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‘Oplo Beppokpaaciag

Mepiopiopdg uypaciag

Meplopiopdg aryooPaIPIKAG TTECNS
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P22

MpooTateleTal aTrd OTEPEA EEVA OCWHATA
SiapéTpou 12,5 XIA.

Kal avw

MpooTacia amd kKaTakdpuUPn TTTWON
oTayovwv vepoU oTav

10 MEPIBAHMA éxel kAion éwg 15°

Aev repIAapBAvETalI CUOKEUN QOPTIONG PE TOV
padioegoAiopo (Odnyia 2014/53/EE)

894




AuoTpaldg xopnyog:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Zidvei, Néa NoTia Ouahia 2000
AuoTpalia

Y1euBuvog o1o Hvwpévo Baaieio:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Hvwpévo BaaiAeio



896

AW_PRODUCT_GUIDE_HWA10_INT_WEB_D

WITHINGS

Withings ScanWatch 2 | Heart Health Hybrid Smartwatch
© 2025 Withings. Me Tnv m@UAAgn TTAvTOg SIKAIWHPOTOG. ZETT.
2025

support.withings.com - 2 rue Maurice Hartmann, 92130
Issy-les-Moulineaux, IaAAia


http://support.withings.com
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WITHINGS ScanWatch 2

Produkta lietoSanas pamaciba
Latvian



ASYV lietotajiem jaskata lietotnes Withings EKG lietoSanas instrukcija
lietotné Withings.
LietoSanas instrukcija ir pieejama vietné: https://www.withings.com/guides
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LIETOSANAS PAMACIBA

ANGLU - REGIONI ARPUS ASV
Tas attiecas uz lietotajiem Eiropas Savieniba, Apvienotaja Karalisté,
Sveica, Australija, Jaunzélandé, Turcija, Indija un Honkonga.

&7 pamaciba izskaidro, ka lietot Withings ScanWatch 2.
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Svarigs pazinojums

Pirms Withings ScanWatch 2 lietoSanas parskatiet $aja rokasgramata sniegto informaciju. Jas varat
atrast $o ce|vedi ar tieSsaisté: https://www.withings.com/guides.

Saglabajiet So dokumentaciju turpmakai uzzinai.

UzstadiSanas instrukcijas ir pieejamas Tsaja lietoSanas pamaciba, kas pievienota Sai produkta
lietoSanas pamacibai.

Lddzu, sazinieties ar Withings, ja jums ir nepiecieS8ama palidziba saistiba ar ierices iestatiSanu,
lietoSanu vai apkopi, vai ja ir jazino par neparedzétam darbibam vai notikumiem. Par jebkuru
nopietnu incidentu, kas noticis, izmantojot Withings ScanWatch 2, jazino uznémumam Withings un
attiecigajam iestadém jusu dzivesvietas valsti.

Atruna

Saja lietosanas pamaciba sniegta informacija var tikt mainita bez iepriek$&ja bridinajuma.
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Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIJA 0123
+33141460460

Paredzétais lietojums (regioniem arpus ASV)

Withings ScanWatch 2 ir mediciniska ierice, kas sastav no atkartoti lietojamas plaukstas locitavas
ierices programmatdras un Tpasas aparatdras, kura ir ietverts viena pievada elektrokardiografs
(RKG) un atstarojuma fotopletizmografs (PPG). Tas ir paredzéts periodiskiem mérijumiem.

Withings ScanWatch 2 méra, parsuta, registré un parada viena novadijuma EKG. Tas aprékina
sirdsdarbibas atrumu un nosaka priekS§kambaru fibrilacijas (AF) vai sinusa ritma klatbdtni
klasificgjama EKG ITkné.

Withings ScanWatch 2 méra, parsuta, registré un parada pulsa atrumu, lai identificétu neregulara
901




sirds ritma epizodes, kas liecina par AF, un par to pazino lietotdjam. To var izmantot ka
papildinajumu arsta léEmumam par iesp&jamas AF skriningu.

Withings ScanWatch 2 ir paredzéts pieaugusajiem lietoSanai bez receptes.

Withings ScanWatch 2 nav ieteicams lietotajiem ar citdm zinamam aritmijam.
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Kontrindikacijas

NelietojietEKG un neregulara sirds ritma pazinojuma funkcijas kopa ar kardiostimulatoru,
implantéjamu sirds defibrilatoru un citdm implantétam elektroniskajam iericém.

Neregulara sirds ritma pazinojumu funkcija nevar noteikt sirdslekmes. Ja jums jebkad rodas sapes
kratis, spiediens, sasprindzinajums vai uzskatat, ka jums ir sirdslékme, zvaniet neatliekamas
palidzibas dienestam.

Neregulara pulsa atruma funkcija nepartraukti nemeklé AF, un uz to nedrikst palauties ka uz
nepartrauktu monitoringu. Tas nozimée, ka 81 funkcija nevar noteikt visus AF gadijumus, un cilvéki ar
AF var nesanemt pazinojumu.

Sis ierices veiktais novértéjums nav diagnoze.

Withings ScanWatch 2 attélotie dati ir paredzéti tikai informativiem noldkiem, un tie nav paredzéti, lai
aizstatu tradicionalas diagnostikas vai arstéSanas metodes.

Neatkarigi no mérijumiem, kas veikti, izmantojot $o ierici, jums nekavéjoties jakonsultéjas ar arstu, ja
jums rodas simptomi, kas varétu liecinat par pek§nam un/vai smagam veselibas parmainam.
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NEVEICIET pasdiagnostiku vai pasarstéSanos, pamatojoties uz $o ierici, bez konsulté$anas ar savu
arstu. Jo ipasi NESACIET lietot jaunas zales un nemainiet eso$o zalu veidu un/vai devu bez
iepriek$€jas veselibas apripes specialista apstiprindjuma.

STierice nav paredzéta dzivibai svarigu pazimju nepartrauktai uzraudzibai kritiskos apstaklos vai
gadijumos, kad izmainas ir tadas, ka tas var radrt tOllt&jas briesmas lietotajam.

lerice nesniedz trauksmes signalus.
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Bridinajumi
Pirms ierices lietoSanas uzmanigi izlasiet $o rokasgramatu.

Jasu iericé tiek izmantota Bluetooth tehnologija. Turiet Withings ScanWatch 2 vairak neka 15 cm
attaluma no jebkuram implantétam mediciniskam iericém un citam iericém, kuras var tikt ietekmétas.
Ja jums rodas aizdomas par traucéjumiem saistiba ar medicinisko ierici, partrauciet lietot Withings
ScanWatch 2 un vajadzibas gadijuma konsultéjieties ar savu arstu vai mediciniskas ierices razotaju.

Pulsa atruma datu precizitati, ko izmanto, lai identificétu neregulara sirds ritma epizodes, kas liecina
par AF, var ietekmét vairaki faktori. Tie ietver kermena kustibas, roku un pirkstu kustibas, plaukstas
locitavas tetovéjumus un samazinatu asins plismu uz plaukstas locitavu (ko var izraisit zema
temperatara).

Ja ierfce tiek ilgstosSi paklauta paku vai putek|u iedarbibai, var samazinaties tas lietoSanas laiks vai
rasties bojajumi.

Parbaudiet, vai elektrodiem nav deformacijas, virsmas bojajumu vai korozijas, un cita veida bojajumi.
Bojati elektrodi vai sensori var izraisit nepareizus mérijjumus.
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NELIETOJIET ScanWatch 2, ja 8T ierice ir bojata. Bojatas ierices lietoSana var izraisit traumas vai
aprikojuma atteici.

NEMEGINIET $o ierici labot vai parveidot. NEATVERIET un neizjauciet ierici baterijas nomainas laika.

Izmantojot tiri$anas I1dzek|us, kas nav noraditi $aja rokasgramata, var sabojat ierici.

NEIZMANTOJIET piederumus, nonemamas dalas vai materialus, kas nav minéti $aja rokasgramata.
Tadu detalu un komponentu lietoSana, ko nav noradijis vai piegadajis Sis iekartas raZotajs, var
palielinat elektromagnétisko starojumu vai samazinat Sis iekartas elektromagnétisko imunitati un
izraistt nepareizu darbibu. NESAVIENOJIET $o ierici ar citu aprikojumu, kas nav minéts $aja
rokasgramata.

NEVEICIET ierakstus, ja Withings ScanWatch 2 atrodas spécigu elektromagnétisko lauku tuvuma
(pieméram, elektromagnétiskas pretaizdziSanas sistémas, metala detektori).

NEVEICIET ierakstus mediciniskas proceddras laika (pieméram, magnétiskas rezonanses
attélveidoSanas, diatermijas, litotripsijas, piededzina$anas un aréjas defibrilacijas procedru laika).
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NEVEICIET ierakstus, ja Withings ScanWatch 2 ir arpus darba temperatiras diapazona un relativa
mitruma diapazona, kas noradits $aja rokasgramata. Pretéja gadijuma var tikt ietekméti mérijumu
rezultati.

Parnésajamas radiofrekvencu sakaru iekartas (tostarp tadas periférijas ierices, ka antenu kabeli un
aréjas antenas) nedrikst izmantot tuvak par 30 cm no jebkuras ierices dalas, tostarp razotaja
noraditajiem kabeliem. Pretéja gadijuma var pasliktinaties Withings ScanWatch 2 veiktspéja.

So ierici nevajadzétu izmantot blakus citam aprikojumam vai kopa ar to, jo tas var izraisit nepareizu
darbibu. Ja $ada lietoSana ir nepiecieSama, ir janovéro abas $Ts ierices, lai parliecinatos, ka tas
atbilstosi darbojas.

Parmériga garuma dé| ladétaja stravas vads var izraisit noznaugsanos. Glabajiet to bérniem un
majdzivniekiem nepieejama vieta.

Pulkstena iekSpusé esos$a baterija partrauks uzladi, ja temperatira bds zemaka par -10 °C (+/-5 °C
vai) vai augstaka par 50 °C (+/-5 °C).

Ja uzglabasanas apstakli atSkiras no tehniskajas specifikacijas noraditajiem lietoSanas apstakliem,
pirms ierices lietoSanas uzgaidiet 30 mindtes.



Darba sakSana

lepakojuma saturs

Withings ScanWatch 2 Uzlades doks un kabelis Tsa lietoSanas pamaciba lerices lietosanas pamaciba

Piezime: Lai uzladétu akumulatoru, izmantojiet komplekta ieklauto stravas vadu.



Piederums
Withings ScanWatch 2 ir jaizmanto kopa ar programmatiras piederumu - Withings ScanWatch 2 pavado$o

lietotni. Ta |auj uzstadit pulksteni, aktivizé ta mediciniskas funkcijas un parada veikto mérfjumu rezultatus.
Ta ir daja no Withings lietotnes.

Ka lietot Withings ScanWatch 27

lestatiSana

- Lai iestatitu ierici, sekojiet informacijai Tsaja lietoSanas pamaciba un Withings lietotné.

- Lai ierici pamodinatu pirmo reizi, nospiediet kroni. Ja ierice neieslédzas,

veiciet tas uzladi vismaz divas stundas un méginiet vélreiz.

- Kad ierice ir instaléta un konfiguréta, ta tiks paradita iestatljumos jGsu ieri¢u saraksta.

- Lai aktivizétu dazus mérijumus, jums, iesp&jams, bls jaievéro dazas pamacibas Withings lietotné. Lai
izmantotu EKG un neregulara sirds ritma pazinojumu funkcijas, ir jaievéro pamacibas, lai tas aktivizétu.

909



Kas ir neregulara sirds ritma pazinojuma funkcija?

Lai aktivizétu $o funkciju, jums ir jaseko pamacibai Withings lietotné.

Withings ScanWatch 2 var meklét priekSkambaru fibrilacijas pazimes. Ik péc 10 minatém pulkstenis fona
meklé neregularus sirds ritma modelus. Kad funkcija ir aktivizéta, ik péc 10 minatém tiek uzsakta
neregularas sirdsdarbibas skené$ana bez jebkadas darbibas no jisu puses. Tiklidz tiek konstatéts
neregulars sirds ritms, kas liecina par priekSkambaru mirgoSanu, jis sanemsiet pazinojumu sava iericé un
talruni. Tada gadijuma pulkstenis ieteiks veikt EKG ierakstu.

Piezime: $is teksts
("Afib pazimes") tiks ritinats pa pulkstena ekranu.
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EKG ieraksta veikSana

- Parliecinieties, vai Withings ScanWatch 2 ir ciesi piegulo$s plaukstas locitavai, ko atlasijat apmaciba. Lai
redzétu, kuru plaukstas locitavu esat izvélgjies, lietotné Withings pieskarieties Devices (lerices) > All
settings (Visi iestatijumi) > EKG.

- Atbalstiet rokas uz galda un turiet augséjo elektrodu (ietvaru) ar otru roku (pieméram, ar 1k$ki un
raditajpirkstu), ka paradits attéla. Sesijas laika ietvars nav jaspiez.

Lai ieghtu EKG ar labu signala kvalitati, noteikti izpildiet Zestu, kas noradits Withings lietotnes raksta
“Labaka prakse”.



- leraksts tiek sakts péc pirmas vibracijas.
- leraksts ilgst 30 sekundes.
- MérTjuma beigas apstiprina otra vibracija.
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EKG izvades

EKG klasifikacija:
Péc EKG ieraksti$anas redzeésiet vienu no talak noraditajam ierakstu klasifikacijam pulkstena ekrana (sk.
kreiso attélu zemak) un Withings lietotné (sk. labo attélu zemak):
- Zems sirdsdarbibas atrums (sirdsdarbibas atrums < 50 sitieniem minaté)
- Augsts sirdsdarbibas atrums (sirdsdarbibas atrums > 150 sitieniem minaté)
- Sinusa ritms (sirdsdarbibas atrums 50-99 sitieni minaté)
- Atrs sirdsdarbibas ritms (bez AFib pazimém)
(sirdsdarbibas ritms 100-150 sitieni minaté)
- Priek8kambaru fibrilacija (sirdsdarbiba starp 50-99 sitieniem minaté)
- Priek8kambaru fibrilacija — atrs sirdsdarbibas ritms
(sirdsdarbibas ritms 100-150 sitieni minate)
- Neparliecinoss
- Slikts ieraksts
Péc EKG ierakstiSanas bis redzams ari vidgjais sirdsdarbibas atrums un EKG traséjums.
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Léns sirdsdarbibas ritms

Lénas sirdsdarbibas rezultats nozimé, ka jisu sirds
pukst mazak par 50 sitieniem minGté. lerice nevar
klasificét o ierakstu.

Léna sirdsdarbiba var notikt, ja elektriskie signali caur
sirdi tiek izvaditi nepareizi. Lénu sirdsdarbibas ritmu var
izraistt arm dazas zales. Ja jums ir jautajumi par EKG
ierakstu, konsultéjieties ar savu arstu.



Atrs sirdsdarbibas ritms

Atrs sirdsdarbibas ritms nozimé, ka jasu sirds
pukst virs 150 sitieniem minQté. lerice nevar
klasificét $o ierakstu. Atru sirdsdarbibu var izraisit
daudzi faktori. Pulss var bat strauj$ slodzes,
stresa, dehidratacijas, infekcijas, AFib, citas
aritmijas vai cita célona dé|. Ja jums ir jautajumi
par EKG ierakstu, konsultgjieties ar savu arstu.
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Sinusa ritms

Sinusa ritma rezultats nozimé, ka jasu
sirdsdarbibas atrums ir no 50 I1dz 99 sitieniem
mindté un sirds sitieni ir regulari.



Atrs sirdsdarbibas ritms (bez AFib pazimém)

Atrs sirdsdarbibas ritms (nav AFib pazimju) nozimé, ka
sirdsdarbibas atrums ir no 100 Iidz 150 sitieniem
minaté, un nav priek§kambaru fibrilacijas pazimju.

Atru sirdsdarbibu var izraisit daudzi faktori. Pulss var
bat strauj$ slodzes, stresa, dehidratacijas, infekcijas,
aritmijas vai cita célona dé|. Ja jums ir jautajumi par
EKG ierakstu, konsult&jieties ar savu arstu.



Atrial Fibr

Priek§kambaru fibrilacija

Priek§8kambaru fibrilacijas rezultats nozimé, ka
sirdsdarbibas atrums ir no 50 I1dz 99 sitieniem
minaté, un sirds sitieni ir neregulari. Ja jums
iepriek$ nav diagnosticéts AFib, konsult&jieties ar
arstu.

Piezime: $is teksts("Priek$kambaru fibrilacija") tiks ritinats pa
pulkstena ekranu.
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Priek§kambaru fibrilacija — atrs sirdsdarbibas
ritms

Priek§8kambaru fibrilacija — augsts HR rezultats
nozimé, ka jasu sirdsdarbibas atrums ir no 100 lidz
150 sitieniem minaté, un tas ir neregulars. Ja Jums
iepriek$ nav diagnosticéts AFib, konsultéjieties ar

arstu.

Piezime: $is teksts ("PriekSkambaru fibrilacija") tiks ritinats pa
pulkstena ekranu.
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Nenosakams

Nenosakams rezultats nozimé, ka signalu nevar
klasificét ka sinusa ritmu vai priekSkambaru
fibrilaciju, lai gan ieraksta kvalitate ir laba. Tas var
bat saistits ar dazadiem apstakliem, tostarp, bet
ne tikai, citam aritmijam vai citiem sirds
traucéjumiem. Ja jums ir jautajumi par EKG
ierakstu, konsultgjieties ar savu arstu.
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Slikta ieraksta kvalitate

Rezultats "Slikta ieraksta kvalitate" nozimé,
ka ieraksta kvalitate ir zema un EKG nav
klasificgjams. Pastav vairaki iemesli, kas
var izraisit $ada veida rezultatu: parmériga
kustiba, kas pasliktina signala kvalitati; VAI
atrasanas tuvu elektroiericém, kas rada
spécigus elektromagnétiskos laukus; VAI
labas prakses neievéro$ana attieciba uz
Zestiem; Nelielai dalai cilvéku var bat
noteikti fiziologiski apstakli, kas nelauj
viniem radtt pietiekami spécigu signalu, lai
iegutu kvalitativu ierakstu. Varat méginat
atkartoti ierakstit EKG. Varat parskatit, ka
veikt EKG, iestati$anas laika vai
pieskaroties pogai "Veikt ierakstu"
viedtalruna Withings lietotnes EKG sadala.



Ja domajat, ka jums varétu bat sirdslékme (miokarda infarkts) vai ir nepiecieSama neatliekama
mediciniska palidziba, zvaniet neatliekamas palidzibas dienestiem.

- EKG ieraksta klasifikacija ir paredzéta tikai informativiem nolkiem. Ta ir paredzéta, lai papildinatu, bet ne
aizstatu tradicionalas diagnostikas metodes. Ja jums rodas kadi simptomi vai bazas, sazinieties ar savu
arstu. Ja uzskatat, ka jums ir nepiecieSama arkartas mediciniska palidziba, sazinieties ar neatliekamas
palidzibas dienestu.

- Visas EKG tiek sinhronizétas ar Android vai iOS viedtalrupa Withings lietotni. Varat

izmantot Withings lietotni, lai koplietotu EKG ar arstu.
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EKG rezultatu kopigosana

Ka kopigot EKG ar arstu?

Kad EKG mériSanas funkcija ir aktivizéta (skatiet $Ts ierices rokasgramatas sadalu “Ka lietot Withings
ScanWatch 2), EKG rezultatus var kopigot ar arstu PDF formata, ko generé Withings lietotne.

Pdf faila ir $ada informacija:

- EKG josla vienam novadijumam.

- Vidé&jais sirdsdarbibas atrums.

- EKG klasifikacija saskana ar noteikSanas algoritmu.
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Problemu noversSana

Ja nevarat novérst problému, izmantojot Sos problému novér§anas noradijumus, lGdzu, sazinieties ar

Withings vai dodieties uz: withings.com/support

EKG mérijumu problému novérsana

Probléma

Risinajums

Es nevaru panakt, lai Withings ScanWatch 2
veiktu EKG nolasijumu.

e Parliecinieties, vai jisu plaukstas locitava un
Withings ScanWatch 2 ir tirs un sauss. Udens un
sviedri var izraisit sliktu ieraksta kvalitati.

o NodroSiniet, lai ierakstiSanas laika Withings
ScanWatch 2, rokas un plaukstas ir nekustigas.
e Parliecinieties, lai ir izpilditas visas registracijas
darbibas viedtalruna Withings lietotné.

Man ir neparliecinods mérijums. Skiet, ka EKG

lerakstiS$anas laika novietojiet rokas uz galda.
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mérijums mana ieraksta uzrada daudz
artefaktu, trok$nu vai traucéjumu.

Centieties atpusties un parak daudz nekustéties.
o Pievelciet siksninu t3, lai pulkstena aizmugure
saskartos ar plaukstas locitavas adu.

Nedaudz parvietojot pulksteni, adai, kas ar to
saskaras, ir jakustas kopa ar to.

o Lai izvairitos no elektriskiem traucéjumiem,
attalinieties no elektroiericém, kas ir pievienotas
kontaktligzdai.

EKG Itknes tiek attélotas otradi.

lerices orientacija var bat iestatita uz nepareizu
plaukstas locitavu. Viedtalrunt atveriet Withings
lietotni. Pieskarieties vienumam Devices > More
Settings > Device Orientation (lerices > Citi
iestattjumi > lerices orientacija).

Visi EKG mérijuma laika ierakstitie dati tiek saglabati
jusu viedtalruna Withings lietotné. Ja vélaties, varat

kopigot $o informaciju, izveidojot PDF failu.
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Pieejamo produktu atsau€u parskats

Turpmak ir uzskaititi visi ScanWatch 2 produktu klasta pieejamie produktu varianti, uz kuriem
attiecas $1 lietotaja rokasgramata. Ladzu, skatiet iepakojuma etiketi, lai uzzinatu konkréto atsauces
numuru, kas attiecas uz jasu ierci.

Atsauce !(orPusa Atsauce Korpusa izmérs
izmérs

hwa10-38-melns-sudrabs 38 mm hwa10-38-balts-roza zelts 38 mm

hwa10-42-balts-sudrabs 42 mm hwa10-42-zils-div2 42 mm

hwa10-42-melns-sudrabs 42 mm hwa10-42-za|$-div2 42 mm
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hwa10-38-zils-roza zelts 38 mm hwa10-42-melns-div2 42 mm

hwa10-39-zelts-sudrabs 39 mm hwa10-39-sudrabs 39 mm

A emm _

Tehniskas specifikacijas

Produkta nosaukums: Withings ScanWatch 2

Modelis: HWA10

EKG sensors:

Modelim hwa10 38 mm, hwa10 42 mm un hwa10 Nova 39 mm Silver: 1 nerls€jo$a térauda
elektrods (aizmuguréja korpusa elektrods) un 1 titana elektrods (ietvara elektrods)

Par hwa10 Rosegold: 2 nerliséjo$a térauda elektrodi, kas parklati ar TICN/Au

Modelim hwa10 Nova 42 mm: 2 neriiséjosa térauda elektrodi
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Modelim hwa10 Nova 39mm Silver/Gold: 1 nerliséjo$a térauda elektrods (aizmuguréja korpusa
elektrods) un 1 nerlis€josa térauda elektrods, kas parklats ar TICN/Au (ietvara elektrods)

PPG sensors: Sarkana gaisma (vilna garums ir 660 nm) Infrasarkana gaisma (vilpa garums ir 850
nm un 940 nm) Zala gaisma (vilna garums ir 530 nm)

Akselerometra jutiba: +/-4g

Darbinams ar bateriju: L1dz 30 dienam ar vienu uzladi.

Barosanas avots: Stravas padevi nodrosina 3,87 Vdc litija jonu akumulators (izmantojiet uzlades
doku un USB-C uzlades kabeli) un lidzstravas 5 V stravas adapteris ar minimalo jaudu 3 W un
maksimalo jaudu 5 W (nav ieklauts).

Sirdsdarbibas atruma mérisanas diapazons (EKG funkcija): No 30 sitieniem minaté I1dz 220
sitieniem minaté

Sirdsdarbibas atruma precizitate: Novirze: -0,97 sitieni minaté, standartnovirze: 3,3 sitieni minaté
Displejs: OLED ekrans pulkstent

Withings ScanWatch 2 svars: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Withings ScanWatch NOVA svars: 63 g (42 mm)

Withings ScanWatch NOVA Brilliant svars: 42 g (39 mm)

Darbibas laiks: 30 dienu tipiska lietoSana ar vienu uzladi
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Dalas, kas nonak saskaré ar adu: Fluorelastomérs (aproce), mineralstikls (I€ca), neriséjosais
térauds (korpuss), neriséjosais térauds (parklats ar TICN/Au (korpuss), titans (korpuss), safira stikls
(priek$éjais stikls), termoplastisks poliestera elastomérs (kompresijas gredzeni aizmuguréja
korpusa).

TransportéSanas un uzglabasanas nosacijumi: Temperatdras diapazons: no -25 °C I1dz 70 °C,
mitruma diapazons: No 20 Iidz 90%, spiediena diapazons: 700 — 1060 hPa

Ekspluatacijas nosacijumi: Temperatiras diapazons: No 5 °C Iidz 35 °C, mitruma diapazons: 15 %
- 90 %, spiediena diapazons: 700 — 1060 hPa

Ja uzglabasanas apstak|i atSkiras no ekspluatacijas apstakliem, pirms ierices izmantoSanas
uzgaidiet 30 mindtes.

Bezvadu parraide: BLE

IP aizsardzibas limenis: 1P22

Darbibas rezims: Nepartraukta darbiba

Sagaidamais produkta darbmizs: 3 gadi

BF tipa pielietojuma dala: aizmugures korpuss
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Informacija par bezvadu savienojumu

Bezvadu specifikacijas

Bezvadu tehnologija Bluetooth BLE
Versija Atbalstitais BT5.1
Darbibas frekvence 2402MHz- 2480MHz
Parraides jauda +8dBm (maks.)
Modulacija GFSK

Uztvéréja jutiba -96 dBm

Withings ScanWatch 2 bezvadu sakarus atbalsta BLE sakari. ST sazina ir izveidota starp Withings
ScanWatch 2 un Withings lietotni. Sazina starp Withings ScanWatch 2 un Withings lietotni tiek
Sifréta, apmainoties ar part savienotu atslégu.

Sazinas latentums starp Withings ScanWatch 2 un Withings lietotni ir mazaks par 10 sekundém.
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Maksimalais darbibas attalums 5 metri nodroSina latentumu, kas ir mazaks par 10 sekundém.
Sazinas droSiba tiek Tstenota saskana ar nokluséjuma iestatijumu (Sifréta sazina). Withings lietotne
tiks lejupieladéta no oficiala veikala (App store vai Google Play veikals) un viedtalruni bas
atjauninati. Withings lietotnes atbalstitas versijas ir iOS 15 vai jaunaka versija vai Android 9 vai
jaunaka versija. Sakaru klimes gadijuma jums jaievéro attieciga problému novérsana. Mérfjumi tiek
saglabati Withings ScanWatch 2.

Sazina starp Withings ScanWatch 2 un Withings lietotni netiek parveidota, ja trauc&jumu signalu
avoti atrodas 5 metru radiusa.

ST bezvadu lidzaspastavésana ir parbaudita saskana ar $adiem standartiem:
ANSI C63.27:2021 un AAMI TIR69:2017 (R2020)

Elektromagnétiskie traucéjumi ir parbauditi saskana ar standartu IEC 60601-1-2:2014/A1:2020



TiriSana un likvideéSana

Withings ScanWatch 2 tiriSana

- Izmantojiet bezpliksnu dranu, kas samitrinata silta ddent, lai notiritu Withings ScanWatch 2 stiklu un
korpusu.

- Noskalojiet aproci ar siltu Gdeni un nomazgajiet ar hipoalergiskam ziepém, lai to notiritu

- Nosusiniet aproci ar mikstu draninu

Piezimes.

- lzvairieties no saskarsmes ar jebkadiem kimiskiem produktiem, pieméram, Skidinatajiem, mazgasanas
lidzekliem, smarzam vai kosmétiku. Tie var sabojat aproci vai pulkstena korpusu.

- Ja Skiet, ka Withings ScanWatch 2 sanu poga ir iestrégusi, iesakdm noskalot pulkstena korpusu ar siltu
adeni un nosusinat to, izmantojot bezpliksnu dranu.

- Ja Withings ScanWatch 2 altimetra atvere k|Tst netira vai ir aizsprostota ar netirumiem vai sviedriem, tas
var traucét pulkstenim precizi veikt mérijumus. Sada gadijuma notiriet ScanWatch 2 korpusu ar siltu
Ziepjadeni un péc tam laujiet tam nozat. Ja sportojat ar ieslégtu pulksteni, tas kada bridT ir arT jatira

- Withings neiesaka Withings ScanWatch 2 tiriSanai izmantot ultraskanas tiritaju.

Nelieciet Withings ScanWatch 2 uz locitavu ar bojatu adu.
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Adas kairinajuma gadijuma pirms ierices lietoanas atsak$anas iesakam sazinaties ar dermatologu.
Adas reakcijas var izraisit:

- Alergiska reakcija pret materialiem, kas izmantoti pulkstena aizmuguréja korpusa,
- FotosensibilizéjoSas zales.

Nemiet véra, ka §T ierice atbilst standartam IEC 62471 saistiba ar lampu un lampu sistému fotobiologisko
dro$ibu.
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Eiropas Savieniba - atbilstibas deklaracija

Withings ar $o apliecina, ka Withings ScanWatch 2 un Withings ScanWatch 2 pavadosa lietotne atbilst
Medicinas ieriéu regulas (ES) 2017/745 visparéjam droSibas un veiktspéjas prasibam. Pilns ES atbilstibas
deklaracijas teksts ir pieejams vietné: withings.com/compliance

DroSiba un veiktspé€ja

Veiktspéja un paredzétais kliniskais ieguvums

Withings ScanWatch 2 veicina priek§kambaru fibrilacijas agrinu noteik$anu, atvieglo pacientu skriningu un
palidz arstiem arstét slimibu agrak un tadéjadi mazina slimibas ietekmi uz populaciju. Tas ari veicina lielaku
izpratni par fiziologiskajiem traucéjumiem.

Withings ScanWatch 2 spéja precizi klasificét EKG ierakstu priek§8kambaru fibrilacijas (AF) un sinusa ritma
(SR) kategorijas tika parbaudita klTniska pé&tfjuma, kura tika ieklauti 626 pacienti. Ritma klasifikacija no
Withings ScanWatch 2 tika salidzinata ar vienlaicigi ierakstitu 12 novadijumu EKG parskatu, ko veica
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kardiologi. 89,1% hwa10 ierakstu bija parliecino$i (t.i., ne "neparliecinosi", ne "slikti ierakstti", un ar
sirdsdarbibas atrumu no 50 Iidz 150 sitieniem minaté). ParliecinoSos ierakstos jutiba, klasificéjot
priek8kambaru fibrilaciju, bija 99,7 % (95 % ticamibas intervala apakséja robeza: 98,1 %) un specifiskums
normala sinusa ritma noteik8ana bija 99,8 % (95 % ticamibas intervala apak$éja robeza: 99,1 %). Turklat
ScanWatch 2 precizi klasificeé AF un SR apak$grupas péc sirdsdarbibas atruma < vai 2 100 sitieniem
minaté.

Vidéja atskiriba starp algoritma aprékinato sirdsdarbibas atrumu no Withings ScanWatch 2 strémelém (vid&ji
vairak neka 30 sekundés) un sirdsdarbibas atrumu, ko mérija kardiologi 12 novadijumu EKG, bija -0,97
sitieni minGté (standarta novirze: 3,3 sitieni minaté).

EKG vilnu formu kvalitate tika novértéta péc P, QRS un T vilnu redzamibas un polaritates. 6 galapunktu
precizitate bija robezas no 97,8% Ilidz 100%. Turklat PR, QRS un QT intervalu vidéja atskiriba (standarta
novirze) bija attiecigi 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms un 5,3 (23,8) ms. Kardiologi arT parskatija visas EKG
strémeles, kas generétas, izmantojot Withings ScanWatch 2 pavado$o lietotni. Vini konstatéja, ka 92,6%
ierakstu bija parliecino$i un sasniedza 100% jutibu un 97,9% specifiskumu.

EKG funkcijas veiktspéja atbilst piemérojamajam prasibam attieciba uz EKG liknes un sirdsdarbibas atruma
mérfjumiem, kas noraditas standarta ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Requirements for the Basic Safety
and Essential Performance of Ambulatory Electrocardiographic Systems (Ambulatoro elektrokardiografisko
sistému pamatdros$ibas un batiskas veiktspéjas prasibas) un ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testing and
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Reporting Performance Results of Cardiac Rhythm and ST Segment Measurement Algorithms (Sirds ritma
un ST segmenta mérijumu algoritmu veiktspé&jas rezultatu testéSana un zinosana).

Withings ScanWatch 2 spéja precizi klasificét PPG ierakstu priek§kambaru fibrilacijas un sinusa ritma
kategorijas tika novértéta kliniska pétijuma, kura piedalijas 166 pacienti. Ritma klasifikacija tika salidzinata
ar vienlaicigi ierakstitas 12 novadijumu EKG parskatu, ko veica kardiologi. Klasificéjamiem signaliem (t.i., ne
"trokSnainiem", ne "citam aritmijam") pozitiva paredzama vértiba AF noteik$anai bija 0,864.

Pazinojums par RF

Mediciniskajam elektroiekartam ir nepiecieSami pasi piesardzibas pasakumi attieciba uz elektromagnétisko
savietojamibu (EMS), un tas ir jauzstada un janodod ekspluatacija saskana ar pavaddokumentos sniegto
EMS informéciju. Parnésajamas un mobilas RF sakaru iekartas var ietekmét mediciniskas elektroiekartas.
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Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiskais izstarojums

lerice ir paredzéta lieto3anai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Klientam vai ierices lietotjam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota Sada vide.

Atbilstiba Elektromagnétiska vide - vadlinijas

CE emisijas CISPR11 1. grupa lerice izmanto radiofrekvencu enerdiju tikai tas
ieks&jam funkcijam. Tapéc ta radiofrekvencu emisijas ir [oti zemas un, tuvuma
esosajam j Tkoj nekadus traucs al
nerads.

RE emisijas CISPR11 B klase

Harmoniskie izstarojumi Nav piemérojams
2

IEC 61000-:

lerice ir piemérota lietosanai visas iestadas,

tostarp majsaimniecibas tipa iestadas

un iestadés, kuras ir tiesi pievienotas publiskajam
i ades tikl

Sprieguma svarstibas/
Mirgosanas emisijas
IEC 61000-3-3

Nav piemérojams

tiklam,
kas apgada majsaimniecibas &kas.




Deklaracija — elektromagnétiskais starojums un imunitate aprikojumam un sistémam, kas nav
paredzétas dzivibas uzturéSanai un ir paredzétas lietoSanai tikai aizsargata vieta

$ada vide.

Deklaracija — elektromagnétiska imunitate

Withings ScanWatch 2 ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai Withings ScanWatch 2 lietotajam ir janodrosina, ka tas tiek izmantots

Imunitates tests

IEC 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — vadiinijas

Vadita RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

rms.
150 kHz — 80 MHz

Testsjama ierice janovieto uz izolacijas
balsta 0,1 m virs zemes atskaites
plaknes (GRP). Visiem parbaudamajiem
kabeliem ir jaievieto sakabes un
atvienosanas ierices. Sakabes un
atvienosanas ierices

novieto uz GRP, veidojot tiesu kontaktu
arto 0,1 m lidz 0,3 m attaluma no
testéjamas ierices.

Izstarota RF
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz to 2.7 GHz

10 Vim
80 MHz to 2.7 GHz

Parnasajamas un mobilas
radiofrekventu sakaru iekartas nedrikst
izmantot tuvak par jebkuras iekartas vai
sistemas dalas, ieskaitot vadu,
ieteicamo atstatumu, kas aprakinats,
izmantojot raiditaja frekvencei atbilstosu
vienadojumu. Ar 8adu simbolu apziméta
aprikojuma tuvuma var rasties
traucgjumi




Elektrostatiska izlade

Kontakts: +8 kV

Kontakts: +8 kV

Gridas segumam i jabt no koka,
betona vai keramikas flizém. Ja gridas ir

IEC 61000-4-2 Gaiss: £2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV/ Gaiss: £2 kV, +4 kV, 8 KV, 15 kV/
parklatas ar sintetisku materialu,
relativajam mitrumam jabit vismaz 30%.

Tslaicigs & finijam Nav Tikla stravas kvalitatei jabit tadai pasai

IEC 61000-4-4 1 kV ievades/izvades linjam ka tipiska komercila vai slimnicas vidé.

Parspriegums [EC 61000-4-5

1KV diferencéta rezima
2kV parasta reZima

Tinija (-s) uz finiju (-am):
+-1KV

Tikla stravas kvalitatei jabat tadai pasai
ka tipiska komerciala vai slimnicas vidé.

Sprieguma kritumi, Tsi
partraukumi un spriegums
stravas padeves variacijas
ieejas linijas IEC 61000-4-11

Sprieguma kritumi: 0 % atlikums 0,5
cikliem

Sprieguma kritumi: 0 % atlikums 1
ciklam

Sprieguma kritumi: 70 % atlikums 25
cikliem

Sprieguma partraukumi: 0 % atlikums
250 cikliem

Nav

Tikia stravas kvalitatei jabut tadai pasai
ka tipiska komerciala vai slimnicas vide.
Ja iekartas vai sistemas lietotajam ir
nepieciesama nepartraukta darbiba
stravas padeves partraukumu laika, ir
ieteicams iekartai vai sistemai
nodrosinat stravas padevi no
nepartrauktas barosanas bloka vai
akumulatora.

Tikla frekvence (50/60Hz)
magnétiskais lauks IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz vai 60 Hz

30 A/m
50 Hz vai 60 Hz

Tikla frekvences magnellskajam laukam
jabat limen, kas rak: rastai
vietai parasta komerciala vai slimnicas
vide.
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Federalas sakaru komisijas pazinojums par
traucéjumiem

ST ierice atbilst FCC noteikumu 15. dalai. Uz darbibu attiecas $adi divi nosacijumi: (1) ST ierice
nedrikst izraisit kaitigus traucé&jumus, un (2) $ai iericei ir japienem jebkadi sanemtie traucéjumi,
tostarp traucéjumi, kas var izraisit nevélamu ierices darbibu.

FCC bridinajums: Izmainas vai modifikacijas, ko nav apstiprinajusi par atbilstibu atbildiga puse, var
anulét lietotaja pilnvaras darbinat $o aprikojumu.

Sis aprikojums ir parbaudits un atbilst B klases digitalo ieriéu ierobeZojumiem saskana ar FCC
noteikumu 15. dalu. Sie ierobeZojumi ir izstradati, lai nodrosinatu atbilsto$u aizsardzibu pret
nevélamiem trauc&jumiem dzivojamas telpas. Sis aprikojums rada, izmanto un var izstarot
radiofrekvencu energiju, un tas var radit nevélamus radiosakaru traucgjumus, ja netiek uzstadits
saskana ar noradijumiem. Tomér nav garantijas, ka nebis traucéjumi konkrétaja iekarta. Ja Sis
aprikojums izraisa nevélamus radio vai televizijas uztverSanas traucéjumus, ko var noteikt aprikojumu
izslédzot un ieslédzot, lietotajs tiek aicinats méginat novérst traucéjumus, izmantojot kadu no talak
minétajiem pasakumiem:

- Parorienté&jiet vai parvietojiet uztveroso antenu.
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- Palieliniet attalumu starp aprikojumu un uztvéréju.
- Pievienojiet aprikojumu kontaktligzdai, kas neatrodas k&dé, kurai ir pievienots uztvérgjs.
- Lai sanemtu palidzibu, konsultéjieties ar izplatitaju vai pieredzéjusu radio/TV tehniki.

SVARIGA PIEZIME:

Pazinojums par starojuma iedarbibu:

Si iekarta atbilst FCC starojuma iedarbibas robeZvértibam, kas noteiktas nekontrolétai videi. Sis
aprikojums ir jauzstada un jadarbina ar vismaz 20 cm attalumu starp radiatoru un kermeni.

So raiditaju nedrikst novietot vai darbinat kopa ar citu antenu vai raiditaju. Valsts koda izvéles funkcijai
jabat atspé&jotai produktiem, kas paredzéti izplatiSanai ASV



Utilizacija

Tiek piemérota Eiropas direktiva 2012/19/ES par bistamo vielu izmanto$anas samazinasanu, ka art
elektrisko un elektronisko ieri¢u atkritumiem. Simbols uz ierices vai tas iepakojuma norada, ka,
beidzoties izstradajuma lietderigas lietoSanas laikam, to nedrikst utilizét kopa ar sadzives atkritumiem.
Péc ierices kalpoSanas laika beigam lietotajam ta ir janogada elektrisko/elektronisko atkritumu
savaksanas centra vai, iegadajoties jaunu ierici, janodod atpakal mazumtirgotajam. ST produkta
nodosana atkritumos Skirota veida novérs iespéjamo kaitéjumu videi un veselibai, ko rada
noteikumiem neatbilstoSa nodoSana atkritumos. Turklat tadéjadi ir iesp&ja atkartoti izmantot
materialus, no kuriem ta sastav, taupot energiju un resursus, ka art |auj novérst kaitg&jumu videi un
veselibai. Ja lietotajs $o ierici likvidé nepareiza veida, tiks pieméroti administrativie pamudinajumi
saskana ar spéka eso$ajiem standartiem. ST ierice un tas komponenti ir jalikvidé saskana ar valsts vai
regionalajiem noteikumiem.
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Garantija

Withings™ divu (2) gadu ierobezota garantija — Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIJA (“Withings”) garanté
Withings zimola izstradajumu ("Withings Product") materialus un razo$anu bez defektiem, ja to
izmanto atbilsto$i Withings publicétajam vadlinijam DIVU (2) GADU laika péc galapatérétaja sakotnéja
mazumtirdznieciba veikta pirkuma datuma ("Garantijas periods"). Withings publicétas vadiinijas citu
starpa ietver informaciju, kas ieklauta tehniskajas specifikacijas, drosibas noteikumos un Tsaja
lietoSanas pamaciba. Withings negaranté, ka Withings produkts darbosies bez trauc&jumiem vai
klddam. Withings neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas radusies, neievérojot Withings produkta
lietoSanas noradijumus.

AU: Masu precém ir garantijas, kuras nevar izslégt saskana ar Australijas Patérétaju likumu. Jums ir tiesibas
uz nomainu vai kompensaciju batiskas klimes gadijuma un uz kompensaciju par jebkadiem citiem sapratigi
paredzamiem zaud&jumiem vai bojajumiem. Jums ir tiesibas uz preces remontu vai nomainu arf tad, ja
prece nav piepemama kvalitaté un k|ame nav uzskatama par batisku k|ami.
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NepiecieSama palidziba?
withings.com/support



DroSiba

Withings iesaka droSibas nolika pievienot talrunim ieejas kodu (personas kodu [PIN]), sejas ID vai
skarienvadibas ID (pirksta nospiedumu). Ir svarigi aizsargat talruni, jo jas glabasiet personisko
veselibas informaciju. Piesakoties Withings lietotné, lietotajiem jaievéro paroles un divfaktoru
autentlfkacuas vadlmuas Plasaku |nformacuu par paroles prasibam skatiet

Plasaku |nformacuu par divfaktoru
autentifikaciju skatiet https: withings.com/h 7 i0S lietotajiem
un mmmmmmmmmmmmm_%sm Android Iietotéjiem. Lietotaji
sanems e-pasta bridinajumus par izmainam, kas saistitas ar paroli, divfaktoru autentifikaciju un
atkop$anas kodu. Lietotaji lietotné Withings sanems arT papildu pazinojumus par atjaunindjumiem, un
atjauninajumi tiks piegadati bezvadu rezima, veicinot atru jaunako drosibas labojumu ievieSanu.
Lietotaji paslaik instalétas programmatdras versiju var redzét Withings lietotng, sadala Devices >
ScanWatch 2. Saja cilné arf tiek noradits, vai ir pieejams kads atjauninajums.

Neuzstadiet ierici viedtalrunt, kas nepieder jums. Neizmantojiet publisku Wi-Fi tiklu, kuru nepazistat.
Lietojot ierici, izmantojiet uzticamu Wi-Fi tiklu. Koplietojot EKG informaciju ar arstu, izmantojiet droSu
kanalu. Kad ir pieejams jauninajums, Withings iesaka arT jauninat Withings lietotni. Withings lietotne
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https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

nav paredzéta lietosanai datora. Pretvirusu programmatdra nav vajadziga. Withings lietotnes
lejupieladei izmanto tikai oficialos lietotnu veikalus. Saubu gadijuma dodieties uz vietni
go.withings.com.

Ja nepiecieSams, lietotaji var atjaunot ierices konfiguracijas, izpildot ripnicas atiestati$anas

procedru. Plasaku informaciju skatiet vietné
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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lerices simbolu apraksts

Simbols

Apraksts

Lidzstrava

Modela numurs

REF|

Kataloga numurs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas instrukciju

Bridinajums

BF tipa pielietota dala (aizmugure)




Normativo aktu atbilstibas zime (RCM)
saskana ar ACMA markésanas prasibam

Skatiet lietoSanas instrukciju vai skatiet
elektroniskas lietoSanas instrukcijas

Medicinas ierice (lietotaji arpus ASV)

levérojiet lietoSanas noradijumus

RaZotajs un izgatavoSanas datums




Z

Atbilst Elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumu direktivai 2012/19/EU

C€o123

Atbilst MedicTnisko ieri¢u regulas (ES)
2017/745 visparéjam dro$ibas un veiktspéjas
prasibam

Kartons

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé
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Norada importétaju Sveicé

Sérijas numurs

lerices unikalais identifikators

Temperatiras ierobezojums
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Mitruma ierobeZojums

Atmosféras spiediena ierobezojums

1P22

Aizsargats pret cietiem sveskermeniem, kuru
diamters ir 12,5 mm

un vairak

Aizsardziba pret vertikali kritoSiem Gdens
pilieniem, kad

KORPUSS noliekts lidz 15°




Radioiekartai nav pievienota uzlades ierice
(Direktiva 2014/53/ES)
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Galvotajs Australija:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sidneja, NSW 2000

Australia

Apvienotas Karalistes atbildiga persona:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Apvienota Karaliste
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JWITHINGS ScanWatch 2

Produkto vadovas
Lithuanian



JAV naudotojams Zzr. ,Withings“ EKG programélés naudojimo instrukcijas,
pateiktas ,Withings" programéléje.
Naudojimo instrukcijas taip pat galima rasti:
https://www.withings.com/guides
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NAUDOTOJO VADOVAS

LT - NE JAV REGIONAI

Jis taikkomas naudotojams Europos Sajungoje, Jungtinéje Karalystéje,
Sveicarijoje, Australijoje, Naujojoje Zelandijoje, Turkijoje, Indijoje ir
Honkonge.

Siame lapelyje paaiskinta, kaip naudotis ,Withings ScanWatch 2¢.

957



Svarbi pastaba

Prie§ naudodami ,Withings ScanWatch 2¢, perzitrékite Siame vadove pateiktg informacijg. Sj vadova
taip pat galite rasti internete: https://www.withings.com/guides.

ISsaugokite §j dokumentg ateiciai.

Diegimo instrukcijos pateikiamos greito pasirengimo darbui vadove, kuris pateikiamas kartu su Siuo
produkto vadovu.

PraSome kreiptis j ,Withings®, jei jums reikia pagalbos nustatyti, naudoti ar priziGréti prietaisg arba
norite pranesti apie nenumatytas operacijas ar jvykius. Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su
L,Withings ScanWatch 2“ naudojimu, reikia pranesti ,Withings* ir jisy gyvenamosios $alies
atsakingoms institucijoms.

Atsakomybés ribojimas

Siame vadove pateikta informacija gali biti kei¢iama be jspéjimo.



»Withings*“
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, PRANCUZIJA 0123
+33141460460

Naudojimo paskirtis (ne JAV regionams)

,Withings ScanWatch 2 yra medicinos prietaisas, sudarytas i§ programinés jrangos ir daugkartinio
naudojimo rie$o aparatinés jrangos, kurioje yra elektrokardiografas (EKG) ir atspindzio
fotopletizmografija (PPG). Jis skirtas protarpiniams matavimams.

,Withings ScanWatch 2* matuoja, perkelia, jraso ir rodo I-gja EKG derivacija. Jis apskaiciuoja Sirdies
ritma ir pagal klasifikuojama EKG bangos forma nustato prieSirdZiy virpéjimo ar sinusinio ritmo
buvima.

L,Withings ScanWatch 2* matuoja, perduoda, jrado ir rodo pulso daznio duomenis, kad identifikuoty
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nereguliaraus $irdies ritmo epizodus, rodancius PV (prieSirdzZiy virpéjima), ir pateikia naudotojui
pranesimag. Jis gali bati naudojamas kaip papildoma priemoné gydytojo sprendimui tikrinti dél galimo
PV.

L,Withings ScanWatch 2* skirtas suaugusiesiems ir parduodamas be recepto.

L,Withings ScanWatch 2“ nerekomenduojama naudoti asmenims, turintiems kity Zinomy aritmijy.
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Kontraindikacijos

NEGALIMA naudotis EKG ir prane$imo apie nereguliary Sirdies ritma funkcijomis, jei turite Sirdies
stimuliatoriy, implantuojama Sirdies defibriliatoriy ar kitg implantuotg elektroninj prietaisg.

Si pranesimo apie nereguliary Sirdies ritma funkcija negali nustatyti $irdies smagiy. Jei kada nors
pajusite skausma kratinéje, sunkumg, spaudimg, arba manote, kad jus istiko Sirdies smagis,
kreipkités j greitosios pagalbos tarnybas.

Nereguliaraus ritmo pranesimo funkcija nuolat neiesko PV ir neturéty bati naudojama kaip nuolatinis
monitorius. Tai reiSkia, kad funkcija negali aptikti visy PV atvejy, o Zzmonés, kuriems yra
diagnozuotas PV, gali negauti pranesimo.

Siuo produktu atliekamas jvertinimas néra diagnozé.

,Withings ScanWatch 2“ rodomi duomenys yra informacinio pobadzio ir néra skirti pakeisti tradicinius
diagnostikos ar gydymo metodus.

Nepriklausomai nuo $iuo prietaisu atlikty matavimy, turétuméte nedelsdami pasikonsultuoti su
gydytoju, jei atsirasty simptomy, galin€iy rodyti, kad jisy sveikata staiga ir (arba) smarkiai pasikeité.



NEPASITARE su gydytoju, nediagnozuokite savo ligy ir nesigydykite Siuo prietaisu. Visy pirma,
NEPRADEKITE vartoti jokiy naujy vaisty ir nekeiskite esamy vaisty rasies ir (arba) dozavimo be
iSankstinio gydytojo patvirtinimo.

Prietaisas néra skirtas nuolat stebéti gyvybiskai svarbius fiziologinius parametrus kritinémis
saglygomis arba tais atvejais, kai dél svyravimy pobadzio gali kilti tiesioginis pavojus naudotojui.
Prietaisas nesiuncia pavojaus signaly.
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|spéjimai
Prie$ naudodami §j prietaisg, batinai atidZiai perskaitykite $ig instrukcija.
Jusy prietaise naudojama ,Bluetooth” technologija. Laikykite ,Withings ScanWatch 2* prietaisg toliau
nei 15 cm atstumu nuo bet kokiy implantuoty medicininiy prietaisy ir kity prietaisy, kurie gali bati

paveikti. Nustokite naudoti ,Withings ScanWatch 2, jei jtariate, kad tai trukdo jlsy medicinos
prietaisui, ir, jei reikia, kreipkités | gydytojg arba medicinos prietaiso gamintoja.

Pulso daznio duomeny, naudojamy nereguliaraus Sirdies ritmo epizodams, leidziantiems jtarti PV,
nustatyti, tikslumui jtakos gali turéti keletas veiksniy. Tai tokie veiksniai kaip kano judesiai, plastakos ir
pirsty judesiai, rieSo tatuiruotés ir sumazéjusi rieSo kraujotaka (kurig gali sukelti Zema temperatara).

Jei prietaisg ilgai veikia pukai ar dulkés, gali sutrumpéti jo eksploatavimo laikas arba jis gali bati
sugadintas.

Apzidrékite, ar elektrodai néra deformuoti, ar nepazeistas jy pavirsius, ar néra korozijos, taip pat
patikrinkite, ar néra kity pazeidimy. PaZeisti elektrodai arba jutikliai gali lemti neteisingus matavimus.
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Nenaudokite ,Withings ScanWatch 2%, jei jis paZeistas. Naudojant paZeista prietaisg galima susizaloti
arba sugadinti jranga.

NEBANDYKITE patys taisyti ar modifikuoti $io prietaiso. NEATIDARYKITE ir neardykite prietaiso, kad
pakeistuméte baterijg.

Naudojant kitas, nei nurodyta Siame vadove, valymo priemones galima sugadinti prietaisg.
NENAUDOKITE priedy, nuimamy daliy ar medziagy, neaprasyty Siame vadove. Naudojant kitas dalis
ir komponentus, nei nurodé ar pateiké Sio prietaiso gamintojas, gali padidéti jo elektromagnetinis
spinduliavimas arba sumazéti elektromagnetinis atsparumas ir jis gali veikti netinkamai. NEJUNKITE
Sio prietaiso su kitais prietaisais, kurie neaprasyti Siame vadove.

NEGALIMA daryti jrady, kai ,Withings ScanWatch 2 yra arti stipriy elektromagnetiniy lauky (pvz.,
elektromagnetiniy apsaugos nuo vagysciy sistemy, metalo detektoriy).

NEGALIMA daryti jraS8y medicininiy proceddry metu (pvz., magnetinio rezonanso tomografijos,
diatermijos, litotripsijos, pjaustymo ir iSorinés defibriliacijos proceddry metu).
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NEGALIMA daryti jrasy, kai ,Withings ScanWatch 2 yra uz Siame vadove nurodyty darbinés
temperataros ir santykinés drégmés intervaly riby. PrieSingu atveju gali bati paveiktas matavimo
tikslumas.

NesSiojamoji RD rySio jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., antenos kabelius ir iSorines antenas)
turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm nuo bet kurios prietaiso dalies, jskaitant gamintojo nurodytus
kabelius. PrieSingu atveju gali pablogéti ,Withings ScanWatch 2 veikimas.

Reikéty vengti naudoti §j prietaisg $alia arba ant kity prietaisy, nes tai gali lemti netinkama veikima.
Jei toks naudojimas yra batinas, §j ir kitus prietaisus reikia stebéti ir patikrinti, ar jie veikia normaliai.
Dél ilgo jkroviklio maitinimo laido gali kilti pasismaugimo pavojus. Saugokite nuo vaiky ir augintiniy.
LaikrodZio viduje esanti baterija nustos krauti, kai temperattra bus Zemesné nei -10 °C (+/- 5 °C) arba
aukstesné nei 50 °C (+/- 5 °C).

Jei laikymo salygos skiriasi nuo techninése specifikacijose nurodyty darbo sglygy, prie§ naudodami
prietaisg palaukite 30 minuciy.



Nuo ko pradéti?

Pakuotés turinys

L,Withings ScanWatch 2“ jkrovimo dokas ir laidas trumpas pasirengimo darbui vadovas ir produkto vadovas

Pastaba. Baterijai jkrauti naudokite pateiktg maitinimo laidg.
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Priedas

LWithings ScanWatch 2“ turi bati naudojamas su programinés jrangos priedu — ,Withings ScanWatch 2“
lydincigja programéle. Tai leidzia jdiegti laikrodj, suaktyvina jo medicinines savybes ir rodo atlikty matavimy
rezultatus. Tai yra ,Withings" programélés dalis.

Kaip naudoti ,Withings ScanWatch 2“?

Saranka

- Norédami nustatyti jrenginj, vadovaukités greito pasirengimo darbui instrukcijoje ir ,Withings* programéléje
pateikta informacija.

- Norédami pirma kartg pazadinti prietaisg, paspauskite karGnélg. Jei jasy prietaisas nepradeda veikti,
apsvarstykite galimybe

ji pakrauti bent dvi valandas ir pabandyti i$ naujo.

- |diegus ir sukonfigravus prietaisa, jis bus rodomas jasy jrenginiy sarase, esan¢iame nustatymuose.

- Norint aktyvuoti kai kuriuos matavimus, gali tekti vadovautis ,Withings" programéléje pateiktomis
instrukcijomis. Norint jjungti EKG ir nereguliaraus Sirdies ritmo prane§imo funkcijas, reikia vadovautis
ivadinémis instrukcijomis.



Ka reiSkia praneSimo apie nereguliary Sirdies ritmg funkcija?

Norédami jjungti $ig funkcija, turite vadovautis ,Withings® programéléje pateiktu pradzios vadovu.

,Withings ScanWatch 2“ gali ieSkoti priesirdziy virpéjimo pozymiy. Kas 10 minugiy laikrodis fone ieSko
nereguliaraus $irdies ritmo modeliy. Jjungus $ig funkcija, nereguliaraus Sirdies ritmo skenavimas
pradedamas kas 10 minuciy be jokio jasy jsikisimo. Kai tik bus aptiktas nereguliarus Sirdies ritmas, rodantis
priesirdziy virpéjima, apie tai busite informuoti savo prietaise ir telefone. Tokiu atveju laikrodis pasitlys
padaryti EKG matavimg.

Pastaba. Sis tekstas
(,PV pozymiai*) slinks per laikrodzio ekrang.



Kaip atlikti EKG matavimg?

- Jsitikinkite, kad laikrodis ,Withings ScanWatch 2“ priglaustas prie to rieSo, kurj pasirinkote per jvada.
Norédami pamatyti, kurj rieSg pasirinkote, programéléje ,Withings* bakstelékite ,Jrenginiai“ > ,Visi
nustatymai“ > EKG.

- Atsiremkite rankomis j stalg ir kita ranka (pavyzdziui, nyk$¢iu ir rodomuoju pirstu) laikykite virSutinj
elektrodg (rémelj), kaip parodyta tolesniame paveikslélyje. Sesijos metu nereikia spausti rémelio.

- Norédami gauti geros kokybés EKG, batinai laikykités gesty, nurodyty ,Withings"“ programéléje esanciame
straipsnyje ,Geriausia praktika“.
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— Matavimas pradedamas po pirmosios vibracijos.
— Matavimas trunka 30 sekundziy.
— Matavimo pabaigg patvirtina antroji vibracija.
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EKG iSvestis

EKG klasifikavimas
ISmatave EKG, laikrodZio ekrane (Zr. kairjjj paveikslélj toliau pateiktame vaizde) ir ,Withings" programéléje
(zr. desinjjj paveikslélj toliau pateiktame vaizde) matysite vieng i$ $iy matavimo klasifikacijy:
- mazas Sirdies susitraukimy daznis (< 50 ddz./min.);
- didelis Sirdies susitraukimy daznis (> 150 daz./min.);
- sinusinis ritmas (Sirdies susitraukimy daznis nuo 50 iki 99 ddz./min.);
— didelis $irdies susitraukimy daznis (be PV pozymiy);
(Sirdies susitraukimy daznis nuo 100 iki 150 ddz./min.);
- priesirdziy virpéjimas (Sirdies susitraukimy daznis nuo 50 iki 99 daz./min.);
— priesirdziy virpéjimas — daznas Sirdies plakimas
(Sirdies susitraukimy daznis nuo 100 iki 150 daz./min.);
- neuztenka duomeny;
— prastas iSmatavimas.
Po EKG jra8ymo taip pat matysite vidutinj Sirdies susitraukimy daznj ir EKG kreive.
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Mazas Sirdies susitraukimy daznis

Mazas Sirdies susitraukimy daznis reiskia, kad jasy
Sirdis per minute susitraukia maziau nei 50 karty
(daz./min.). Prietaisas negali klasifikuoti $io jra$o.
Mazas Sirdies susitraukimy daznis gali atsirasti, jei
elektros signalai néra tinkamai praleidziami per $irdj.
Kai kurie vaistai taip pat gali sukelti maza Sirdies
susitraukimy daznj. Jei turite klausimy dél EKG
matavimo, kreipkités j gydytoja.
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Didelis Sirdies susitraukimy daznis

Didelis $irdies susitraukimy daznis reiskia, kad
jusy Sirdis susitraukia daugiau nei 150 karty per
minute (ddz./min.). Prietaisas negali klasifikuoti Sio
jraSo. Daugybé dalyky gali nulemti didelj Sirdies
susitraukimy daznj. Sirdies susitraukimy daznis
gali bati didelis dél fizinio kravio, streso,
dehidratacijos, infekcijos, priesirdzZiy virpéjimo,
kitokios aritmijos ar kitos priezasties. Jei turite
klausimy dél EKG matavimo, kreipkités j gydytoja.
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Sinusinis ritmas

Sinusinio ritmo ritmas rei$kia, kad jasy Sirdies
ritmas sudaro nuo 50 iki 99 diziy per minute ir
Sirdis plaka reguliariai.



Didelis Sirdies susitraukimy daznis (be AFib
pozymiy)

Didelis $irdies susitraukimy daznis (be PV pozymiy)
reiSkia, kad Sirdis susitraukia nuo 100 iki 150 karty per
minute (ddz./min.) ir néra jokiy priesirdZiy virpéjimo
pozymiy.

Daugybé dalyky gali nulemti didelj Sirdies susitraukimy
daznj. Sirdies susitraukimy daznis gali bati didelis del
fizinio kravio, streso, dehidratacijos, infekcijos,
aritmijos ar kitos priezasties. Jei turite klausimy dél
EKG matavimo, kreipkités j gydytoja.
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Priesirdziy virpéjimas

Priesirdziy virpéjimas reiskia, kad jasy Sirdis
susitraukia nuo 50 iki 99 karty per minute
(ddz./min.) ir plaka nereguliariai. Jei anksciau
jums nebuvo diagnozuotas priesirdziy virpéjimas,
pasitarkite su gydytoju.

Pastaba. Sis tekstas (,PV pozymiai“) slinks per laikrodzio
ekrang.



Priesirdziy virpéjimas — didelis Sirdies
susitraukimy daznis

Priesirdziy virpéjimas — didelis Sirdies
susitraukimy daznis reiSkia, kad jasy Sirdis
susitraukia nuo 100 iki 150 karty per minute ir plaka
nereguliariai. Jei anks¢iau jums nebuvo
diagnozuotas priesirdziy virpéjimas, pasitarkite su
gydytoju.Pastaba. Sis tekstas (,PV pozymiai“)
slinks per laikrodZio ekrang.



Neuztenka duomeny

Neuztenka duomeny — signalas negali bati
klasifikuojamas kaip sinusinis ritmas arba
priesirdziy virpéjimas, nors jraSo kokybé yra gera.
Tai gali bati dél jvairiy salyguy, jskaitant, bet
neapsiribojant, kitomis aritmijomis ar kitomis
Sirdies ligomis. Jei turite klausimy dél EKG
matavimo, kreipkités j gydytoja.
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Prastas iSmatavimas

Prastas iSmatavimas rei$kia, kad matavimo
kokybé yra prasta ir EKG negalima
klasifikuoti. Tokio tipo rezultatg gali nulemti
Sie veiksniai: pernelyg didelis judéjimas,
dél kurio signalas yra prastos kokybés;
elektros prietaiso, kuris generuoja stiprius
elektromagnetinius laukus, artumas;
geriausios gesty praktikos nesilaikymas;
nedidelé dalis zmoniy gali tureti tam tikry
fiziologiniy bakliy, dél kuriy jie negali
sukurti pakankamo signalo, kad jraSas baty
kokybiskas. EKG galima pabandyti jradyti
pakartotinai. Galite perziareéti, kaip atlikti
EKG, nustatymy metu arba iSmaniojo
telefono programélés ,Withings® skiltyje
EKG baksteléje ,Atlikti matavimag“. Jei



manote, kad jus iStiko arba jums gresia Sirdies smugis (miokardo infarktas), skambinkite greitosios
pagalbos tarnyboms.

- EKG jra8ymo klasifikacija yra tik informacinio pobtdzio. Ji skirta papildyti, bet ne pakeisti tradicinius
diagnostikos metodus. Jei jauciate kokiy nors simptomy arba nerimaujate, kreipkités j gydytoja. Jei manote,
kad susidaréte su skubios medicininés pagalbos situacija, kreipkités j skubios pagalbos tarnybas.

- Visos EKG sinchronizuojamos su ,Withings* programéle ,Android” arba ,iOS* iSmaniajame telefone. Galite
naudoti ,Withings" programéle, kad bendrintuméte EKG su gydytoju.

EKG rezultaty bendrinimas

Kaip bendrinti EKG su gydytoju:

Kai EKG matavimo funkcija jjungta (zr. Sio produkto vadovo skyriy ,Kaip naudotis ,Withings ScanWatch 2°),
EKG rezultatais galima pasidalyti su gydytoju ,Withings“ programélés sugeneruotu PDF formatu.

Pdf formatu pateikiama $i informacija:
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- 18 1 laido gauta EKG kreivé.
- Vidutinis Sirdies susitraukimy daznis.
- EKG klasifikacija pagal biklés nustatymo algoritmg.

v v _qr s
TrikCiy Salinimas

Jei negalite iSspresti problemos vadovaudamiesi toliau pateiktomis trik&iy Salinimo instrukcijomis, susisiekite
su ,Withings* arba apsilankykite withings.com/support svetainéje.

EKG matavimy trik€iy Salinimas

Problema Sprendimas

Negaliu naudoti ,Withings ScanWatch 2 EKG o |sitikinkite, kad jusy riesas ir ,Withings ScanWatch
matavimui atlikti. 2" yra $var(s ir sausi. Dél vandens ir prakaito jraSas
gali bati prastas.

o |sitikinkite, kad matuojant ,Withings ScanWatch 2°,
rankos ir plastakos nejuda.




o |sitikinkite, kad iSmaniojo telefono ,Withings*
programéléje atlikote visus integravimo veiksmus.

Gavau neaisky matavimo rezultatg. Atrodo, kad
EKG matavimas patyré daug trikdziy ar
trukdziy.

Atlikdami matavimg, padékite rankas ant stalo.
Stenkités atsipalaiduoti ir nejudékite per daug.

o Priverzkite dirzelj taip, kad laikrodZio nugarélé
liestysi su rie$o oda.

Siek tiek judinant laikrodj, su juo besilie¢ianti oda turi
judéti kartu su juo.

e Kad iSvengtuméte elektromagnetiniy trikdziy,
pasitraukite nuo bet kokiy j elektros lizdg jjungty
elektroniniy prietaisy.

EKG kreivés rodomos apverstos.

Prietaiso padétis gali bati nustatyta kitam rieSui.
ISmaniajame telefone eikite j ,Withings*“ programéle.
Eikite j ,Jrenginiai“ > ,ScanWatch“ > ,Daugiau
nustatymy” > ,Prietaiso orientacija“.
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Visi EKG matavimo metu jrasyti duomenys
iSsaugomi iSmaniojo telefono ,Withings*
programéléje. Pasirinke, galite bendrinti Sig
informacijg sukurdami PDF failg.

Galimy produkty nuorody apzvalga

Toliau pateikiamas visy galimy ,ScanWatch 2“ produkty asortimento varianty, aprasyty Sioje
vartotojo instrukcijoje, sgrasas. Konkretaus jusy prietaisui taikomo nuorodos numerio ieSkokite

pakuotés etiketéje.

Nuoroda

Déklo dydis

Nuoroda

Déklo dydis

hwa10-38-black-silver

38 mm

hwa10-38-white-rosegold

38 mm
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hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm

hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm
hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm
hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm

prat0SE e siver emm _

Techniniai duomenys
Produkto pavadinimas: ,,Withings ScanWatch 2
Modelis: HWA10

EKG jutiklis:
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Naudojant hwa10 38 mm, hwa10 42 mm ir hwa10 Nova 39 mm Silver: 1 neradijancio plieno
elektrodas (galinio korpuso elektrodas) ir 1 titano elektrodas (lankelio elektrodas)

Naudojant hwa10 Rosegold: 2 nerddijancio plieno elektrodai, padengti TICN/Au

Naudojant hwa10 Nova 42 mm: 2 neradijancio plieno elektrodai

Naudojant hwa10 Nova 39 mm Silver/Gold: 1 neradijancio plieno elektrodas (galinis elektrodas) ir 1
neradijancio plieno elektrodas, padengtas TiCN/Au (lankelio elektrodas)

PPG jutiklis: raudona $viesa (bangos ilgis: 660 nm); infraraudonoji $viesa (bangos ilgis: 850 nm ir
940 nm); zalia Sviesa (bangos ilgis: 530 nm).

Akcelerometro jautrumas: +/- 4g

Baterijos veikimo laikas: Vienkartiniu jkrovimu veikia iki 30 dieny.

Maitinimo Saltinis: Vienintelis maitinimas: 3,87 V nuolatinés srovés li¢io jony akumuliatorius
(naudokite jkrovimo dokg ir USB-C jkrovimo kabelj) ir nuolatinés srovés 5 V maitinimo adapterj, kurio
maziausia galia yra 3 W, o didziausia — 5 W (j komplekta nejeina).

Sirdies susitraukimy daznio matavimo diapazonas (EKG funkcija): Nuo 30 daziy per minute iki
220 duziy per minute

Sirdies ritmas (tikslumas): Paklaida: -0,97 dazio per minute, standartinis nuokrypis: 3,3 diZio per
minute

Ekranas: OLED ekranas laikrodyje
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»Withings ScanWatch 2“ svoris 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

»Withings ScanWatch NOVA“ svoris 63 g (42 mm)

»Withings ScanWatch NOVA Brilliant“ svoris 42 g (39 mm)

Veikimo laikas: Naudojant jprastai — 30 dieny po vienkartinio jkrovimo.

Dalys, kurios lie€iasi su oda: fluoroelastomeras (apyranké), mineralinis stiklas (leSis), neradijantis
plienas (apyranke), nertdijantis plienas (déklas), nerldijantis plienas (padengtas TiCN/Au (déklas)),
titanas (déklas), safyro stiklas (priekinis stiklas), termoplastinis poliesterio elastomeras (galinio déklo
suspaudimo Ziedai).

Transportavimo ir laikymo salygos: Temperatlros diapazonas: nuo -25 °C iki 70 °C, drégmés
diapazonas: nuo 20 iki 90 %, slégio diapazonas: 700-1060 hPa

Eksplotavimo salygos: Temperatiros diapazonas: nuo 5 °C iki 35 °C, drégmés diapazonas: nuo 15
iki 90 %, slégio diapazonas: 700-1060 hPa

Jei laikymo saglygos skiriasi nuo Siy veikimo sglygu, prie$ naudodami prietaisg palaukite 30 minugiy.
Belaidis perdavimas: BLE

IP apsaugos lygis: IP22

Veikimo rezimas: Nepertraukiamas veikimas

Tikétina produkto naudojimo trukmé: 3 metai

BF tipo naudojama dalis: (galinis déklas).
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Belaidzio rySio informacija

Belaidzio rysio specifikacijos

Belaidzio rysio technologija

,Bluetooth“ BLE

Versija

Palaikoma BT5.1

Veikimo daznis

2402MHz-2480MHz

Perdavimo galia

+8 dBm (maks.)

Moduliacija

GFSK

Imtuvo jautrumas

-96 dBm

Withings ScanWatch 2“ belaidis ry$ys palaikomas naudojant BLE rysj. Sis ry$ys umezgamas tarp
,Withings ScanWatch 2 ir ,Withings“ programélés. Rysys tarp ,Withings ScanWatch 2* ir ,Withings*
programélés uzsifruojamas apsikei€iant suporuotu raktu.




,Withings ScanWatch 2" ir programélés ,Withings“ programélés rySio uzdelsimas yra mazesnis nei
10 sekundziy.

Maksimalus veikimo atstumas yra 5 metrai, todél uzdelsimas nevirsija 10 sekundziy. RySio
saugumas jgyvendinamas pagal numatytuosius nustatymus (Sifruotas rysys). ,Withings“ programélé
turi bati atsisiysta i$ oficialiy parduotuviy (,App store* arba ,Google Play store®), o iSmanieji telefonai
turi bati atnaujinti. ,Withings“ programélé palaiko ,iOS 15“ ir naujesnes arba ,Android 9“ ir naujesnes
versijas. Sutrikus rysiui, turétuméte atlikti susijusius trik&iy $alinimo veiksmus. Matavimai saugomi
,Withings ScanWatch 2°.

Rysys tarp ,Withings ScanWatch 2“ ir ,Withings" programélés nekeiciamas, jei 5 metry atstumu yra
trikdziy signaly $altiniy.

Sio belaidZio rysio suderinamumas i$bandytas pagal $iuos standartus:
ANSI C63.27:2021 ir AAMI TIR69:2017 (R2020)

Elektromagnetiniai trikdZiai buvo i§bandyti pagal standarta IEC 60601-1-2:2014/A1:2020.



Valymas ir utilizavimas

»Withings ScanWatch 2* valymas

— ,Withings ScanWatch 2“ stiklg ir korpusg valykite Siltu vandeniu sudrékinta nepikuota Sluoste.
— Perbraukite rieso juosta Siltu vandeniu ir patrinkite jg hipoalerginiu muilu, kad nuvalytuméte.
— Nusausinkite rieSo juosta minksta $luoste.

Pastabos.

— Venkite naudoti bet kokius cheminius produktus, pavyzdZiui, tirpiklius, ploviklius, kvepalus ar kosmetika.
Jie gali pazeisti rieSo juostg arba laikrodzio korpusa.

— Jei atrodo, kad $oninis ,Withings ScanWatch 2 mygtukas uzstrigo, patariame nuskalauti laikrodZio
korpusag $iltu vandeniu ir nusausinti jj neptkuota $luoste.

— Jei ,Withings ScanWatch 2" auk3¢iamacio anga tampa ne$vari arba uzsikems$a Siuk$lémis ar prakaitu,
laikrodis gali netiksliai matuoti aukstj. Tokiu atveju nuvalykite ,ScanWatch 2“ déklg Siltu muiluotu vandeniu ir
leiskite idziati. Laikrodj taip pat reikia valyti visada, kai tik su juo sportuojate.

— ,Withings" nerekomenduoja ,Withings ScanWatch 2“ naudoti ultragarso valiklio.

Venkite naudoti ,Withings ScanWatch 2“ ant rieSo, kurio oda paZeista.

Jei pasireik$ty odos sudirgimas, patariame kreiptis j dermatologg prie$ vél pradedant naudoti prietaisg.
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Odos reakcijas gali sukelti:

- alerginé reakcija | medziagas, naudojamas laikrodZio nugaréléje;
- jautruma Sviesai didinantys vaistai.

Atkreipkite démesj, kad $is prietaisas atitinka IEC 62471 standarto, susijusio su lempy ir lempy sistemy
fotobiologine sauga, reikalavimus.

Europos Sagjunga. Atitikties deklaracija

,Withings" patvirtina, kad prietaisas ,Withings ScanWatch 2* ir pagalbiné ,Withings ScanWatch 2*
programélé atitinka taikomus medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 bendruosius saugos ir veikimo
reikalavimus. Visg ES atitikties deklaracijos tekstg galima rasti withings.com/compliance svetainéje.
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Bendri saugos reikalavimai ir efektyvumas

Efektyvumas ir numatoma klinikiné nauda

L,Withings ScanWatch 2" padeda anksti nustatyti priesirdziy virpéjima, palengvina pacienty patikrg ir padeda
gydytojams anksciau pradeéti gydyti liga, taip sumazindamas ligos poveik|. Tai taip pat padeda geriau suvokti
kiino fiziologines ypatybes ir aplinkybes.

Klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 626 pacientai, buvo patikrintas ,Withings ScanWatch 2“ gebéjimas
tiksliai klasifikuoti EKG jrasg j priesirdziy virpéjimo (PV) ir sinusinio ritmo (SR) kategorijas. ,Withings
ScanWatch 2" jradyta ritmo klasifikacija buvo palyginta su sinchroni$kai kardiologo atliktos 12-os derivacijy
EKG ritmu. 89,1 % ,hwa10“ jraSy buvo patikimi (t. y. nepriklausé rezultatams ,Nepakankami duomenys*“ ar
,Prastas iSmatavimas*“, o Sirdies ritmas buvo nuo 50 iki 150 tvinksniy per minutg). JraSuose su
klasifikuojamais rezultatais priesirdziy virpéjimo klasifikavimo jautrumas sudaré 99,7 % (apatiné 95 %
patikimumo intervalo riba: 98,1 %), o specifiSkumas nustatant normaly sinusinj ritmg sieké 99,8 % (apatiné
95 % patikimumo intervalo riba: 99,1 %). Be to, ,Withings ScanWatch 2" tiksliai klasifikuoja PV ir SR j
kategorijas pagal Sirdies susitraukimy daznj < arba = 100 ddziy per minute.



Vidutinis skirtumas tarp ,Withings ScanWatch 2* juosteliy algoritmu apskaiciuoto Sirdies ritmo (30 sekundziy
mediana) ir Sirdies ritmo, kurj kardiologai iSmatavo 12-os derivacijy EKG, buvo -0,97 diz./min. (standartinis
nuokrypis — 3,3 d0zio per minute).

EKG bangy kokybé buvo vertinama pagal P, QRS ir T bangy matomuma ir poliskuma. 6 galutiniy tasky
tikslumas svyravo nuo 97,8 % iki 100 %. Be to, vidutinis PR, QRS ir QT intervaly skirtumas (standartinis
nuokrypis) buvo atitinkamai 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms ir 5,3 (23,8) ms. Kardiologai taip pat jvertino visas
EKG juosteles, sugeneruotas per ,Withings ScanWatch 2“ programéle. Jie nustaté, kad 92,6 % jrasSy buvo
duomenys su klasifikuojamais rezultatais, o jy jautrumas buvo 100 %, specifiSkumas — 97,9 %.

EKG funkcijos veikimas atitiko taikomus EKG bangos formos ir $irdies susitraukimy daznio matavimy
reikalavimus, nurodytus ANSI / AAMI / IEC 60601-2-47:2012 standarte ,Ambulatoriniy elektrokardiografijos
sistemy pagrindinés saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai“ ir ANSI / AAMI
EC57:2012 (R2020) standarte ,Sirdies ritmo ir ST segmento matavimo algoritmy eksploataciniy
charakteristiky testavimas ir rezultaty pateikimas®.

L,Withings ScanWatch 2“ gebéjimas tiksliai klasifikuoti PPG jrasg nustatant priesirdziy virpéjimo ir sinusinio
ritmo kategorijas buvo patikrintas klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 166 pacientai. Ritmo klasifikacija
buvo palyginta su sinchroni$kai kardiologo atlikta 12-os derivacijy EKG ritmu. Klasifikuojamy signaly (t. y. nei
Jriukdmingy*, nei ,kity aritmijy”) teigiama prognozuojamoji PV aptikimo verté buvo 0,864.

RD pareiskimas
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Medicininei elektros jrangai reikalingos specialios atsargumo priemonés, susijusios su elektromagnetiniu
suderinamumu, ir ji turi bati montuojama bei pradedama naudoti pagal pridedamuose dokumentuose
pateiktg EMS informacijg. NesSiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga gali turéti jtakos elektrinei medicinos

jrangai.

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetinis spinduliavimas

Prietaiso pirkéjas ar naudotojas turi uztikrinti,

Sis prietaisas skirtas naudoti esant nurodytoms elektromagnetinéms aplinkoms.

kad prietaisas naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijos bandymas

Atitiktis

mirgéjimo emisija
IEC 61000-3-3

iné aplinka.
CE emisija CISPR11 1 grupe Prietaisas naudoja RD energija tik
vidaus veikimui. Todél jo RD spinduliuoté yra labai maza ir greiciausiai nesukels
jokiy trukdziy netoliese esanciai elektroninei jrangai
RE emisijos CISPR11 B klasé
Harmoniky emisija Netaikoma Prietaisg galima naudoti visose jstaigose,
IEC 61000-3-2 jskaitant namy akius
ir pastatus, sujungtus su vieSaisiais
zemos jtampos elekiros energijos tinklais,
Jtampos svyravimai / Netaikoma

kuriais tiekiamas maitinimas namy dkio paskirties pastatams.
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PareiSkimas. Elektromagnetiné spinduliuoteé ir atsparumas jrangai ir sistemoms, kurios

nepalaiko gyvybés ir yra skirtos naudoti tik apsaugotoje vietoje
Pareiskimas. Elektromagnetinis atsparumas

Withings ScanWatch 2" skirtas naudoti esant nurodytoms elektromagnetinéms aplinkoms. ,Withings ScanWatch 2* pirkéjas ar naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas

naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

IEC 60601 bandymo lygis

Aditikties lygis

Elektromagnetiné aplinka.
Rekomendacijos

Atlikta RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz-80 MHz

3 Vrms
150 kHz-80 MHz

EUT turi biti pastatytas ant izoliacinés
atramos, esangios 0,1 m aukstyje virs
jzeminimo atskaitos plok&tumos (GRP). |
visus bandomus kabelius jdedami
sujungimo ir atjungimo jtaisai.
Prijungiami ir atjungiami

prietaisai turi biiti dedami ant atskaitos
plokstumos ir tiesiogiai su ja liestis
0,1-0,3 m atstumu nuo EUT.

SkleidZziamas RD
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz-2,7 GHz

10 Vim
80 MHz-2,7 GHz

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga
turi biiti naudojama ne arciau bet kurios
jrangos ar sistemos dalies, jskaitant
kabelius, nei rekomenduojamas
atstumas, apskaiciuotas pagal siystuvo
dazniui taikoma lygt. Trukdziy gali
atsirasti netoli Siuo simboliu pazymétos
jrangos
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Elektrostating iskrova
IEC 61000-4-2

Kontaktas: +8 kV
Oras: £2 KV, +4 kV, £8 kV, 15 kV

Kontaktas: +8 kV
Oras: £2 KV, £4 kV, £8 kV, 15 kV

Grindys turéty biti medings, betoninés
arba keraminiy plyteliy. Jei grindys
padengtos sintetine medziaga,
santykinis drégnis turéty bii ne
mazesnis kaip 30 %

Spartusis elektrinis pereinamasis
vyksmas / impulsy pliapsnis
IEC 61000-4-4

2 kV maitinimo linjioms
1KV jvesties ir (arba) isvesties linjoms

Netaikoma

Fagrlnmmo maitinimo kokybé turéty biti
panasi | jprasta prekybos vietos arba
ligonings mattinimo kokybe.

Virsjtampis IEC 61000-4-5

1 kV diferencinis rezimas
2kV bendrasis reZimas

Pagrindinio maitinimo kokybé turéty bat
panasi | jprasta prekybos vietos arba
ligoninés maitinimo kokybe.

Jtampos kryiai, trumpi
pertrakiai ir ftampos

maitinimo altinio svyravimai
jvesties linijose IEC 61000-4-11

Jtampos kritimai: 0 % liekamasis 0,5 cikle
Jtampos kritimai: 0 % liekamasis 1 cikle
Jtampos kritimai: 70 % likutis 25 cikiams
0% liekamasis 250

Netaikoma

Pagrindinio maitinimo kokybé turéty bt
panasi | jprasta prekybos vietos arba
ligoninés maitinimo kokybe. Jei jrangos
arba sistemos naudotojui reikia
nepertraukiamo darbo maitinimo
pertrakiy metu, rekomenduojama, kad
jranga arba sistema baty maitinama i
pertraukiamo maitinimo Saltinio arba
akumuliatoriaus.

Maitinimo daznis (50/60 Hz)
magnetinis laukas IEC 61000-

30 A/m
50 Hz arba 60 Hz

30 A/m
50 Hz arba 60 Hz

Maitinimo tinklo daznio magnetiniai
laukai turi bti jprastai prekybos vietai
arba ligoninés aplinkai badingo lygio.




Federalinés rysiy komisijos (FRK) pranesimas apie
trikdzius

Sis prietaisas atitinka FRK taisykliy 15 dalj. Naudojimui taikomos $ios dvi sglygos: 1) Sis prietaisas
negali sukelti Zalingyjy trikdziy; 2) Sis prietaisas turi priimti bet kokius gaunamus trikdzius, jskaitant
trikdzius, kurie gali sukelti nepageidaujamag veikima.

FCC perspéjimas. Bet kokie pakeitimai ar modifikacijos, kuriy aiskiai nepatvirtino uz atitiktj atsakinga
Salis, gali panaikinti naudotojo teise naudoti §j prietaisa.

i jranga buvo isbandyta ir nustatyta, kad ji atitinka B klasés skaitmeniniams prietaisams taikomus
apribojimus pagal FKK taisykliy 15 dalj. Sie apribojimai skirti uztikrinti tinkama apsauga nuo Zalingujy
trikdziy gyvenamosiose patalpose. Si jranga generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo dazniy
energijg ir, jei jrengiama ir naudojama nesilaikant instrukcijy, gali sukelti Zalingus radijo rySio trikdzius.
Néra garantijos, kad tam tikrame prietaise trikdziy nebus. Jei §i jranga sukelia Zalingus radijo ar
televizijos signaly priemimo trikdZius, kuriuos galima nustatyti iSjungus ir jjungus jrangg, naudotojas
gali paméginti pasalinti trikdzius vienu i$ Siy bady:

- pakeisti priimanciosios antenos kryptj arba vietg;

- padidinti atstumg tarp jrangos ir imtuvo.”
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- Prijunkite jrangg prie lizdo, esancio kitoje grandinéje nei ta, prie kurios prijungtas imtuvas.
- Kreipkités pagalbos j platintojg arba patyrusj radijo ir (arba) televizijos technika.

SVARBI PASTABA:

Pareiskimas dél spinduliuotés poveikio:

Si jranga atitinka FKK nekontroliuojamai aplinkai nustatytas spinduliuotés poveikio ribas. Sj prietaisg
reikia jrengti ir naudoti taip, kad tarp spinduliuotuvo ir jisy kino baty ne mazesnis kaip 20 cm
atstumas.

Sio siystuvo negalima laikyti arba naudoti kartu su jokia kita antena arba siystuvu. Salies kodo
pasirinkimo funkcija turi bati iSjungta produktams, parduodamiems JAV ir KANADOJE.



Utilizavimas

Taikoma Europos direktyva 2012/19/ES dél pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroniniuose
prietaisuose mazinimo ir Siuksliy utilizavimo. Prietaiso arba jo pakuotés simbolis reiskia, kad
pasibaigus naudojimo laikui gaminio negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Pasibaigus
prietaiso naudojimo laikui, naudotojas turi jj pristatyti j elektros ir elektroniniy Siuksliy surinkimo centrg
arba, pirkdamas naujg prietaisg, graZinti pardavéjui. Atskirai utilizuojant produktg iSvengiama galimy
neigiamy pasekmiy aplinkai ir sveikatai, atsirandanciy dél netinkamo utilizavimo. Tai taip pat leidZia
atgauti medziagas, i$ kuriy pagamintas prietaisas, siekiant taupyti energijg ir iSteklius bei iSvengti
neigiamo poveikio aplinkai ir sveikatai. Naudotojui piktnaudZiaujant prietaisy $alinimu, jam bus
taikomos administracinés nuobaudos pagal galiojancias normas. Prietaisas ir jo dalys turi bati
utilizuotos atitinkamai pagal nacionalines arba regionines taisykles.



Garantija

»Withings™* dvejy mety komerciné garantija — ,,Withings ScanWatch 2

L,Withings®, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, PRANCUZIJA (toliau — ,Withings*)
garantuoja ,Withings* Zenklu pazyméto aparatinés jrangos produkto (toliau — ,Withings" produkto)
medziagy ir gamybos defekty atveju, kai jis jprastai naudojamas pagal ,Withings" paskelbtus
nurodymus, DVEJY (2) METU laikotarpiui nuo pradinio mazmeninio pirkimo, kurj atlieka galutinis
naudotojas (toliau — Garantinis laikotarpis). ,Withings“ paskelbtuose nurodymuose pateikiama
techninése specifikacijose, saugos instrukcijose arba greito pasirengimo darbui vadovo informacija,
taciau ja neapsiribojama. ,Withings" negarantuoja, kad ,Withings* produktas veiks nepertraukiamai
arba be trikdziy. ,Withings" neatsako uz Zalg, atsiradusig nesilaikant ,Withings“ produkto naudojimo
instrukcijy.

AU. Masy prekéms suteikiamos garantijos, kuriy negalima atsisakyti pagal Australijos vartotojy apsaugos
istatyma. Turite teise j pakeitimg arba pinigy grazinimg esant esminiam gedimui ir kompensacijg uz bet
kokius kitus pagrjstai numatomus nuostolius ar zalg. Jus taip pat turite teise reikalauti, kad prekés baty
pataisytos arba pakeistos, jei prekés néra tinkamos kokybés, o gedimas néra esminis.
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Reikia pagalbos?
withings.com/support

1000



Saugumas

L,Withings" rekomenduoja savo telefong apsaugoti slaptazodziu (asmens identifikavimo numeriu
LPIN“), ,Face ID" arba ,Touch ID* (pir§to atspaudu), kad padidintuméte saugumo lygj. Svarbu
apsaugoti telefong, nes jame bus saugoma asmeniné sveikatos informacija. Prisijungdami prie
,Withings“ programélés naudotojai turéty laikytis slaptazodzio ir dviejy veiksniy autentifikavimo gairiy.
Daugiau informacijos apie reikalavimus slaptaZzodziams rasite

https://support.withinas.com/hc/articles/360012727737. Daugiau informacijos apie dviejy veiksniy
autentifikavimg rasite straipsnyje hitps:/support.withings.com/hc/en-us/articles/4400345943697,
skirtame ,iOS" naudotojams, ir straipsnyje

N ithi - i , skitame ,Android" naudotojams.

Pasikeitus slaptazodziui, dviejy veiksniy autentifikavimui ir atkarimo kodui, naudotojai gaus jspéjimus
el. pastu. Naudotojai taip pat gaus papildomy pranesimy apie programinés jrangos atnaujinimus per
L,Withings" programéle, o naujinimai bus pristatomi belaidZiu rySiu, skatinanciu greitai priimti
naujausias saugos pataisas. Naudotojai Siuo metu jdiegta programinés aparatinés jrangos versijg gali
matyti ,Withings* programéléje, dalyje ,Jrenginiai“ > ,ScanWatch 2 Siame skirtuke taip pat nurodoma,
ar yra naujinimas.
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https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

Nediekite priemonés ne savo iSmaniajame telefone. Nenaudokite nezinomo vieSojo ,Wi-Fi* tinklo.
Prietaise naudokite patikima ,Wi-Fi* tinklg. Kai dalijatés EKG informacija su gydytoju, naudokite saugy
kanalg. ,Withings*" taip pat rekomenduoja atnauijinti ,Withings* programéle, kai i$leidziamas
atnaujinimas. ,Withings" programélé néra skirta naudoti kompiuteryje. Antivirusinés programinés
irangos nereikia. Atsisiysti ,Withings" programéle galite tik i$ oficialiy programéliy parduotuviy. Jei
abejojate, daugiau informacijos rasite go.withings.com.

Jei reikia, naudotojai gali atkurti jrenginio konfigaracijas atlikdami gamykliniy nustatymy atkdrimo
procedirg. Daugiau informacijos rasite https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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Prietaiso simboliy aprasymas

Simbolis

Aprasymas

Nuolatiné srove

Modelio numeris

[REF|

Katalogo numeris

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir
vadovaukités naudojimo instrukcijomis.

Ispéjimas
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BF tipo naudojama dalis (galinis déklas)

Atitikties teisés akty Zenklas (RCM),
atitinkantis ACMA Zenklinimo reikalavimus.

Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis
arba elektroninémis naudojimo instrukcijomis.

Medicinos prietaisas (ne JAV naudotojams)

Naudojimo instrukcijos
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Gamintojas ir pagaminimo data

I ||

Atitinka Elektros ir elektroninés jrangos atlieky
direktyva 2012/19/ES.

C€on23

Prietaisas atitinka bendruosius Medicinos
prietaisy reglamento (ES) 2017/745 saugos ir
eksploataciniy savybiy reikalavimus.

Dézuté
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Nurodo jgaliotajj atstovg Sveicarijoje

Nurodo importuotoja Sveicarijoje

Serijos numeris

Unikalusis priemonés identifikatorius
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Temperatiros riba

Drégmés apribojimas

Atmosferos spaudimo apribojimas
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P22

Apsauga nuo pasaliniy objekty, esanciy 12,5
mm @

ar toliau

Apsauga nuo vertikaliai krintanciy vandens
lady,

kai KORPUSAS pakreiptas iki 15° kampu

Prie radijo rySio jrangos néra pridedamas
ikrovimo prietaisas (Direktyva 2014/53/ES)
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UzZsakovas Australijoje:

+Emergo Australia“, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia (Australija)

Atsakingas asmuo JK:

,Emergo Consulting (UK) Limited“, c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom (Jungtiné Karalysté)
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Priro¢nik z navodili
Slovenian



Uporabniki v ZDA glejte »Navodila za uporabo aplikacije Withings EKG« v
aplikaciji Withings.
Navodila za uporabo najdete tudi na naslednji povezavi:
https://www.withings.com/guides
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NAVODILA ZA UPORABO

EN - REGIJE ZUNAJ ZDA ;
To velja za uporabnike v Evropski uniji, Zdruzenem kraljestvu, Svici,
Auvstraliji, Novi Zelandiji, Turciji, Indiji in Hongkongu.

V tem letaku je pojasnjeno, kako uporabljati napravo Withings ScanWatch
2.
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Pomembno obvestilo

Pred uporabo Withings ScanWatch 2 preglejte informacije v tem priro€niku. Ta priroénik lahko
najdete tudi na spletni strani: https://www.withings.com/guides.

Shranite to dokumentacijo za nadaljnjo uporabo.

Navodila za namestitev so na voljo v priro¢niku za hitri zaCetek, ki je priloZzen temu priro¢niku z
navodili.

Obrnite se na podjetje Withings, ¢e potrebujete pomog, nastavitev, nasvete glede uporabe ali
vzdrzevanja naprave ali Ge Zelite prijaviti nepri€akovano delovanje ali dogodke. O vsakem resnem
incidentu v zvezi z napravo Withings ScanWatch 2 morate obvestiti podjetje Withings in pristojne
organe v drzavi, kjer bivate.

Omejitev odgovornosti

Informacije v teh navodilih za uporabo se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.

1014



Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIJA 0123
+33141460460

Predvidena uporaba (regije zunaj ZDA)

Naprava Withings ScanWatch 2 je medicinski pripomocek, sestavljen iz programske opreme in
namenske strojne opreme zapestne naprave za veckratno uporabo, ki vkljuéuje enoodvodni
elektrokardiograf (EKG) in odsevni fotopletizmograf (PPG). Namenjen je meritvam s prekinitvami.

Ura Withings ScanWatch 2meri, prena$a, beleZi in prikazuje |. odvod EKG. Izracuna sréni utrip in
zazna prisotnost AF (atrijske fibrilacije) ali sinusnega ritma na valovni obliki EKG, ki jo je mogoce
klasificirati.

Ura Withings ScanWatch 2 meri, prenasa, belezi in prikazuje sréni utrip za prepoznavanje epizod
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nepravilnega srénega ritma, ki nakazujejo na AF (atrialno fibrilacijo) in o tem obvesti uporabnika.
Uporablja se lahko kot dopolnitev pri odlo€itvi zdravnika o presejanju pri morebitni AF.

Withings ScanWatch 2 je indiciran za uporabo brez recepta (OTC) za odrasle osebe.

Withings ScanWatch 2 ni priporogljiv za uporabnike z drugimi znanimi aritmijami.
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Kontraindikacije

NE uporabljajte funkcij EKG in obves$¢anja o nepravilnem srénem ritmu, ¢e imate sréni
spodbujevalnik, sréni defibrilator za vsaditev ali drugo vsajeno elektronsko napravo.

Funkcija obve$&anja o nepravilnem srénem ritmu ne more zaznati srénih napadov. Ce kadar koli
obcutite bolecine v prsih, pritisk, stiskanje ali menite, da gre za sréni napad, pokli€ite sluzbo za nujno
medicinsko pomoc.

Funkcija obves¢anja o nepravilnem srénem ritmu ves ¢as ne spremlja AF in se nanjo ne smemo
zanaSati kot na stalen nacin za nadzorovanje. To pomeni, da funkcija ne more zaznati vseh primerov
AF in osebe z AF morda ne bodo prejele obvestila.

Ocena, ki jo opravi ta izdelek, ni diagnoza.

Podatki, ki jih prikazuje naprava Withings ScanWatch 2, so namenijeni izklju€no informativni uporabi
in niso namenjeni, da bi nadomestili tradicionalne nacine diagnostike ali zdravljenja.

Ne glede na meritve, opravljene z napravo, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom, ¢e
opazite simptome, ki bi lahko nakazovali, da dozZivljate nenadno in/ali hudo spremembo
zdravstvenega stanja.
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NE postavljajte samostojnih diagnoz oz. ne jemljite zdravil po lastni presoji na podlagi te naprave, ne
da bi se posvetovali z zdravnikom. Predvsem NE zacnite jemati novih zdravil oz. ne spreminjajte
vrste in/ali odmerka obstoje¢ega zdravila brez predhodne odobritve zdravnika.

Naprava ni namenjena nenehnemu spremljanju vitalnih fizioloSkih parametrov v kritiénih stanjih ali
kadar je narava sprememb tak$na, da bi lahko povzrocila neposredno nevarnost za uporabnika.
Naprava nima alarmov.
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Opozorila

Pred uporabo te opreme natanc¢no preberite ta prirocnik.

Naprava uporablja tehnologijo Bluetooth. Napravo Withings ScanWatch 2 hranite ve¢ kot 15 cm stran
od vseh vsajenih medicinskih naprav in drugih naprav, na katere bi lahko vplivala. Prenehajte
uporabljati napravo Withings ScanWatch 2, ¢e sumite, da je priSlo do kakr$ne koli motnje v vaSem
medicinskem pripomocku, in se po potrebi posvetujte s svojim zdravnikom ali proizvajalcem
medicinskega pripomocka.

Stevilni dejavniki lahko vplivajo na todnost podatkov o srénem utripu, ki se uporabljajo za
prepoznavanje epizod nepravilnega srénega ritma, ki kazejo na AF. To vklju¢uje dejavnike, kot so
gibanje telesa, gibanje rok in prstov, tetovaze okoli zapestja in zmanj$an pretok krvi v zapestje (do
katerega lahko pride zaradi nizkih temperatur).

Dolgotrajna izpostavljenost naprave kosmom ali prahu lahko skrajSa njeno Zivljenjsko dobo ali jo
poskoduje.
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Preglejte elektrode za deformacije, povrsinske poskodbe ali korozijo in preverite morebitne druge
oblike poskodb. PoSkodovane elektrode ali senzorji lahko povzrocijo napacne meritve.

NE uporabljajte naprave Withings ScanWatch 2, ¢e je poSkodovana. Uporaba poskodovane naprave
lahko povzro&i poSkodbe ali okvaro opreme.

NE poskusite sami popraviti ali spreminjati opreme. NE odpirajte ali razstavljajte naprave, da bi
zamenjali baterijo.

Uporaba ¢istilnih sredstev, razen dolo¢enih v priro¢niku, lahko poSkoduje pripomocek.

NE uporabljajte dodatne opreme, snemljivih delov ali materialov, ki niso opisani v tem priro¢niku.
Uporaba delov in sestavnih delov, razen tistih, ki jih dolo¢a ali zagotavlja proizvajalec te opreme, lahko
povzroci povecane elektromagnetne emisije ali zmanjSano elektromagnetno odpornost te opreme in
povzroci nepravilno delovanje. NE povezujte te opreme z drugo opremo, ki ni opisana v tem
priro¢niku.

NE izvajajte od¢itavanj, ko je naprava Withings ScanWatch 2 v neposredni blizini mo¢nih
elektromagnetnih polj (npr. elektromagnetni protiviomni sistemi, detektorji kovin).
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NE izvajajte od¢itavanj med medicinskim postopkom (npr. slikanje z magnetno resonanco, diatermija,
litotripsija, kavterizacija in postopki zunanje defibrilacije).

NE izvajajte od¢itavanj, ko je naprava Withings ScanWatch 2 zunaj razponov temperatur obratovanja
in relativne vlaznosti, navedenih v tem priro¢niku. Drugace lahko to vpliva na rezultate meritev.

Prenosna radijska (RF) komunikacijska oprema (vklju¢no s perifernimi napravami, kot so antenski
kabli in zunanje antene) se ne sme uporabljati blizje kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela
naprave, vkljuéno s kabili, ki jih je dologil proizvajalec. Drugace lahko pride do poslabSanja delovanja
naprave Withings ScanWatch 2.

|zogibati se je treba uporabi te opreme v bliZini ali zlozene z drugo opremo, ker bi to lahko povzrocilo
nepravilno delovanje. Ce je tak$na uporaba nujna, je treba obe opremi opazovati, da preverite, ali
delujeta normalno.

Napajalni kabel polnilnika lahko povzrogi zadusitev zaradi predolge dolzZine. Hranite ga stran od otrok
in Zivali.

Baterija v uri se bo prenehala polniti, ¢e bo temperatura nizja od -10 °C (+/-5 °C ali ) ali nad 50 °C
(+/-5 °C).

Ce se pogoji shranjevanja razlikujejo od pogojev uporabe, navedenih v tehniénih specifikacijah, pred
uporabo naprave po¢akajte 30 minut.
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Prvi koraki

Vsebina Skatle

Withings ScanWatch 2 polnilna postaja in kabel ~ Priro¢nik za hitri zacetek in prirocnik z navodili

Opomba: Za polnjenje baterije uporabite priloZzeni napajalni kabel.
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Dodatna oprema

Withings ScanWatch 2 se uporablja skupaj z dodano programsko opremo, spremljajo¢o aplikacijo Withings
ScanWatch 2. Omogo¢a namestitev ure, aktivira njene medicinske funkcije in prikaze rezultate opravljenih
meritev. Je del aplikacije Withings.

Uporaba Withings ScanWatch 2

Nastavitev

— Sledite informacijam v priro¢niku za hiter zacetek in v aplikaciji Withings, da nastavite svojo napravo.

— Za prvi vklop naprave pritisnite krono. Ce se izdelek ne zaZene,

ga poskusite napolniti vsaj dve uri in poskusite znova.

— Ko je izdelek names$cen in konfiguriran, se bo pojavil na seznamu naprav v nastavitvah.

— Morda boste morali slediti nekaterim navodilom v aplikaciji Withings, da boste aktivirali nekatere meritve.
Funkciji EKG in obves¢anje o nepravilnem srénem ritmu zahtevata, da za njuno aktivacijo sledite navodilom
za zacetek uporabe.
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Kaj je funkcija obves€anja o nepravilnem srénem ritmu?

Ce zelite aktivirati to funkcijo, morate slediti navodilom za zagetek uporabe v aplikaciji Withings.

Withings ScanWatch 2 lahko i§¢e znake atrijske fibrilacije. Vsakih 10 minut ura v ozadju i§¢e nepraviline
vzorce srénega ritma. Ko je funkcija aktivna, se vsakih 10 minut sprozi branje nepravilnega srénega utripa
brez kakrénega koli vnosa z vase strani. Ce je zaznan nepravilen sréni ritem, ki kaZe na atrijsko fibrilacijo,
boste o tem obves&eni v svoji napravi in telefonu. V tem primeru bo va$a ura predlagala meritve s
snemanjem EKG.

Opomba: to besedilo
Na zaslonu ure se bo prikazalo besedilo (»Znaki Afib«).
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Kako izvesti meritev ECG

— Prepri¢ajte se, da se vasa naprava Withings ScanWatch 2 tesno prilega zapestju, ki ste ga izbrali med
navodili. Ce Zelite videti, katero zapestje ste izbrali, v aplikaciji Withings tapnite »Devices« (Naprave) > »All
settings« (Vse nastavitve) > »ECG« (EKG).

— Roke polozite na mizo in drzite zgornjo elektrodo (okvir vezja) z drugo roko (na primer s palcem in
kazalcem), kot je prikazano na nasledniji risbi. Med uporabo vam ni treba pritisniti okvirja.

— Upostevaijte drzo, navedeno v ¢lenu »najbolj$a praksa« v aplikaciji Withings, da boste pridobili EKG z
dobro kakovostjo signala.
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- Snemanje se zacne po prvi vibraciji.
- Snemanje traja 30 sekund.
- Konec merjenja potrjuje druga vibracija.
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Izhodi EKG

Razvrstitev EKG:
Po beleZenju EKG boste na zaslonu ure (glejte levi prikaz spodnje risbe) in v aplikaciji Withings (glejte desni
prikaz spodnje risbe) videli eno od naslednjih klasifikacij za snemanje:
— Nizek sréni utrip (sréni utrip < 50 utripov na minuto)
— Visok sréni utrip (sréni utrip > 150 utripov na minuto)
— Sinusni ritem (sréni utrip 50-99 utripov na minuto)
- Visok sréni utrip (brez znakov AFib)
(sréni utrip med 100-150 utripov na minuto)
— Atrijska fibrilacija (sréni utrip 50-99 utripov na minuto)
- Atrijska fibrilacija — visok sr&ni utrip
(sréni utrip med 100-150 utripov na minuto)
— Nedolo¢eno
- slab posnetek,
Po snemanju EKG bosta prikazana tudi povpreéni sréni utrip in posnetek EKG.
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nizek sréni utrip

Ce je izmerjen nizek sré&ni utrip, to pomeni, da vase srce
bije z manj kot 50 utripov na minuto (bpm). Naprava
tega zapisa ne more uvrstiti.

Sréni utrip je lahko nizek, ¢e se elektri¢ni signali ne
prevajajo pravilno skozi srce. Nizek sréni utrip lahko
povzrogijo tudi nekatera zdravila. Ce imate vpraganja o
posnetku EKG, se posvetujte s svojim zdravnikom.
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Visok sréni utrip

Ce rezultat prikazuje visok sréni utrip to pomeni, da
va$e srce bije nad 150 utripov na minuto (utripov
na minuto). Naprava tega zapisa ne more uvrstiti.
Visok sréni utrip lahko povzrogijo razli¢ni dejavniki.
Sréni utrip je lahko visok zaradi telesne vadbe,
stresa, dehidracije, okuzbe, atrijske fibrilacije,
druge vrste aritmije ali drugega vzroka. Ce imate
vpras$anja o posnetku EKG, se posvetujte s svojim
zdravnikom.



Sinusni ritem

Rezultat sinusni ritem pomeni, da je va$ sréni utrip
med 50 in 99 utripov na minuto (bpm) in je v
rednem ritmu.
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Visok sréni utrip (brez znakov atrijske fibrilacije)
Rezultat, ki prikazuje visok sréni utrip (brez znakov
AFib), pomeni, da je sréni utrip med 100 in 150 utripov
na minuto (bpm) in ne kaZe nobenih znakov atrijske
fibrilacije.

Visok sréni utrip lahko povzrogijo razli¢ni dejavniki.
Sréni utrip je lahko visok zaradi telesne vadbe, stresa,
dehidracije, okuzbe, atrijske fibrilacije, aritmije ali
drugega vzroka. Ce imate vprasanja o posnetku EKG,
se posvetujte s svojim zdravnikom.



Atrijska fibrilacija
Rezultat, ki prikazuje atrijsko fibrilacijo, pomeni,
o da je sréni utrip med 50 in 99 utripi na minuto
(bpm) in da srce utripa neenakomerno. Ce vam
Htl‘iEﬂ Fihr- $e ni bila postavljena diagnoza AFib,
predlagamo, da se posvetujete s svojim
zdravnikom.

Opomba: to besedilo(»atrijska fibrilacija«) se bo pomikalo po
zaslonu ure.
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Atrijska fibrilacija — visok sréni utrip

Rezultat atrijske fibrilacije — visok sréni utrip
pomeni, da je vas$ sréni utrip med 100 in 150 utripi
na minuto in da srce utripa nepravilno. Ce vam e
ni bila postavljena diagnoza AFib, predlagamo, da
se posvetujte s svojim zdravnikom.

Opomba: to besedilo (»Atrijska fibrilacija«) se bo pomikalo po
zaslonu ure.
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Nedolo¢eno

Nedoloc¢en rezultat pomeni, da signala ni mogoce
razvrstiti kot sinusni ritem ali atrijsko fibrilacijo,
Ceprav je kakovost zapisa dobra. Do tega lahko
pride zaradi razli¢nih bolezni, med drugim zaradi
drugih aritmij ali drugih bolezni srca. Ce imate
vprasanja o posnetku EKG, se posvetujte s
svojim zdravnikom.
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Slab posnetek

Slab rezultat snemanja pomeni, da je
kakovost zapisa nizka in EKG ni mogoce
razvrstiti. Nekatere stvari, ki lahko
povzrocijo tak$en rezultat, so naslednje:
pretirano gibanje, ki povzro¢i slab signal;
ALl blizina elektricne naprave, ki ustvarja
mocna elektromagnetna polja; ALI
neupostevanje najboljsih praks za kretnje,
ki jim je treba slediti; Majhen odstotek ljudi
ima lahko dolo¢ena fizioloSka stanja, ki jim
preprecujejo ustvarjanje dovolj mo¢nega
signala za ustvarjenje kakovostnega
posnetka. Poskusite ponovno posneti svoj
EKG. Navodila za snemanje EKG si lahko



ogledate med nastavitvijo ali tako, da v razdelku EKG v aplikaciji Withings v pametnem telefonu
tapnete moznost »Take a Recording« (Izvedite beleZenje). Ce menite, da dozivljate sréni infarkt
(miokardni infarkt) ali da potrebujete nujno medicinsko pomo¢, pokli¢ite sluzbo za nujno medicinsko
pomoc.

— Razvrstitev snemanja EKG je namenjena izkljuéno informativni uporabi. Namenjena je dopolnjevaniju,
vendar ne nadomes¢a obi¢ajnih naginov diagnosticiranja. Ce imate kakrsnekoli simptome ali ste zaskrbljeni,
se posvetujte z zdravnikom. Ce menite, da potrebujete nujno medicinsko pomog, se obrnite na sluzbo za
prvo pomoc.

— Vsi zapisi EKG so sinhronizirani v aplikaciji Withings v pametnem telefonu s sistemom Android ali iOS.
Uporabite lahko

aplikacijo Withings, da delite EKG s svojim zdravnikom.
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Posredovanje rezultatov EKG

Kako posredujete EKG svojemu zdravniku:

Ko je funkcija merjenja EKG aktivirana (glejte razdelek »Kako uporabljati Withings ScanWatch 2« v tem
priroéniku za uporabo izdelka), lahko rezultate EKG delite z zdravnikom v obliki datoteke PDF, ki jo ustvari
aplikacija Withings.

V dokumentu PDF so navedene naslednje informacije:

- EKG trak za I. odvod

- povprecni sréni utrip

- klasifikacija EKG glede na algoritem zaznavanja.
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Odpravljanje tezav

Ce tezave ne morete odpraviti z upo$tevanjem naslednjih navodil za odpravijanje tezav, se obrnite na

Withings ali pojdite na: withings.com/support
Odpravljanje tezav pri meritvah EKG

Tezava

Resitev

Ne morem beleziti EKG z napravo Withings
ScanWatch 2.

e Zagotovite, da bosta vase zapestje in naprava
Withings ScanWatch 2 ¢ista in suha. Voda in znoj
lahko povzrocita od¢itavanje slabe kakovosti.

o Poskrbite, da bodo naprava Withings ScanWatch
2, roke in dlani med belezenjem pri miru.

e Prepricajte se, da ste opravili vse korake zagetnih
nastavitev za uporabo v aplikaciji Withings v
pametnem telefonu.
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Imam nejasno meritev. Videti je, da je pri
mojem odc¢itavanju v meritvi EKG prisotnih
precej izkrivljenih rezultatov, hrupa ali moten;.

Med od¢itavanjem poloZite roke na mizo. Poskusite
se sprostiti in ne premikajte se prevec.

e Pas zategnite tako, da se hrbtni del ure dotika
koze zapestja.

Ko nekoliko premaknete uro, se mora z njo
premakniti tudi koza, ki se je dotika.

e Odmaknite se od elektronike, ki je prikljuéena v
vtiénico, da preprecite elektricne motnje.

Valovne oblike EKG so obrnjene na glavo.

Smer naprave je lahko nastavljena na napaénem
zapestju. V pametnem telefonu odprite aplikacijo
Withings. Tapnite Naprave > Ve¢ nastavitev >
Usmeritev naprave.

Vsi podatki, zabeleZzeni med merjenjem EKG, se
shranijo v aplikaciji Withings v pametnem telefonu.
Ce zelite, lahko te informacije delite z drugimi tako,
da ustvarite PDF dokument.
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Pregled razpolozljivih referenc izdelkov

Spodaj je seznam vseh razpolozljivih razli¢ic izdelkov palete izdelkov ScanWatch 2, ki jih zajema ta
uporabniski priro€nik. Za posebno referenéno Stevilko, ki velja za vaso napravo, glejte nalepko na
embalazi.

Referenca Velikost Referenca Velikost ohisja
ohisja

hwa10-38-Erno-srebrna 38 mm hwa10-38-bela-roznato-zlata 38 mm

hwa10-42-belo-srebrna 42 mm hwa10-42-modro-div2 42 mm

hwa10-42-¢rno-srebrna 42 mm hwa10-42-zelena-div2 42 mm
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hwa10-38-modra-roznato-zlata 38 mm hwa10-42-¢rna-div2 42 mm

hwa10-39-zlato-srebrna 39 mm hwa10-39-srebrna 39 mm

an0-38 belo-srebrma emm _

Tehni€ne specifikacije
Ime izdelka: Withings ScanWatch 2

Model: HWA10

EKG-senzor:
Za hwa10 38 mm, hwa10 42 mm in hwa10 Nova 39 mm Silver: Ena elektroda iz nerjavmega jekla

(elektroda na zadniji strani ohi$ja) in ena titanova elektroda (elektroda na okviru)
Za hwa10 roznato-zlata: 2 elektrodi iz nerjavnega jekla, previeceni s TICN/Au
Za hwa10 Nova 42 mm: Dve elektrodi iz nerjavnega jekla
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Za hwa10 Nova 39 mm Silver/Gold: Ena elektroda iz nerjavnega jekla (elektroda na zadniji strani
ohi§ja) in ena elektroda iz nerjavnega jekla, previe¢ena s TICN/Au (elektroda na okviru)

Senzor PPG: Rdeca svetloba (valovna dolzina: 660 nm) Infrarde¢a svetloba (valovnih dolzin: 850
nm in 940 nm) Zelena (valovna dolZina: 530 nm)

Obg¢utljivost merilnika pospeska: +/—4 g

Baterija deluje: Do 30 dni z enim polnjenjem.

Vir napajanja: Notranje napajanje z litij-ionsko baterijo 3,87 Vdc (uporabite polnilno postajo in
polnilni kabel USB-C) in napajalnikom DC 5 V z najmanj$o mo¢jo 3 W in najvecjo mocjo 5 W (ni v
obsegu dobave).

Merilno obmogéje srénega utripa (funkcija EKG): 30 utripov na minuto do 220 utripov na minuto
Sréni utrip (natan€nost): Pristranskost: -0,97 utripa na minuto, standardni odklon: 3,3 utripa na
minuto

Zaslon: OLED zaslon na uri

Teza Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Teza Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Teza Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Cas delovanja: 30-dnevna obi¢ajna uporaba z enim polnjenjem
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Deli v stiku s kozo: Fluoroelastomer (zapestnica), mineralno steklo (le¢a), nerjavno jeklo (ohisje),
nerjavno jeklo (prevle¢eno s TICN/Au (ohisje), titan (ohisje), safirno steklo (sprednje steklo),
termoplasti¢ni poliestrski elastomer (kompresijski obrocki na ohisju na zadniji strani).

Pogoji prevoza in skladiS¢enja: Temperaturno obmocje: -25 °C do 70 °C, obmocje vlaznosti: 20 do
90 %, obmocje tlaka: 700-1060 hPa

Pogoji delovanja: Temperaturno obmogje: 5 °C do 35 °C, obmocje vlaznosti: 15 %—90 %, obmocje
tlaka: 700-1060 hPa

Ce se pogoji shranjevanja razlikujejo od teh pogojev delovanja, pred uporabo naprave poéakaijte 30
minut.

Brezzi¢ni prenos: Nizkoenergijski Bluetooth

Raven zasc¢ite IP: IP22

Nacin delovanja: Neprekinjeno delovanje

Predvidena zivljenjska doba izdelka: 3 leta

Uporabljeni del tipa BF: ohisje zadaj
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Informacije o brezzi€nem omrezju

Brezzi¢ne specifikacije

Brezzi¢na tehnologija Bluetooth z majhno porabo energije (BLE)
Razli¢ica Podpira BT5.1

Frekvenca delovanja 2402-2480 MHz

Mo¢ prenosa +8 dBm (maks.)

Modulacija GFSK

Obcutljivost sprejemnika -96 dBm

Brezzi¢na komunikacija naprave Withings ScanWatch 2 podpira komunikacijo nizkoenergijskega
Bluetootha (BLE). Komunikacija je vzpostavljena med napravo Withings ScanWatch 2 in aplikacijo
Withings. Komunikacija med napravo Withings ScanWatch 2 in aplikacijo Withings je Sifrirana z
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izmenjavo seznanjenega kljuca.
Zakasnitev komunikacije med Withings ScanWatch 2 in aplikacijo Withings je manj$a od 10 sekund.

Najvecja razdalja delovanja 5 metrov omogoca zakasnitev, krajSo od 10 sekund. Varnost
komunikacije je privzeto implementirana (Sifrirana komunikacija). Aplikacijo Withings je mogoce
prenesti v uradnih trgovinah (aplikaciji App Store in Google Play), pametni telefoni pa morajo biti
posodobljeni. Razli¢ice, ki jih podpira aplikacija Withings: za sistem iOS razli¢ica 15 ali novej$a; za
sistem Android razli¢ica 9 ali novejSa. V primeru okvare komunikacije sledite ustreznemu koraku za
odpravljanju tezav. Meritve so shranjene v napravi Withings ScanWatch 2.

Komunikacija med Withings ScanWatch 2 in aplikacijo Withings se ne spreminja z viri interferen¢nih
signalov, ki se nahajajo v obmocju 5 metrov.

Ta brezzi¢na so¢asna uporaba je bila preizkusena v skladu z naslednjimi standardi:
ANSI C63.27:2021 in AAMI TIR69:2017 (R2020)

Elektromagnetne motnje so bile testirane skladno s standardom IEC 60601-1-2:2014/A1:2020
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Ciséenje in odstranjevanje
Ciséenje ure Withings ScanWatch 2

- Za CiS¢enje stekla in ohisja ure Withings ScanWatch 2 uporabite krpo, ki ne pus¢a vlaken in je navlazena s
toplo vodo.

- Zapestnico splaknite pod toplo vodo in jo obriSite s hipoalergenskim milom, da jo ocistite

- Trak za zapestje posusite z mehko krpo

Opombe:

- Izogibajte se izpostavljenosti kemi€nim izdelkom, kot so topila, detergenti, parfumi ali kozmetika. Lahko
poskodujejo zapestni trak ali ohisje ure.

- Ce se stranski gumb na uri Withings ScanWatch 2 zatakne, vam svetujemo, da ohigje ure splaknete s toplo
vodo in ga posusite s krpo, ki ne pus¢a vlaken.

- Ce je odprtina vis§inomera Withings ScanWatch 2 umazana ali zamasena z negistoéami ali ostanki znoja,
lahko to prepregi, da bi ura natanéno izmerila nadmorsko visino. Ce pride do tega, ogistite ohigje naprave
Withings ScanWatch 2 s toplo milnico in po¢akajte, da se posusi. Uro je treba ogistiti tudi vsakic, ko z njo
telovadite.
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- Podjetje Withings za uro Withings ScanWatch 2 ne priporoc¢a uporabe ultrazvo€nega Cistila.
|zogibajte se uporabi ure Withings ScanWatch 2 na zapestju s po$kodovano kozo.

V primeru draZenja koze svetujemo, da se pred nadaljnjo uporabo naprave posvetujete z dermatologom.
Kozne reakcije lahko povzrogijo tudi naslednji dejavniki:

- Alergijska reakcija na materiale, uporabljene na hrbtni strani ohisja ure.
- Zdravilo za fotosenzibilizacijo.

Upostevaijte, da je ta naprava skladna s standardom IEC 62471 v zvezi s fotobioloSko varnostjo svetilk in
sistemov svetilk.
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Evropska unija — Izjava o skladnosti

Withings izjavlja, da je ura Withings ScanWatch 2 in spremljajoc¢a aplikacija Withings ScanWatch 2 v skladu
s splo$nimi zahtevami glede varnosti in u¢inkovitosti iz Uredbe o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745.
Celotno besedilo izjave EU o skladnosti je na voljo na: withings.com/compliance

Varnost in ucinkovitost

Ucinkovitost in predvidena klini¢na korist

Naprava Withings ScanWatch 2 omogo¢a zgodnje odkrivanje atrijske fibrilacije, lazji pregled bolnikov in
pomaga zdravnikom pri zgodnjem zdravljenju bolezni ter s tem prispeva k zmanj$anju njenega vpliva na
prebivalstvo. Pripomore tudi k boljSemu poznavaniju fizioloskih stanj.
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Zmoznost naprave Withings ScanWatch 2 za pravilno snemanje posnetkov EKG v kategoriji atrijske
fibrilacije (AF) in sinusnega ritma (SR) je bila preizkuSena v klini¢ni Studiji, ki je vkljuevala 626 bolnikov.
Uvrstitev srénega ritma z napravo Withings ScanWatch 2 smo primerjali z mnenjem kardiologov, podanim na
podlagi isto¢asno zabeleZenih posnetkov z 12-odvodnim EKG. 89,1 % meritev z napravo HWA10 je bilo
dokonénih (tj. niti »Nedolo€eno« niti »Slabo belezenje«, s srénim utripom med 50 in 150 utripov na minuto).
Pri prepricljivih posnetkih je bila obcutljivost pri razvr§¢anju atrijske fibrilacije 99,7% (spodnja meja
95-odstotnega intervala zaupanja: 98,1%), specifi¢nost pri zaznavanju normalnega sinusnega ritma pa je
bila 99,8% (spodnja meja 95% intervala zaupanja: 99,1%). Poleg tega naprava ScanWatch 2 natan¢no
razvrsti AF in SR v podskupine glede na sréni utrip < ali = 100 utripov na minuto.

Povprecna razlika med izraéunanim srénim utripom algoritma iz od¢itkov Withings ScanWatch 2 (mediana v
30 sekundah) in srénim utripom, ki so ga izmerili kardiologi na 12-kanalnih EKG-jih, je bila -0,97 utripov na
minuto (standardni odklon: 3,3 utripa na minuto).

Kakovost valovnih oblik EKG je bila ocenjena z vidnostjo in polarnostjo valov P, QRS in T. Natanénost 6
konénih tock je bila med 97,8 % in 100 %. Poleg tega je bila povpre¢na razlika (standardni odklon) za
intervale PR, QRS in QT 3,4 (17,2) ms, —10,5 (15,9) ms oziroma 5,3 (23,8) ms. Kardiologi so pregledali tudi
vse EKG trakove, ustvarjene prek spremljajoce aplikacije Withings ScanWatch 2. Ugotovili so, da je bilo 92,6
% posnetkov dokonénih in so dosegli 100-% obcutljivost in 97,9-% specifi¢nost.
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Delovanje funkcije EKG je izpolnilo veljavne zahteve za meritve valovne oblike EKG in srénega utripa,
dolocene v standardih ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Zahteve za osnovno varnost in bistveno delovanje
ambulantnih elektrokardiografskih sistemov in ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Preskus$anje in poroc¢anje
rezultatov delovanja algoritmov za merjenje srénega ritma in segmenta ST.

Zmoznost naprave Withings ScanWatch 2 za pravilno razvrstitev zapisa PPG v kategoriji atrijske fibrilacije in
sinusnega ritma je bila preizku$ena v klini¢ni Studiji, ki je vkljuGevala 166 bolnikov. Razvrstitev srénega ritma
smo primerjali s pregledom so¢asno posnetih 12-odvodnih EKG, ki so jih opravili usposobljeni kardiologi. Pri
razvrstljivih signalih (tj. niti »hrupni« niti »druga aritmija«) je bila pozitivna napovedna vrednost za
zaznavanje AF 0,864.

Izjava RF

Medicinska elektri¢na oprema potrebuje posebne previdnostne ukrepe v zvezi z elektromagnetno
zdruzljivostjo (EMC) in jo je treba namestiti in dati v uporabo v skladu z informacijami EMC, ki so navedene
v spremnih dokumentih. Prenosna in mobilna RF komunikacijska oprema lahko vpliva na medicinsko
elektri¢no opremo.
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Navodila in deklaracija proizvajalca — elektromagnetne emisije

Naprava je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju.
Stranka ali uporabnik naprave mora zagotoviti njeno uporabo v takem okolju.

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice

Emisije CE CISPR11 Skupina 1 Naprava uporablja RF samo za
svoje notranje delovanje. Zato so njegove radiofrekvencne emisije zelo nizke in
ni verjetno, da bi povzrocale kakrsne koli motnje v bliznji elektronski opremi.

Sevalne emisije CISPR11 Razred B
Oddajanje harmonskih tokov Ni relevantno Naprava je primerna za uporabo v vseh ustanovah,
IEC 61000-3-2 vkljuéno z domagimi gospodinjstvi

in tistimi ustanovami, ki so neposrednc povezane zjaunim
Nihanja napetosti/ Ni relevantno oskrbuje napajanje stavb za gospodln]sko uporabo
Emisije utripanja
IEC 61000-3-3
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Izjava — elektromagnetne emisije in odpornost za opremo in sisteme, ki niso zivljenjsko

pomembni in so dolo€eni za uporabo samo na zasc¢itenem mestu
Deklaracija — elektromagnetna odpornost

Naprava Withings 2je

uporabi v spodaj

zagotoviti, da se naprava uporablja v taksnem okolju.

okolju. Stranka ali uporabnik naprave Withings ScanWatch 2 mora

Test odpornosti

Stopnja testa v skladu z IEC 60601

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno okolje — smernice

Prevajane RF
IEC 61000-4-6

Vrms
od 150 kHz do 80 MHz

Vrms
od 150 kHz do 80 MHz

Preizkusana oprema (EUT) se namesti
na izolaciski nosilec 0,1 m nad
referen&no ravnino tal (GRP). Na vse
preizkusane kable je treba vstaviti
spojne in logilne naprave. Spojne in
loilne

naprave je treba postaviti na referenéno
ravnino tal (GRP) tako, da so v
neposrednem stiku s tlemi in na razdalji
0,1mdo 0,3 od preizkusane opreme.

Sevane RF
IEC 61000-4-3

10 Vim
0Od 80 MHz do 2,7 GHz

10 Vim
Od 80 MHz do 2,7 GHz

Prenosna in mobilna radiofrekvenéna
komunikacijska oprema se ne sme
uporabljati blizje kateremu koli delu
opreme ali sistema, vkfjuéno s kabli, kot
je priporotena oddaljenost lotevanja,
izratunana na podlagi enacbe, ki se
uporablja za frekvenco oddajnika. Do
motenj lahko pride v blizini opreme,
oznatene z naslednjim simbolom
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Elektrostatiéna razelektritev (ESD)
IEC 61000-4-2

Stik: £8 kV/
Zrak: £2 KV, £4 kV, £8 kV, £15kV

Stik: £8 kV/
Zrak: £2 KV, £4 kV, £8 kV, 15 kV

Tia morajo biti lesena, betonska ali
izdelana iz keraminih ploagic. Ce so tla
prekrita s sintetiénim materialom, mora
biti relativna viaznost vsaj 30 %.

Hitri elektricni prehod/sunek
IEC 61000-4-4

2 kV za kable za elektricni tok
1 kV za vhodne/izhodne kable

Ni na voljo

Kakovost elektriénega omrezja mora biti
taksna, kot se uporablja v obicajnem
poslovnem ali bolniniénem okolju.

Prenapetost IEC 61000-4-5

1KV diferencialni nagin
2 kV skupni nacin

Linija(e) do linija(e):
+H-1kV

Kakovost elekiriénega omrezja mora biti
taksna, kot se uporablja v obicajnem
poslovnem ali bolnigniénem okolju

Padci napajalne napetosti, kratke
prekinitve in odstopanja
spremembe na viru napajanja
vhodne linije IEC 61000-4-11

Napetostni padci: 0% preostanek za 0,5
cikla

Napetostni padci: 0% preostanek za 1
cikel

Napetostni padci: 70 % ostanka za 25
ciklov

Napetostne prekinitve: 0% preostanek
za 250 ciklov

Ni na voljo

Kakovost elekiriénega omrezja mora biti
taksna, kot se uporablja v obicajnem
poslovnem ali bolnigniénem okolju. Ce
uporabnik opreme ali sistema zahteva
neprekinjeno delovanje med
prekinitvami elektriénega omreZja, je
priporodjivo, da se oprema ali sistem
napaja z napravo za neprekinjeno
napajanje ali baterijo.

Omrezna frekvenca (50/60 Hz)
magnetno polje IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz in 60 Hz

30 A/m
50 Hz in 60 Hz

Magnetna polja omrezne frekvence
morajo biti na ravneh, znagilnih za
obitajno lokacijo v komercialnem ali
bolnignicnem okolju.
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Izjava Zvezne komisije za komunikacije (FCC) o
motnjah

Ta naprava je skladna s 15. delom Pravilnika FCC. Za delovanje morata biti izpolnjena naslednja dva
pogoja: (1) Ta naprava ne sme povzrocati $kodljivih motenj in (2) ta naprava mora sprejeti vse prejete
motnje, vkljuéno z motnjami, ki lahko povzro¢ijo nezeleno delovanje.

Pozor FCC: Spremembe ali modifikacije, ki jih stranka, odgovorna za skladnost, ni izrecno odobrila,
lahko izni¢ijo uporabnikovo pooblastilo za upravljanje opreme.

Ta oprema je bila preizku$ena in ustreza omejitvam za digitalne naprave razreda B v skladu s 15.
delom pravilnika FCC. Te mejne vrednosti so uvedene za zagotavljanje razumne zas¢ite pred
$kodljivimi motnjami pri namestitvi v stanovanjskih objektih. Ta oprema ustvarja, uporablja in lahko
oddaja radiofrekvenéno energijo ter lahko povzroci $kodljive motnje v radijski komunikaciji, ¢e se ne
namesti in uporablja v skladu z navodili. Kljub temu ni nikakrSnega zagotovila, da se motnje pri
dolo&eni namestitvi ne bodo pojavile. Ce ta oprema povzrogi $kodljive motnje pri sprejemu radijskega
ali televizijskega signala (kar lahko enostavno preverite tako, da opremo izkljucite in ponovno
vkljucite), uporabnikom svetujemo, da poskusijo motnje odpraviti z enim izmed naslednjih ukrepov:
— preusmerite ali prestavite sprejemno anteno;
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— povecajte razdaljo med opremo in sprejemnikom;
— Opremo prikljucite v vti€nico, ki je v drugaénem tokokrogu kot sprejemnik.
— Posvetujte se s prodajalcem ali z izku$enim radijskim/TV tehnikom.

POMEMBNA OPOMBA:

Izjava o izpostavljenosti sevanju:

Ta oprema je skladna z mejnimi vrednostmi FCC za izpostavljenost sevanju, ki so dolo¢ene za
nenadzorovano okolje. Opremo je treba namestiti in uporabljati na najmanjsi razdalji 20 cm med
radiatorjem in vasim telesom.

Ta oddajnik ne sme biti name$¢en na istem mestu ali delovati v povezavi z nobeno drugo anteno ali
oddajnikom. Funkcija izbire kode drzave bo onemogocena za izdelke, ki se trzijo v ZDA/KANADI.
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Odlaganje

Uporaba evropske direktive 2012/19/EU za zmanj$anje uporabe nevarnih snovi v elektri¢nih in
elektronskih napravah ter za odlaganje odpadkov. Simbol na napravi ali njeni embalazi pomeni, da
izdelka po koncu Zivljenjske dobe ni dovoljeno odstraniti skupaj z gospodinjskimi odpadki. Na koncu
Zivljenjske dobe mora uporabnik napravo oddati v zbirni center za elektri¢ne in elektronske odpadke
ali jo ob nakupu nove naprave vrniti prodajalcu. LoCeno odstranjevanje izdelka preprecuje morebitne
negativne okoljske in zdravstvene posledice zaradi neustreznega odstranjevanja. Omogoca tudi
predelavo materialov, iz katerih je sestavljena, za prihranek energije in virov ter prepre¢evanje
negativnih vplivov na okolje in zdravje. V primeru zlorabe pri odstranjevanju naprav s strani
uporabnika bodo uvedene administrativne zahteve v skladu z veljavnimi standardi. Napravo in njene
sestavne dele je treba odstraniti skladno z nacionalnimi ali regionalnimi predpisi.
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Garancija

Withings™ ponuja dve (2) leti omejene garancije — Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIJA (»Withings«) jam¢i strojno
opremo blagovne znamke Withings (»Withings Product« ) za napake v materialih in izdelavi, kadar se
obi¢ajno uporablja v skladu z objavljenimi smernicami druzbe Withings, za obdobje DVEH (2) LET od
datuma prvotnega maloprodajnega nakupa konénega kupca (»Garancijsko obdobje« ). Objavljene
smernice podjetja Withings med drugim vklju€ujejo (vendar niso omejena na) informacije v tehni¢nih
specifikacijah, varnostnih navodilih in priro¢niku za hitri zacetek. Withings ne jam¢i, da bo delovanje
izdelka podjetja Withings nemoteno ali brez napak. Podjetje Withings ni odgovorno za $kodo, ki
nastane zaradi neupostevanja navodil v zvezi z uporabo izdelka Withings.

AU: Nase blago ima jamstva, ki jih avstralski zakon o varstvu potro$nikov ne more izkljuciti. Upravi¢eni ste
do zamenjave ali povracila za vecjo napako in odSkodnine za kakr&no koli drugo razumno predvidljivo
izgubo ali Skodo. Prav tako ste upraviceni do popravila ali zamenjave blaga, ¢e blago ni sprejemljive
kakovosti in okvara ne pomeni vecje okvare.
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Potrebujete pomoc¢?
withings.com/support
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Varnost

Withings priporoc¢a, da v telefon dodate geslo (osebna identifikacijska Stevilka [PIN]), identifikacijsko
oznako obraza ali identifikacijsko Stevilko na dotik (prstni odtis), za dodatno varnost. Pomembno je, da
zaScitite telefon, saj boste shranjevali osebne zdravstvene podatke. Uporabniki morajo pri prijavi v
aplikacijo Withings upostevati smernice za geslo in dvojno preverjanje pristnosti. Za ve¢ informacij o
zahtevah za geslo glejte hitps://support.withings.com/hc/articles/360012727737. Za ve¢ informacij o
dvostopenjski avtentikaciji glejte _https://support.withinas.com/hc/en-us/articles/4409345943697_ za
uporabnike iOS in hitps://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 za uporabnike
Android. Uporabniki bodo prejeli e-po$tna opozorila v primeru sprememb v zvezi z geslom, dvojnim
preverjanjem pristnosti in obnovitveno kodo. Uporabniki bodo prejeli tudi dodatna obvestila o
posodobitvah naprave prek aplikacije Withings, posodobitve pa se posiljajo brezzZi¢no, kar spodbuja
hitro sprejetje najnovejsih varnostnih popravkov. Uporabniki si lahko trenutno names¢eno vdelano
programsko opremo ogledajo v aplikaciji Withings v razdelku »Devices« > »ScanWatch 2«. Ta zavihek
prikazuje tudi, ali je na voljo posodobitev.

Naprave ne namestite v pametni telefon, ki ni va$. Ne uporabljajte javnega brezziénega omreZja, ki ga
ne poznate. Z napravo uporabljajte zaupanja vredno brezzi¢no omrezje. Ko z zdravnikom delite
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podatke o EKG-ju, uporabite varen kanal. Withings priporo¢a tudi nadgradnjo aplikacije Withings, ko
je ta na voljo. Aplikacija Withings ni namenjena za uporabo v racunalniku. Protivirusna programska
oprema ni potrebna. Za prenos aplikacije Withings uporabljajte samo uradne trgovine z aplikacijami.
Ce ste v dvomih, uporabite povezavo go.withings.com.

Po potrebi lahko uporabniki obnovijo nastavitve naprave tako, da sledijo postopku tovarniSke
ponastavitve. Za ve¢ informacij glejte https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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Opis simbola naprave

Simbol

Opis

Enosmerni tok

Stevilka modela

[REF|

Stevilka kataloga

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
in preberite navodila za uporabo.

Pozor
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Uporabljeni deli tipa BF (ohisje zadaj)

Oznaka skladnosti s predpisi (RCM) v skladu
z zahtevami ACMA za oznacevanje

Preberite navodila za uporabo ali elektronska
navodila za uporabo

Medicinski pripomocel (za neprebivalce ZDA)

Upostevajte navodila za uporabo
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Proizvajalec in datum izdelave

I ||

Skladno z direktivo o odpadni elektri¢ni in
elektronski opremi 2012/19/EU

C€on23

Skladno s splo$nimi zahtevami glede varnosti
in u¢inkovitosti iz Uredbe o medicinskih
pripomockih (EU) 2017/745

Lepenka

1063




Oznacuje pooblascenega zastopnika v Svici

Oznacuje uvoznika v Svici

Serijska Stevilka

Edinstveni identifikator naprave
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Temperaturna meja

Omejitev viage

Omejitev atmosferskega tlaka
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P22

Zasgiten pred trdnimi tujki 2 12,5 mm

in vedjimi

Zascita pred navpi¢no padajocimi vodnimi
kapljicami, ko

je OHISJE nagnjeno do 15°

Radijski opremi ni prilozena polnilna naprava
(Direktiva 2014/53/EU)
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Sponzor za Avstralijo:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Avstralija

Odgovorna oseba v ZK:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Zdruzeno kraljestvo
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3a notpebutenu ot CALL| BUXTe MHCTPYKUMWTE 3a U3MNON3BaHe Ha
npunoxexueTo 3a EKI™ Ha Withings B npunoxenveto Withings.
MHcTpykumuuTe 3a ynotpeba ca JOCTLMHM U Ha aapec:
https://www.withings.com/guides
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PBKOBOOCTBO 3A
NMOTPEBUNTENA

PEMMOHW N3BBH CALL

To ce oTHacs 3a noTpebuTenu B EBponeiickusi cbo3, O6eamHeHOTO
kpancTteo, LLiseruapus, Asctpanus, Hoea 3enanaus, Typuus, UHans n
XOHKOHT.

Tasun nuctoBka obsicHaBa Kak aa uanonasate Withings ScanWatch 2.
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Ba)xHa 3abenexxka

Mpeau pa n3nonssarte Withings ScanWatch 2, npernepaite nHgopmaumsta B ToBa pbKOBOACTBO.
MoxeTe Aa HamepuTe ToBa PbKOBOACTBO M OHNANH Ha agpec: https://www.withings.com/guides.
3anasete Tasun JokyMeHTauus 3a 6baeLuy cnpaBku.

MHCTpyKumMmnTe 3a MHCTanupaHe ca HannyHu B KpaTkoTo NpakTMYecko pbKOBOACTBO, NPeaoCTaBeHo
C TOBa pbKOBOACTBO 3a NoTpebutens.

Mons, cebpxeTe ce ¢ Withings, ako ce HygaeTe OT NOMOLL, NPY HACTPONBAHETO, U3MON3BAHETO UNK
nopgapbXKKaTa Ha yCTPOMUCTBOTO MK ako TpsibBa Aa cbobLinTe 3a HeodakBaHa paboTta unm ceouTus.
Bceku cepno3eH MHUMAEHT, KOUTO € Bb3HUKHaN npum nanonssaHeTo Ha Withings ScanWatch 2,
TpsibBa ga 6bae cbobuieH Ha Withings 1 cboTBETHUTE opraHy BbB Balarta ctpaHa Ha
npe6viBaBaHe.

OTKa3 oT OTFTOBOPHOCT

WHpopmMaLuuaTa B ToBa pbKOBOACTBO MOXE Aa Ce NPoMeHs 6e3 npeansBecTue.
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Withings
2 rue Maurice Hartmann c €

192130 Issy-les-Moulineaux, ®PAHLIUS 0123
+33141460460

MpegHasHayeHne (pernoHmn n3ebH CALLL)

Withings ScanWatch 2 e meguumHcko nsgenue, cbCTosiLLO ce OT codTyep U cneuunaneH xapayep Ha
YCTPOWCTBO 3a NOCTaBsIHE Ha kUTKaTa 3a MHorokpaTtHa ynotpeba. To BkMouBa efHOKaHarneH
enektpokapauorpad (EKI) n peconektopHa dotonneruamorpacdus (Prr). NMpegHasHayeH e 3a
nepuoanYHN N3MEPBaHWSL.

Withings ScanWatch 2 nsmepgsa, npexsbprnsi, 3anvcea v nokassa kaHan | Ha EKT. Toi nsuncnssa
cbpAeyHaTa YyectoTa 1 oTKpuBa HanuumeTo Ha MM unu cuHycoB puTbM Ha knacuduumpana EKI
BbIHA.
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Withings ScanWatch 2 nsmepsa, npexsbpns, 3anMcea 1 nokassa Yectorarta Ha nynca u
naeHTUduLMpa enmsoam Ha HepaBHOMEPEH CbpAeYeH PUTBM, Npeanonarall NPeAcbPAHO
MBbX/AEHe, 1 n3npatua cboblieHve Ha noTpebutens. Moxe Aa ce u3nonsea 3a fonbnBaHe Ha
PELUEHNETO Ha KMUHULMCTA 3@ CKPUHUHT 32 Bb3MOXHO M.

Withings ScanWatch 2 e npegHasHaveH 3a nsnonssaHe 6e3 nekapcko npeanvMcaHne npyu Bb3pacTHU.

Withings ScanWatch 2 He ce npenopbyBa 3a NOTpedUTENM C APYrn M3BECTHN apUTMUN.
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MpoTrMBOMNOKa3aHus

HE unsnonseainte dyHKkuunTe 3a nssectaaHe 3a EKIM n HepaBHOMepeH cbpaeyeH puTbM, ako umare
cbpAeyeH NerficMenkbp, MMMNaHTUPYyeM CbpaeyeH AedmbpunaTop Unu Apyro MMMIaHTUpaHo
€NeKTPOHHO YCTPOMCTBO.

Tasun yHKUMS 3a U3BECTsIBAHE 3@ HEPaBHOMEPEH CbpAeYEeH PUTHM HE MOXE [ia OTKpUE CbpaeYHU
yaapu. Ako Hsikora nodyecTBaTe 6ornka B rbpanTe, HAaTUCK, CTSiraHe UM TOBa, KOETO CMsiTaTe 3a
cbpaeyeH yaap, nosukanTe 6bp3a NOMOLL.

dyHKUMATA 32 U3BECTSBaHE NPU HEPABHOMEPEH PUTBM HE TbPCU NMOCTOSIHHO NPEACHLPAHO MbXAEHE
1 Ha Hes He TpsibBa [ja ce pa3yuTa KaTo Ha HenpekbCcHAT MOHWUTOP. ToBa 03HayaBa, Ye yHKuusTa
He MOXe Aja OTKPUE BCUYKM Crydam Ha NpeacbpaHO MbXAEHE U TE3W, KOUTO CTpafaT OT HEro, MOXe
Aa He nony4ar cbobLueHue.

OueHkaTa, U3BbpLLEHA OT TO3M NPOAYKT, He € AnarHosa.

HaHHuTe, nokassaHu oT Withings ScanWatch 2 nmat camo nHdopmaumoHHa Len v He ca
npegHasHadyeHa fja 3aMeHAT TpaauLMOHHUTE METOAM 3a AMArHOCTUKa Unu neveHue.

1075



HesaBucrMO OT M3MepBaHuATa, HanpaBeHW C NOMOLLTa Ha ToBa YCTPOCTBO, TpsibBa HezabaBHO Aa
ce KoHcynTuparte ¢ Bawwwmsa nekap, ako uMaTte CMMMNTOMM, KOUTO MoraT [a NnokasBar, Ye u3nuTearte
BHE3anHa u/unu Texka npomMsiHa B 34paBeTo.

HE TPABBA pa ce camoamarHoctuumpare 1 camonekyBaTe Bb3 OCHOBa Ha ToBa YCTPONCTBO, 6e3
fa ce koHcynTupate cbe Bawwms nekap. Mo-cneunanyHo HE TPABBA fa 3anoysate ga npuemare
HOBW fekapcTea Unu aa npoMeHsiTe Buaa W/wnm Jo3aTta Ha CbLUeCcTByBaLLM nekapcTea 6e3
npeaBapuTenHo ogobpeHve oT MEAULIMHCKN CEeLManmcr.

ToBa yCTPOMCTBO He € NpefiHa3HaYeHO 3a HEMPEKbLCHATO HAbMIOAEHNE Ha XU3HEHUTE NoKasaTenu B
KPUTWUYHM YCIOBWSI UMK KOraTo eCTECTBOTO Ha BapuauuuTe e TakoBa, Ye MoXe Aa AoBeae Ao
HenocpeacTBEHa ONacHOCT 3a NauMeHTa.

M3nenueTo He ocurypsisa anapmu.
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[MpenynpexapeHus

Mpeav na nanonseate ToBa o6opyasaHe, He 3abpaBsiiTe Aa NpoyeTeTe BHUMATENHO TOBA PbKOBOACTBO.

Yerporctsoto Bu nsnonaea Bluetooth TexHonorus. CexpaHssaiite ceos Withings ScanWatch 2 Ha
noHe 15 cM pa3cTosiHWe OT KakBUTO U Aa € UMNNAHTVPaHN MEeOULMHCKW YCTPOICTBa U ApYrn
YCTpOWCTBa, KOUTO MoraT Aa 6baat 3acerHaTu. MNpekpaTteTte nsnonssaHeto Ha Withings ScanWatch 2,
ako 3abenexuTe HAKaKBO CMyLLEHWe ¢ BalleTo MeauumnHCKO YCTPOMCTBO U Ce KOHCYNnTUpanTe ¢
Baluvsi nekap unu ¢ NpousBoAWUTENst Ha MEOULIMHCKOTO YCTPOMCTBO, ako € Heobxoanmmo.

Penvua caktopu moraT Aa NOBAWSIST HA TOYHOCTTA HA Ai@HHUTE 3a YecToTaTa Ha nynca, U3rnonasaHu
3a UAeHTUdULMPaHe Ha en13oamn Ha HepaBHOMEPEH cCbpaeyeH puTbM, npeanonarauy MNM. Te
BKIIIOYBAT (haKTOPU KaTo ABMXEHUE Ha TANOTO, ABVXXEHNS Ha pbLEeTe N NPbCTUTE, TaTyMPOBKK Ha
KUTKUTE 1 HAManeH NpUTOK Ha KpbB KbM KUTKaTa (KOeTo Moxe Ja 6bae NPUYMHEHO OT HUCKM
Temnepartypm).

M3naraHeTo Ha yCTPOCTBOTO Ha NPOOBITKUTENHO 3aMbpcsBaHe C BNACUHKN UMK Npax MoXe Aa
Hamarnu XusoTa My Unu aa ro nospeau.
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MpoBepeTe enekTpoauTe 3a U3KPUBSIBaHE, NOBpea Ha NOBLPXHOCTTa UNW KOPO3Us U NpoBepeTe 3a
BCsikakBa Apyra oopma Ha nospega. MoBpeaeHUTe enekTpoAW UK Aatyuuy MoraT fa AoBeaat 4o
HenpaBWIHWU U3MEPBaHUSI.

HE n3nonasante Withings ScanWatch 2, ako e noBpegeH. /1sanonssaHeTo Ha NOBpeaeHo YCTPOMNCTBO
MOXe [ia NPUYMHN HapaHsiBaHe U noBpeaa Ha o6opyABaHeTo.

HE ce onutsaite camu fja pemoHTUpate unu moguduumpare Tosa obopyasaHe. HE otBapsiite v He
pasrnobsiBaiTe yCTPOMCTBOTO, 3a la CMeHUTe GaTtepusiTa.

M3nonsBaHeTo Ha NoYMCTBALLM NpenapaTu, Pa3nuyHK OT NOCOYEHUTE, MOXe Aa NoBpeau
YCTPOWCTBOTO.

HE unsnonsgaite akcecoapu, pasrnobsemm 4actv unm matepuanu, KouTo He ca onucaHu B ToBa
PBKOBOACTBO. M3Mon3BaHeTo Ha YacTu U KOMMNOHEHTU, PasfUYHKN OT MOCOYEHUTE UMM NPEAOCTABEHN
OT NpoV3BOAUTENS Ha ToBa 06OpyABaHe, MOXe Aa AoBeAe A0 NOBULLEHU ENEeKTPOMarHUTHN eMUCUn
UNV HamaneHa enekTpoMarHuTHa YCTOMYMBOCT Ha ToBa 0GopyABaHe 1 Aa AoBene A0 HenpasuiiHa
pa6ota. HE CBbP3BAWTE ToBa o6opyasaHe ¢ apyro o6opyasaHe, KOETo He e ON1caHo B ToBa
PBKOBOACTBO.
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HE npageTte 3anucu, korato Withings ScanWatch 2 ce Hamvpa B HenocpeacTBeHa 6n1M3oCT 40 CUMHK
eneKkTPOMarHWTHU noreTa (Hanp. enekTPoOMarHUTHWU CUCTEMM CpeLLy Kpaxba, AeTekTopu 3a meTan).

HE npaBeTe 3anucu no Bpeme Ha MeauumHcka npoueaypa (Hanp. AMP, auatepmusi, IUTOTPUNCHS,
KayTepu3auusi 1 npoLeaypu 3a BbHLIHA Aedubpunauus).

HE npasete 3anucu, korato Withings ScanWatch 2 e n3sbH rpaHuuuTe Ha paboTHaTa Temnepartypa n
OTHOCMWTENHAaTa BNaXHOCT, MOCOYEeHN B TOBa PbKOBOACTBO. B NpoTvBeH cryyai To4HOCTTa Ha
13MepBaHeTo Moxe Aa 6bae HapyLieHa.

MpeHocMo pagnoyecToTHO KOMYHUKALIMOHHO obopyaBaHe (BKNOYMTENHO nepudepHn ycTponcTea
KaTo aHTeHHW kabenu 1 BbHLUHM aHTeHW) TpsibBa Aa ce M3Non3Ba Ha pascTosiHne He no-6nun3o ot 30
cM (12 nHYa) [0 KOSITO M Aa € YacT Ha YCTPOWCTBOTO, BKIIOYUTENHO KabenuTe, NOCOYEHN OT
npoussoauTens. B npotueeH cnyyait Moxe Aa HacTbNuW BrolasaHe Ha paboTata Ha Withings
ScanWatch 2.

M3nonssaHeTo Ha ToBa obopyasaHe B 6riM3ocT A0 nnu BbpXy/noa Apyro o6opyasaHe Tpsibea aa ce
n3barea, Tbil kKaTo TOBa MOXe fa AoBefe A0 HenpasunHa paborta. Ako Takasa ynotpeba e
Heobxoauma, To3n ypea v Apyroto obopyasaHe Tpsibea fa 6baat HabniogasaHu, 3a Aa ce Nnposepu
nanu paboTaT HopMarHo.

3axpaHBawwmsT kaben Ha 3apsgHOTO YCTPOMCTBO MOXe Aa NPUYMHK yayLuaBaHe nopaauw HerosBaTta
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AbikmHa. CbxpaHsiBaiiTe ro ganedy ot geua v AoMallHy mobumum.
Batepusita BbTpe B YaCOBHWMKa LU Crpe Aa ce 3apexza, korato Temneparypara e no-Hucka ot -10°C
(+/-5°C unu ) unu Hag 50°C (+/-5°C).

AKO yCNOBUSITA Ha CbXPaHEHWe Ce pasnuuasar oT yCroBusiTa Ha ynotpeba, NocoyeHm B To3n
LOKyMEHT, Monsi, uadakarte 30 MUHYTHW, Npeay Aa rorasarte yCTpoMCTBOTO.
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[MbpBU CTBLMIKK

CbAabpxaHue Ha KyTuaTa

Withings ScanWatch 2 [lok 3a 3apexpaHe n kaben PbkoBoAcTBo 3a 6bp3 cTapT  PbKOBOACTBO 3a
npoaykta

3abenexka: 3a Aa npesapenute 6atepusita, 3nonaeavite NpegocTaBeHUs 3axpaHBaly kaben.
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Axcecoap

Withings ScanWatch 2 TpsibBa aa ce n3nonssa cbC copTyepeH akcecoap, NPUAPYXKaBaLloTo NPUNOXEHNE
Withings ScanWatch 2. MNo3sonsea MHCTanMpaHeTo Ha YacoBHUKA, aKTUBMPA MEAVNLIMHCKUTE MY (DYHKLIMK 1
nokassa pesynraTtuTe OT U3BbPLUEHNTE n3mMepBaHus. To e YacT oT npunoxeHuneto Withings.
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Kak ga nanonssarte Withings ScanWatch 2

HacTtpowka

- Cneppaiite nHopmMaLuumsita B pbkOBOACTBOTO 3a 6bp3 cTapT 1 B npunoxenuneto Withings, 3a aa
HacTpouTe YyCTPOWCTBOTO CU.

- 3a aa cbbyauTe yCTPOMCTBOTO CY 3a MbPBU MbT, HATUCHETE KOpPOoHKaTa. AKo NpodykTbT Bu He ce cTtaptupa,
onuTaiite ce

[a ro 3apeauTe 3a MUHUMYM [Ba Yaca 1 onuTanTe OTHOBO.

- Cnep kato npoaykTbT Bu 6be MHCTanupaH u KoHdUrypupas, Tl Lie ce MosiBY B CUCHKa C YCTPOWCTBa B
HacTpovikuTe.

- Moxe aa ce Hanoxu aa cnepsarte HAKOM UHCTPYKUMK B npunoxeruneto Withings, 3a Aa akTuBupate HsKou
namepsaHus. PyHkuMUTe 3a n3sectaBaHe 3a EKI 1 HepaBHOMepeH cbpaeyeH pUTbM U3NCKBAT da cneasare
VHCTPYKLMUTE 3a TXHOTO aKTUBMPaHe.

KakBo npeacTaBnsBa pyHKUMATA 3a U3BECTSABaHE 3a HepaBHOMepeH
cbpaeyeH puTbM?
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3a pa akTuBMpaTte Tasun yHKumMs, TpsibBa Aa cneasaTe PLKOBOACTBOTO 3a BKIOYBAHE B MPUMNOXEHUETO
Withings.

Withings ScanWatch 2 Moxe ga Tbpcu npusHaum Ha npeacbpaHo MbxaeHe. Ha Bceku 10 MUHYTH
4acoBHUKLT Bu Tbpcy HepaBHOMEpPHU Mofeny B CbpaeyHus Bu putbM Ha 3ageH nnaH. Cnep kato
dyHKUMATA € akTMBUpaHa, Ha Bcekn 10 MUHYTU ce cTapTvpa CKaHupaHe 3a HepaBHOMEPEH CbpAeYEeH PUTbM
6e3 na ce BbBEXAa MHopmaums ot Bawa ctpaHa. BegHara wwom ce oTkpue HepaBHOMEPEH CbpAeYeH
pUTBM, Npeanonaraly, NPeAcbPAHO MbXAEHE, e 6beTe yBeJOMEHN Ha YCTPOMCTBOTO U TenedoHa cu. B
TO3M crny4ai YacoBHWKBLT By e npeanoxu aa HanpasuTte 3anuc Ha EKT.

Babenexka: mosu mekcm
(,MpusHayu Ha npedcbpdHO MbXOeHE") We ce npesbpma fpes eKxpaHa Ha YacosHUKa.
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Kak ce npasu 3anuc Ha EKI

- YBepere ce, ye BawusTt Withings ScanWatch 2 e npunenHan kbM kutkaTa, kosaTo cTe u3bpanu no speme
Ha MHCTpyKumMsTa. 3a Aa BuauTe Kos kuTka cTe n3bpanu, B npunoxenneto Withings aokocHeTe YcTpoiictsa
> Beuykun HacTpoiikn > EKT.

- MocTaBeTe pbLETE CY CMOKOVWHO Ha Maca 1 3afpbXTe ropHust enekTpog (6esen) c apyrata cu pbka
(Hanpumep ¢ naneua 1 nokasaneua), KakTo e Noka3aHo Ha UNCcTpaumsiTa cnep Toea. o Bpeme Ha 3anuca
He e HyXHO Aa HaTuckaTe obpbya Ha CTHKIOTO.

- He 3abpaBsiiTe aa cnegBaTte )ecTta, NOCOYEH B cTaTusATa ,Han-gobpa npaktuka“ B NpuUnoXxeHMeTo
Withings, 3a aa nonyunte EKI ¢ 0o6po kavecTBo Ha curHana.
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- 3anucbT 3anoyBa crieq nbpeaTa BUGpauus.
- 3anuceT Tpae 30 cekyHau.
- KpasiT Ha n3amepBaHeTo ce NoTBbpXAaBa OT BTopara Bubpauys.
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[NokaszaHusa Ha EKI

Knacudpmkauus Ha EKI:
Cnep 3anuc Ha EKT we BuanTe egHa oT cnegHvTe knacudukaumm 3a 3anmca Ha ekpaHa Ha 4acoBHUKa (BX.

nsiBaTa CHUMKa Ha cpurypata no-gony) u B npunoxexuero Withings (Bx. asicHata cHUMKa Ha durypara

no-gony):

- Hucka cupaeuHa yectora (nync < 50 yaapa B MuHyTa)

- Bucoka cbpaeyHa Yectota (nync > 150 yaapa B MuHyTa)

- CuHycoB puTbM (nync mexay 50-99 yaapa B MuHyTa)

- Bucoka cbpaeyHa vectoTa (6e3 npusHaum Ha NpeacbpAHO MbXAEHE)
(cbpaoeyHa yectota Mexay 100-150 yaapa B MuHyTa)

- MpeacbpaHo MbxaeHe (nync mexay 50-99 ynapa B MuHyTa)

- MpeacbpaHo MbXaeHe — BUCOKa CbpAeyHa YecToTa
(cbpaeyHa yectota mexay 100-150 yaapa B MuHyTa)

- Heonpepenexo
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- Now 3anuc
Cnep 3anuca Ha EKT we BuguTe 1 cpegHarta cv cbpheyHa Yectota v npocneasisaHe Ha BawweTo EKT.
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Hucka cbpaeyHa yectoTa

PesyntatbT ,Hucka cbpaeyHa yectoTa” 03HaqaBa, Ye
cbpueto Bu 6ue ¢ no-manko ot 50 yaapa B MuHyTa
(bpm). To3un 3anuc He moxe Aa 6bae knacudrumpaH ot
YCTPOWCTBOTO.

Hwcka cbpaeyHa vecToTa Moxe [a Bb3HWUKHE, ako
ENEKTPUYECKUTE CUrHaMM He ce NpoBexaaT NpaBunHo
npes cbpLeTo. HAKom nekapctea CbLUO MoraT ga
NPUYMHSAT HUCKa CbpaeyHa YecTtoTa. KoHcynTupanTte ce
¢ Bawwus nekap, ako umarte BbNpOCK OTHOCHO 3anuca
Ha EKT.
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Bucoka cbpaeyHa yecToTa

PesyntatbT ,Bucoka cbpaeyHa yectora“
o3Ha4aBa, Ye cbpueTo Bu 6ue ¢ Hag 150 ynapa B
MuHyTa (bpm). Toan 3anuc He Moxe fa 6bae
KnacudguumpaH oT ycTponcTBoTO. MHOro pas3nuyHmn
Hellla MoraT fa NpUYUHAT BUCOKA CbpaeyHa
yectoTa. Ta Moxe aa 6bae BUCOKA BCNEACTBME HA
ynpaxHeHWsi, CTpec, aexvapaTauus, NHhekums,
NpeaCbPAHO MbXAEHe, Apyra apuTMust Unu apyra
npuunHa. KoHcynTtupanTte ce ¢ Bawwms nekap, ako
Mmare BbNPOCK OTHOCHO 3anuca Ha EKT.



CHHYCOB pUTHM

PesyntatbT ,CuHyCcOB pUTbM" 03Ha4YaBa, Ye
cbpaeyHata Bu vectota e mexay 50 1 99 yaapa B
MuHyTa (bpm) n 6re paBHOMepHO.
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Bucoka cbpaeyHa YyecTtoTa (6e3 npusHaum Ha
npeacbpaHo MbxAeHe (AFib))

PesyntatbT Bucoka cbpaeyHa yectora“ (6e3
npu3HaLmM Ha NPeACbPAHO MbXAEHe) O3HayaBa, Ye
cbpAeyHara Yyectota e mexay 100 n 150 ynapa B
MuHyTa (bpm) 1 He NokasBa HVMKaKBW NPU3HaLM Ha
npeacbPAHO MbXAeHe.

MHoro pasnuyHu Helwa MoraT fa NpUYNHAT BUCOKA
cbpaeyHa yecToTta. Tst moxe fa 6bae Bucoka
BCIeACTBME Ha YNPaXHEHWs, CTpec, Aexuaparaums,
MHDEKLMS, apUTMUS NN Apyra NpuynHa.
KoHcynTupaiTte ce ¢ Bawms nekap, ako umare
BBNPOCK OTHOCHO 3anuca Ha EKT.
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MNpeacbpaHO MbXAeHe

PesyntatsT ,[peacbpaHo MbxaeHe" o3HavaBa,
ye cbpAeyHaTa vecTtoTa e mexay 50 n 99 yaapa
B MUHyTa (bpm) 1 Ye cbpLieTo bue
HepaBHOMepHO. AKO He cTe Bunu
AMarHocTMumpanun ¢ npeacbpaHo mbxaeHe (MM)
npeau, Tpsiea fia ce koHCcynTupaTte ¢ Bawwus
nekap. 3abenexka: mo3u mexkem(,lMpedcvpdHo
MBXOEeHe") we ce rnpesebpma npe3 ekpaHa Ha
4acosHUKa.
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MpeackbpaHO MBbXAeHe - BUCOKa CbhpaeyHa
YyecToTa

MpencbpaHo MbxaeHe — PesynTar 3a BUCOKa
CbpAeyHa YecToTa 03Ha4aBa, Ye cbpaeyHaTa Bu
yectoTa e mexay 100 n 150 yaapa B MyuHyTa 1
cbpLeTo Bue ¢ HepaBHOMEpeH pUTbM. AKO He CTe
61nM AMarHoCTULMPaHN C NPeACHPAHO MbXAeHe
npeau, Tpabea Aa ce koHcynTupate ¢ Bawmsa
nekap.

Babenexka: mosu mekcm(,lTpedcbpOHO MbX)OeHe") we ce
npeebpma npe3 expaHa Ha 4acoeHUKa.
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Hey6epguTtenHo

Hey6eauteneH pesyntat o3HavaBa, Ye CUrHansT
He Moxe fia 6baie knacuduUmpaH Kato CUHYCOB
PUTBM WU NPEACHPAHO MbXAEHE, BbMPeKU Ye
Ka4yecTBOTO Ha 3anuca e fobpo. ToBa Moxe Aa ce
[OBIDKW Ha PasnnYHU CbCTOSHUS, BKITIOYUTESTHO,
HO He camo, Apyr1 apUTMUM UNN APYTY CbpaeYHU
3abonssaHus. KoHcynTtupaite ce ¢ Bawms
nekap, ako umare BbMpOCK OTHOCHO 3anuca Ha
EKT.
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Jlow 3anuc

PesynTart 3a now 3anuc o3HayaBsa, Ye
Ka4yecTBOTO Ha 3anuca e nowwo n EKI e
Moxe fga 6bae knacuduumpana. Hsakon
Hellla, KOMTO MoraT Aja NPUYMHAT TO3W BUA,
pesynTar, ca: NPeKOMepHO ABUXEHNE,
KOETO NPUYMHABA CUrHanM C NoLwo
kavecTBo; U 6nmsoct oo enekTpuyecko
YCTPOMCTBO, KOETO reHepupa CUIHN
enekTpomariutHu noneta; N He
cnengate f4o6puUTe NPaKTVKK 3@ NPaBUIHN
xecTose; Manbk NpoLEHT xopa morar aa
MmaT U3NMONUMMYHN CbCTOSHUSA, KOUTO He
1M No3BoNsABaT Aa cb3gadat focTaTbyeH
CurHan 3a kavecTBeH 3anuc. Moxe ga
onuTtate Aa 3anviwete oTHoBo Bawara
EKT. MoxeTe ga npernegare kak ga



HanpaswuTe EKI™ no Bpeme Ha HacTpoiikaTa unm kato fokocHeTe ,HanpaseTe 3anuc” B pasgena ,EKIM™
Ha npunoxenneto Withings Ha Bawwwusi cmapTtdoH. Obagete ce Ha cnyx6uTte 3a crneLuHa NomoLL, ako
cyutarte, Ye cTe Nonyynnu cbpaeyeH yaap (MHapkT Ha MMokapaa) Unu nmate cnelleH MeauLMHCKN
cnyya.

- Knacudvkaumata Ha 3anuca Ha EKT e camo 3a uHdopmaums. Ta uma 3a uen Aa AonbBea, HO He 1 Aa
3aMeHs TpaauLIMOHHNTE METOAM 3a ANarHOCTMKa. AKO MMaTe HAKaKBM CUMNTOMMU UM NPUTECHEHUS, ce
cBbpxeTe ¢ Bawwws nekap. Ako cuutarte, Ye ce HyxaaeTe OT crnellHa MeanLUmHeKka nomol, Tpsibea aa ce
cBbpXeTe Cbe cnyxbara 3a cneluHa NoMoLL.

Bewuuku EKT-Ta ce cuHxpoHuanpat ¢ npunoxeHueto Withings Ha Bawwwms cmapTdoH ¢ Android unum iOS.
Moxete na

nsnonseare npunoxexuero Withings, 3a ga cnogenute Bawata EKI™ ¢ knmHuumcT.
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CnopgensiHe Ha pesynTtaTtute ot EKI

Kak na cnogenure Bawara EKI ¢ Bawwus nekap:

Cnep kato dyHKumMsiTa 3a namepsare Ha EKI™ e aktueupaHa (BwxTe pasaena ,Kak ga nsnonssate Withings
ScanWatch 2" B ToBa pbkoBOACTBO 3a npoAykTa), peayntatute ot EKI™ morat ga 6baat cnogenenu ¢ nekap
kato PDF dpaiin, reHepupaH ot npunoxeHueto Withings.

PDF channbT cbabpxa cnegHaTta nHopmaums:

- JInHusa Ha EKT 3a 1 kaHan.

- CpegHata cbpaeyHa YectoTa

- Knacudmkauusita Ha EKI™ cnopeq anroputbMa 3a oTKpuBaHe.
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OTCTpaHﬂBaHe Ha HEN3MNPaBHOCTU

AKo He MOXeTe a OTCTpaHWUTe npobriema, M3nonaBankv CreAHUTE UHCTPYKLMM 3a OTCTPaHsBaHe Ha
HenanpaBHOCTK, Mons, cBbpxeTe ce ¢ Withings nnu noceterte: withings.com/support

OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NpPaBHOCTU Npu namepsaHus Ha EKIM

Mpo6nem

PewweHne

He mora aa Hakapam Withings ScanWatch 2 pa
Hanpasu EKT.

o [posepeTe ganu kutkata Bu n Bawmsat Withings
ScanWatch 2 ca unctu n cyxu. Bopata u notta
Morat Ja NpuYnHAT NoL 3anwuc.

® YBepere ce, 4ye Bawute Withings ScanWatch 2,
pbLe 1 AnaHn CTOAT HeMnoABMXHO MO BPEME Ha
3anucuTe.
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® YBeperTe ce, Ye CTe U3MbIHUN BCUYKM CTHIKY 33
HacTpovika B npunoxeHuneto Withings Ha Bawwus
CcMapTdOH.

Wmam Hey6eamTenHo usamepsaHe. Narnexaa,
Ye namepsaHeTo Ha EKI™ nokasea MHoro
apTehakTu, LyM UMK CMYLLEHUS B MOSI 3amuc.

CrioxeTe pbLeTe cY Ha Macarta, AokaTo 3anuceare.
MocrapaiiTe ce fa ce OTNyCHETE W Aa He ce
[OBUXWTE MHOTO.

e 3aTerHeTe kavLlikaTta Taka, 4e rbpobT Ha
YacoBHWKa [1a € B KOHTAKT C Ko)XaTta Ha kuTkara.
Mpu neko ABWXEHME Ha YAaCOBHMKA KoxaTa, KOATO e
B KOHTaKT C Hero, TpsibBa fa ce ABWXU 3aeAHO C
Hero.

e OTaaneyere ce OT BCsSIKaKBa €MeKTPOHWKa, KOSITO e
BKIIOYEHa B KOHTaKTa, 3a Aa NpefoTepaTute
eneKkTPUYECKN CMYLLIEHNS.

BwbnHute Ha EKI ce nosiBsBart Haonaku.

OpwueHTauusTa Ha YCTPOMUCTBOTO MOXe Aa €
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3afafeHa Ha rpelHarta kutka. OtsopeTe
npunoxenueto Withings Ha Balwums cmapTtdoH.
[okocHete YcTpolictea > OLue HacTporku >
OpwueHTauus Ha yCTPOCTBOTO.

Bcuukn gaHHK, 3anucaxu no Bpeme Ha EKI
n3mepsaHe, ce 3anucear B npunoxeHuneto Withings
Ha Bawwusa cmapTtdoH. Ako pelunTe, MoxeTe Aa
cnogenuTe Ta3n MHdopmaums, kato cb3nanere PDF
cann.

MNpernen Ha npenpaTku 3a HaNU4YHUTE
NPOAYKTU

Mo-pony e fageH CNMCbK C BCUYKM HAlNMYHW BapuMaHTU Ha NPOAYKTW OT NpoaykToBaTa rama
ScanWatch 2, o6xBaHaTh OT TOBa pbKOBOACTBO 3a NnoTpebutens. Mons, BUXTe eTukeTa Ha
onakoBKaTa 3a KOHKpPeTHUs pedbepeHTeH HoMep, NPUNoXunmM 3a BaweTo ycTpoicTso.
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CnpaBka Pa3mep Ha CnpaBka Pa3mep Ha kyTusATa
KyTUsTa

hwa10-38-4epHo-cpebpucto 38 Mm hwa10-38-6sn0-po3oBo-3naTo 38 Mm

hwa10-42-6sno-cpebpucto 42 Mm hwa10-42-cuHbo-div2 42 mm

hwa10-42-4epHo-cpebpucTto 42 Mm hwa10-42-3eneHo-div2 42 mm

hwa10-38-c1Hbo-po30Bo-3naTo 38 Mm hwa10-42-4epHo-div2 42 Mm

hwa10-39-3natHo-cpebpucto 39 Mmm hwa10-39-cpebpucto 39 Mm
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TexHn4yecku cneummkauum

Wme Ha npopykTa: Withings ScanWatch 2

Mopen: HWA10

EKI ceHzop :

3a hwa10 38 mm, hwa10 42 mm 1 hwa10 Nova 39 mm Cpebpucto: 1 enekTpoa ot Hepbxaaema
cToMaHa (enekTpoz Ha 3agHaTa cTpaHa) u 1 TuTaHueB enekTpop (enekTpon Ha Gesena)

3a hwa10 Po3oBo 3naTo: 2 enekTpofa oT Hepbxaaema ctomaHa, nokputu ¢ TICN/Au

3a hwa10 Nova 42 mm: 2 enekTpoaa OT Hepbxaaema cTomaHa

3a hwa10 Nova 39 mm Cpebpuncto/3naTHo: 1 eneKkTpoa OT HepbXxaaema cToMmaHa (enekTpog Ha
3agHata cTpaHa) u 1 enekTpoa oT Hepbxaaema ctomaHa, nokpuT ¢ TICN/Au (enekTpop Ha 6esena)
PPG ceH3op : YepBeHa cBeTnMHa (ObImkMHA Ha BbMHaTta: 660 nm) VMHdpayepBeHa cBeTnnHa
(abmxuHM Ha BbNHaTa: 850 nm n 940 nm) 3eneHa (abmkuHa Ha BbnHata: 530 nm)
YyBCTBUTENHOCT Ha AaTuyuMKa 3a yckopeHue: +/-4g

Pa6ora Ha 6atepusaTa: [lo 30 gHU C egHO 3apexaaHe.

U3TouHMK Ha 3axpaHBaHe: 3axpaHBa ce BbTPELLHO OT NMTUEBO-ioHHa 6aTepust 3.87 Vdc
(v3nonsBaiiTe BKNOYEHUTE JOKMHI CTaHUus 3a 3apexaaHe n USB-C kabena 3a 3apexaaHe) n DC 5V
3axpaHBall, agantep ¢ MMHMManHa MowHocT 3W u MmakcumanHa mowHocT 5W (He e BKIHoYeH).
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[vnana3oH Ha u3MepBaHe Ha cbppaeyHaTa YectoTa (PyHkuma 3a EKI): 30 yoapa B myuHyTa fo 220
yAapa B MUHyTa

CbpaeyHa yectora (ToyHocT): OTknoHeHve: -0,97 yaapa B MUHyTa, CTaHAAPTHO OTKMOHeHue: 3,3
yAapa B MUHyTa

Oucnnein: OLED ekpaH Ha YacoBHMKa

Terno Ha Withings ScanWatch 2: 34,6 r (38 mm), 52,6 1 (42 mm)

Terno Ha Withings ScanWatch NOVA: 63 r (42 mm)

Terno Ha Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 r (39 mm)

Bpeme Ha pa6ota: 30 gHM HopmarHa ynoTpeba ¢ efHo 3apexaaHe

YacTu B KOHTaKT ¢ KoxaTa: Pnyopoenacromep (Kaulika), MUHEpPanHO CTbKMO (newua),
HepbXaaema cTomaHa (kopnyc), Hepbxaaema ctomaHa (nokputa ¢ TICN/Au (kopnyc), TTaH
(kopnyc), candrpeHo CTHKNO (NPeaHO CTBHKI0), TEPMONMACcTUYEH NONUecTepPeH enactomep
(KOMNPECUOHHN NPBCTEHN Ha 3aAHUS KOPNYC).

YcnoBus 3a TpaHcnopTUpaHe U cbXxpaHeHue: TemnepatypeH avanasoH: -25°C go 70°C,
[unanasoH Ha BnaxHocT: 20 ao 90%, AnanasoH Ha HansraHe: 700 — 1060 hPa

YcnoBus Ha pa6ota: TemnepatypeH avanasoH: 5°C go 35°C, [inanasoH Ha BnaxHocT: 15% - 90%,
[unanasoH Ha Hansrane: 700 — 1060 hPa
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AKO ycrnoBusiTa Ha CbXpaHeHVe ca pasnuyHmn oT Te3n Ha pabota, nadakante 30 MUHYTU, Npean aa
n3nonasare yCTpoNCTBOTO.

Be3xunyHo npenasaHe: BLE

CreneH Ha 3awurTa IP: |IP22

Pexum Ha pabora: HenpekbcHata pabota
OvakBaH CpOK Ha ekcnroaraums: 3 roamHn
Twvn BF-npunoxHa 4yacT: 3ageH kopnyc
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NHdopmauma 3a 6esxnyHaTa Bpb3ka

Cneundukaummn Ha 6e3xnyHaTa Bpb3Ka

BeaxuuyHa TexHonorua Bluetooth BLE

Bepcus Mopabpxana BT5.1

Pa6oTHa yecToTa 2402MHz - 2480MHz

MpepasaTenHa MowHoCT +8dBm (makc.)
Moaynauumsa GFSK
YyBCTBUTENHOCT Ha NPMEMHUKa -96dBm

BeaxwnyHata komyHukaums Ha Withings ScanWatch 2 ce nogabpxa ot BLE komyHvkaumsi. Tasn
KOMyHMKauus ce ocbLiecTBsaBa Mmexay Withings ScanWatch 2 n npunoxenueto Withings.
KomyHukauumsaTa mexay Withings ScanWatch 2 u npunoxenueto Withings e kpuntupaHa ypes

06MEH Ha COBOEH KITtoM.
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3abaBsHeTo Ha KomyHukauuaTa mexay Withings ScanWatch 2 n npunoxenuero Withings e
no-manka ot 10 cekyHau.

MakcumanHo paboTHO pa3cTosiHie OT 5 MeTpa No3BonsBa NaTeHTHOCT no-marnka ot 10 cekyHau.
CurypHoCTTa Ha KOMyHVKaLuusaTa ce peanuaupa no nogpasbupaHe (kpyntupaHa KoMyHUKaUus).
Mpunoxenueto Withings ce naterns ot odumumanHute marasmhm (App store n Google Play store), a
cmapTtdoHnTe Tpsbea Aa ca akTyanuampanu. Bepcuute, nogabpxanu ot npunoxexuneto Withings,
ca iOS 15 unu no-Hoea Bepcust unu Android 9 nnu no-Hosa. B cnyyait Ha HeycnellHa KOMyHUKaLWs,
TpsbBa Ja cneapaTe CbOTBETHOTO OTCTPaHABaHe Ha HenanpasBHOCTU. MamepBaHusTa ce
cbxpaHsBsar BbTpe B Withings ScanWatch 2.

KomyHukauusita mexay Withings ScanWatch 2 n npunoxenneto Withings He ce npomeHs oT
M3TOMHULM Ha CMYyLL@BaLLM CUTHaMK, pasnonoXeHn B paaunyc oT 5 metpa.

ToBa 6e3M4YHO CbBMECTHO CbLLECTBYBaHE € TECTBAHO B CLOTBETCTBUE CbC CNEAHUTE CTaHAapTH:
ANSI C63.27:2021 n AAMI TIR69:2017 (R2020)

EnexkTpomMarHnTHUTE CMYyLLIEHUS Ca U3NMTaHM B CbOTBETCTBME ChbC CcTaHaapTa IEC
60601-1-2:2014/A1:2020
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lNouncTeaHe n N3XBbprdHe

MouucTeaHe Ha Withings ScanWatch 2

- Mi3nonseaiiTe kbpna 6e3 BNacuHKKU, HaBNaXHeHa ¢ Tonna BoAa, 3a Aa NoYUCTUTE CTHKIIOTO U Kopryca Ha
Bawwwms Withings ScanWatch 2.

- MouuncTeTe KauvLwKaTa € Tonna Boga U st pa3TpUINTE C XMNoarepreHeH canyH, 3a a st no4YncTuTe

- MopacyLweTe kaulukaTa ¢ Meka kbpna

Benexkun:

- W3GsirBaiiTe n3naraHe Ha XMMUYECKU NPOAYKTW KaTo pa3TBOPUTENM, NpenapaTu 3a NoYvcTBaHe, napgomm
unu koameTuka. Te MoraT fa noBpeasT KavlukaTa Unm Kopryca Ha YacoBHMKa.

- AKO cTpaHWU4HUAT ByToH Ha Bawwmsa Withings ScanWatch 2 narnexaa e 6nokvpan, Bu cbeeTBame fa
13nnakHeTe KOpnyca Ha YaCcoBHUKa CU C TONMa BoAa W Aa ro NoACYLIMTE € Kbpna 6e3 BnacuHKu.

- Ako OoTBOpPBT Ha BucoTomepa Ha Withings ScanWatch 2 ce 3ambpceu unu 3anyLum ¢ Yactuum unu noT, Toea
MOXe [ia MOoMpeYr Ha YacoBHMKA ia M3MepBa TOYHO HagMopckaTa BUCOUMHA. AKO ToBa Ce Cryyu, Mons Aa
noymcTuTe Kopnyca Ha ScanWatch 2 ¢ Tonna canyHeHa Bofa 1 cnep ToBa ro octaBeTe Aa U3cbxHe. Cbluo
Taka, YaCoBHUKLT TpsGBa Aa ce NoYMCTBa BCEKM MbT, KOraTo ro HOCKUTE MO BPEME Ha TPEHUPOBKA
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- Withings He npenopbyBa M3non3saHETo Ha yNTpassykos ypena 3a nouncteaHe 3a Withings ScanWatch 2.
W3bsrearite noctaesHeTo Ha Withings ScanWatch 2 Bbpxy kuTka ¢ HapyLleHa LSnocT Ha Koxara.

B cnyvait Ha kKoXHO pasgpasHeHue Bu cbBeTBaMe Aa ce CBbpXKETE C AepMaTornor, Npeay Aa NpoabikvTe Aa
u3nonaeare BalueTo ycTpoiicTso.

KoxHuTe peakuum morat Aa 6baat NPpUHMHEHN OT:

- AnepruyHa peakumsi KbM MatepuanuTe, U3nona3BaHu B 3aHaTa YacT Ha KOpnyca Ha 4YaCoBHUKa,
- (DOTOHyBCTBVITeﬂHO nekapcTBo.

O6bpHeTe BHMMaHMWe, Ye ToBa YCTPOICTBO e B cboTBeTcTBME C |[EC 62471, cBbp3aHO ¢ hoTobMonormyHata
6e30nacHOCT Ha NamnuTe N OCBETUTESTHUTE CUCTEMMU.
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EBponencku cbtos - [leknapauns 3a
CbOTBETCTBUE

C HacToswoto Withings aeknapupa, ye ycrporictsoto Withings ScanWatch 2 u npunoxenuero Withings
ScanWatch 2 ca B cboTBETCTBME C 06LLUMTE M3NCKBaHWS 3@ 6e30MacHOCT U NPOVN3BOAUTENHOCT Ha
PernameHTa 3a MmeguumHckute nsgenus (EC) 2017/745. MbnHuaT TekeT Ha [leknapaumsta 3a CbOTBETCTBUE
Ha EC moxe ga 6bae HamepeH Ha: withings.com/compliance.
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besonacHoCcT U epeKTUBHOCT

EdhekTMBHOCT M NNaHupaHa KNMHWMYHa nonsa

Withings ScanWatch 2 gonpuHacs 3a paHHO OTKpvBaHe Ha NPEACHPAHO MBbXAEHE, YNIECHSIBA CKPUHWHIA Ha
nauveHTa 1 nomara Ha nekapute aa nekysat 3abonsiBaHeTo No-paHo 1 Mo TO3W HaYMH HamansBa
Bb3[eNCTBMETO Ha 3a6onsBaHeTO BbPXY HaceneHueTo. To CbLLO Taka AonpuHacs 3a NoBuLWaBaHe Ha
0CBEJOMEHOCTTA 3a (PU3MONOTMYHNTE CHCTOSHUSA.

Cnoco6HocTTta Ha Withings ScanWatch 2 aa knacudumumpa TouHo 3anuc Ha EKI™ B kaTeropumte npeacspaHo
mbxaeHe (MM) u cuHycos putbm (CP) e TecTBaHa B KIIMHUYHO NpoyYBaHe, BKMOYBALLO 626 naumeHTu.
Knacudukaumsta Ha putbma ot Withings ScanWatch 2 e cpaBHeHa ¢ nperneaa oT kapavnonosu Ha
e[HOBpeMeHHO 3anucaHa 12-kaHanHa EKT. 89,1% ot 3anucute Ha mogena HWA 10 ca y6eautentu (T.e.
HUTO ,HeyGeauTenHn®, HUTO ,NOLLIM 3anuch” 1 CbC CbpAedHa Yectota Mexay 50 n 150 yaapa B munyTa). Mpun
ybenmTenHu 3anncu YyBCTBUTENHOCTTA NpU KnacudguumpaHe Ha NpeacbpaHo MbxaeHe e 99,7% (ponHa
rpanuua Ha 95% poseputeneH uHtepsan: 98,1%) n cneunduUYHOCTTa Npy OTKPMBaHE HA HOPManeH CUHYCOB
puTbM € 99,8% (ponHa rpaHuua Ha 95% noseputeneH uHtepsan: 99,1%). B gonbnHenne, ScanWatch 2
TouHo knacuduumpa MM 1 CP B noarpynm no cbpaeyeH putbm < unu 2 100 yaapa B MuHyTa.
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CpepgHara pasnuka Mexay usducrieHaTa oT anroputbma CbpaeyHa Yectota ot nuHuute Ha Withings
ScanWatch 2 (meanana 3a 30 cekyHauW) 1 cbpAeyHaTa YecToTa, M3MepeHa OT kapavonosn Ha 12 kaHanHa
EKT, e -0,97 ynapa B MyHyTa (CTaHAapTHO OTKnoHeHue: 3,3 yaapa B MUHyTa).

KauectBoTO Ha EKI™ BbnHMTE € oLeHeHo Ype3 BuaMMocTTa U nonsipHoctTa Ha P, QRS n T BbnHuTe.
TouHoCTTa Ha 6-Te kpaiiHu Touku Bapupa mexay 97,8% u 100%. OcBeH ToBa cpegHaTa pasnuka
(cTanpapTHO oTknoHeHue) 3a PR, QRS n QT nHtepsanu e cboTeeTHO 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms n 5,3
(23,8) ms. Kapanonosute cbLo nperneaaxa BCUYKM NuHUM Ha EKT, reHepupaHu Ypes npunoxeHneTo
Withings ScanWatch 2. Te yctaHoBuxa, Ye 92,6% oT 3anucute ca y6eguTenHu, kato gocturat
yyBcTBUTENHOCT 0T 100% 1 cneundunyHocT ot 97,9%.

M3nbnHeHneTo Ha dyHkumsTa EKI npemuHa npunoxmmnTe nsncksaHus 3a namepsaHe Ha EKI™ doopmara Ha
BbMHaTa 1 CbpAe4HUs puTbM, nocoydern B ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 UN3nckBaHUs 3a OCHOBHA
6e30nacHOCT 1 CbLUECTBEHW XapaKTEPUCTUKN Ha ambynaTopHUTe enekTpokapanorpadckm cuctemm n
ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) N3nuTBaHe 1 oTuMTaHe Ha pesynTtaTute oT eheKTUBHOCTTa Ha
anroputMuTE 3a M3MepBaHe Ha CbpaedHNs puTbm u ST cermeHTa.

Cnoco6HocTTa Ha Withings ScanWatch 2 aa knacudumumpa TouHo 3anvca Ha EKI™ B kateropunte
npeacbpaHo MbxaeHe (MM) u cuHyco putbM (CP) e TecTBaHa B KNMMHUYHO NPOyYBaHe, BKNoYBaLLo 166
nauveHTn. KnacudukauusTta Ha putbMa Gelue cpaBHeHa C nperneaa Ha eAHOBPEMEHHO 3anncaHa

12-kaHanHa EKI™ o1 06y4eHu kapamonosu. Mpu knacuduumpyemm curHanu (T.e. HATO ,WYMHU®, HATO ,apyra
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aputMmns®) NoNoXuTENHaTa NPOrHo3Ha CTOMHOCT 3a OTKPUBaHE Ha NpeachbpAHO MbxaeHe e 0,864.
[eknapauus OTHOCHO paAuo4YecToTUTe

MeauumHckoTo enekTpuyecko obopyaBaHe U3MCKBa creuuanty npeanasHi Mepku no oTHOLLEHWE Ha
enekTpomarHutHaTta cbemectumocT (EMC) n Tpsbsa Aa 6bae nHcTanmpaHo v nycHaTo B eKcrnnoaTtaums
cbrnacHo nHgopmauusata 3a EMC, npegoctaBeHa B npuapykasalumute JOKyMeHTU. MpeHocumoTo n
MOGUIHO PafMo4ECTOTHO KOMYHMKALMOHHO 060pyABaHe MOXe [ia NoBNuUsie Ha MEAVULIMHCKOTO ENEKTPUYECKO
obopynsaHe.
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Hacoku u peknapauus Ha npousBoAUTEnNs - €NIeKTPOMarHUTHU eMUCUn

3a ynorpe6a 8

0-Ron HUTHa Cpea.
KonTa A OTPEBUTENAT N YETPOTEOTO TPAGRS Al S30MG MEPH 38 aMONSBAHETo My 8 TalaSa Cpea.

ManuTaare Ha emucuute Crorsercramne EneKTPOMArHHTHa Cpeaa — HacokM

Mposeaey emvcun, CISPR11 Tpyna 1 YCTPOVICTBOTO USNON3Ba PAAMOHECTOTHE EHEPTUS CaMO
3a BLTpeLUHaTa ci (yHKUMS. MOpaay TOBa PAANOHECTOTHNTE 1y vamsoarin
ca MHOTO HUCKW 1 HAMa 1@ NpULUHAT e B
BNM30CT eneKTPOHHO 06opyaBaHe

Wanbuenn emcun, CISPR11 Knac 6

XapMOHIIHY eMMCHI
IEC 61000-3-2

He & npunoxumo

e sa 858 BCAKaKSM Crpaay,
BKNIOIMTENHO ALY
¥ TaKviBa, KOUTO Ca AMPEKTHO CBP3ANH C OBLIeCTBEHAT

KoneGanws 8 HanpexeHuero/
Ewvicun Ha TpenTene
IEC 61000-3-3

He e npnnoxumo

enex Mpexa 3a HUCKO KoATO
3axpaHBa Crpajv, M3NON3BaHM 3a XMNMLLHM Lienn

[eknapauus — eneKTPOMarHUTHM eMUCUM U YCTOMYMBOCT 32 060pyABaHE U CUCTEMU, KOUTO He
ca X1BOTONoAAbPXalM U MOraT Aa ce M3Mon3BaT CaMo Ha 3alMTEHO MACTO
[leknapauus — yCTOM4MBOCT Ha €NEeKTPOMarHUTHU CMYLLEHUsI
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Withings 2e 3a ynotpe6a & fo-aony

Ce yBepu, e 1o M3NoN3sa B Takasa cpefa.

cpepa. KnueHTT unu notpeBurens Ha Withings ScanWatch 2 Tpscea aa

Vanwrsane 3a ycroiiumsocT

Hueo Ha usnuteare no IEC 60601

Hueo Ha cboTeeTCTBUE

EneKTpOMArHUTHa CPeAa — Hacoku

PY emucun
RFIEC 61000-4-6

3 Vrms
Ot 150 kHz po 80 MHz

3 Vrms
Ot 150 kHz po 80 MHz

EUT ce nocrass Bbpxy M3onaumonHa
onopa Ha 0,1 M Hap pechepenTHaTa
paBHyHa Ha semsTa (GRP). Ha Bonukm
Kabenu, KouTo Lwe ce uanuTear, Tpsicea
[Aa ce NocTaBAT CbeAUHUTENHU U
paseAUHATENHM YCTPOHCTEA.
CLEAVHUTENHUTE W PA3EANHMTENHI
yeTpoiicTea ce nocTassT Bbpxy GRP,
Kato Ce OCbLECTBSBA AMPEKTEH
KOHTKT C Hero Ha paacTostme ot 0,1 M
£00,3 Mot EUT.

ViamsueHu paauosectoru
IEC 61000-4-3

10 Vim
Ot 80 MHz o 2,7 GHz

10 Vim
Ot 80 MHz o 2,7 GHz

[PEHOCUMO 1 MOBUNHO PAANOYECTOTHO
KOMYHVKALMOHHO 0BOpyABaHe TpsbBsa
Aa ce u3nonssa He no-6nn3o Ao kosTo
Aa e yacT ot o6opyABaHeTo U
cucTemara, BKIounTenHo kabenute, ot
NPENopLYUTENHOTO OTCTORHME,
VM34MCIEHO NO YPaBHEHNETO,
NPUNOXMMO 3a YecToTaTa Ha
npenasarens. Moxe Aa Bb3HUKHAT
cMmyLenus B 6nmsocT Ao obopyasake,
0603HaYeHO CbC CrIEAHNSA CUMBON

Enektpoctatien paspsa (ESD)

KonrakT: £ 8 kV

KourakT: £ 8 kV

Monosete TpsiGea Aa GbaaT AbLPBEHY,
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IEC 61000-4-2

2 KV, £4 kV, £8 kV, 15 kV

Bbaayx: £2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV

GETOHHM NN C KepaMUIHI NoUM. Ak
MOI0BETe Ca NOKPUTM CBC CUHTETUHEH
MaTepyan, OTHOCHTENHaTa BNaXHOCT
Tpsibea Aa Gbae Hait-manko 30%.

Enexrpuecku Gbpa npexoseH
npouecinaket umnynci
IEC 61000-4-4

2 kV 3a enexTposaxpaHBaLLy M
1 KV 33 BXOAHO-M3XOAHM MUY

He e npunoxumo

KaJecTBoTO Ha OCHOBHOTO 3axpaHBaHe
TpAGBa Aa Gbae ToBa Ha TMNMHA
TLproscka Unv GonHmMIHa cpepa.

Mpenanpexetve, IEC 61000-4-5

1 KV ancbepeniianen pexum
2 kV 0 pexum

nuHUA(M) Kb
+- 1KV

Ha
TpsGaa Aa Gbae ToBA Ha TUMMIHA
TLPIOBCKA UM GOMHUYHA CPEAa.

Cnanose Ha HaNPeXeHHeTo, kpaTkH
NPEKbCBAHHA M HAMPEXEHUE
B Ha SaXPAHBAHETO
BxoaHu nuuvm IEC 61000-4-11

Chnanose Ha HanpexeHueTo: 0% ocTaTbK
3a 0,5 unkena

CnajoBe Ha HanpeKeHeTo: 0% OCTaTbK
3a 1 unkbn

Cnapose Ha HanpexeHHeTo: 70%
0CTaTLUHO 32 25 UKbNa

MpexbCBaHYA Ha HanpexeHneTo: 0%
ocTaTbk 3a 250 uukbna

He e npunoxumo

KauecTsoTo Ha OCHOBHOTO 3axpaHBaHe
TpsibBa Aa Gbae ToBa Ha TUMMYHA
THProBCKA UN GONHUMYHA Cpena. Ako
notpe6utensT Ha o6opyasaHeTo Unn
cUCTeMaTa M3UCKBa NPOAbIKUATENHA
paboTa no Bpeme Ha NpeKLCaaHe Ha
3axpaHBaHeTo, Ce nperopbysa
0BOpYABaHETO U CHCTeMaTa Aa ce
3aXPaHBaT OT HENpeKLCBAEMO
3axpaHBaHe unu 6atepust

Yecrora Ha saxpansaie (50/60 Hz)
MarHuTHo none, IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz unm 60 Hz

30 A/m
50 Hz unm 60 Hz

MarkuTHoTo none Ha uecrorara Ha
3axparBare Crieasa Aa Gbae Ha HiBa,
XapaKTepHut 3a THMIHO
MECTONONOXeHYe B TUTMIHA THProBCKa
unu GonkuHa cpeaa.
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Heknapaumsa 3a cmyleHns Ha ®egepanHara KoMUCHUs
no cbobLeHuaTa

ToBa yCTPOIICTBO € B CbOTBETCTBME C YacT 15 oT npasunata Ha PefepanHara KoMUCHs Mo
fanekocbobLueHusi. Ynotpebata My 3aBucK OT criefHuTe e ycrnosust: (1) ToBa yCTPOWCTBO He MOXe
fia NpUYMHsBa BPEAHU CMYLLEHUS 1 (2) TOBa YCTPOICTBO TpsiGBa Aa NpUema BCSKaKBY NomyyeHm
CMYLLEHUS!, BKITIOYUTENHO CMYLLIEHWS, KOUTO MOraT [1a NPUUMHAT HexenaHa paboTa.

MNpeaynpexaeHue ot FCC: MpomeHn nnu moamdmrkauum, KOUTo He ca U3pUYHO ofobpeHn ot
CTpaHaTa, oTroBapsila 3a CbOTBETCTBMETO, MOraT [ia IoBeAaT A0 aHynvpaHe Ha NpaBoTo Ha
notpebutens aa pabotu c o6opyasaHeTo.

Tosa o6opynsaHe 6e noanoxeHo Ha U3NUTBaHWS M 6e YCTaHOBEHO, Ye OTroBaps Ha OrpaHuYeHusTa
3a undpoBo yCTPONCTBO OT knac b, cbrnacHo YacTt 15 ot npasunata Ha PegepanHa koMucKs nNo
fanekocbobLueHuns. Teau rpaHUyHN CTOMHOCTW UMAT 3a Lien Aa OcurypsiT LenecbobpasHa sawwmta
CpeLLy BpeAHU CMYLLEEHMS NPU MOHTAX B XXUMULLHK nomeLLeHus. ToBa oGopyaBaHe reHepupa,
13Mon3Ba 1 MOXe Ja U3nbyBa PaarovecToTHa eHEPrUsi M ako He € MOHTUPaHO U U3MON3BaHo B
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CBHOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE, MOXE Aa NPUYNHU BPEAHN CMYLLEHUS B PaAYOKOMYHUKaLMUTE.
Bbnpeku ToBa HAMa rapaHumsl, Ye HIMa fa Bb3HWKHAT CMYLLEHUS NpY KOHKPETHA MHCTanaumsl. AKo
ToBa obopyaABaHe NPUYMHSABA BPEAHW PaAMOCMYLLEHUS UM CMYLLIEHWSI B TENEBU3NOHHOTO NpuemaHe,
KOMTO MoraT Aa GbaT yCTaHOBEHU Ype3 U3KNoYBaHe U BKIOYBaHE Ha 06opyaBaHeTo, Ha
noTpebuUTENAT ce NpenopbYBa Aa onuTa Aa Kopurupa CMyLLEeHWUsITa Ype3 efHa Unum noeeye ot
criefHUTe Mepku:

- [la npeHaco4n unu aa NpeMecTn aHTeHaTa Ha NpUeMHMKa.

- [la yBenuym pascTosHMeTo Mexay o60pyaBaHETO 1 NPUEMHIKA.

— CBbpxeTe 060pyABaHETO KbM KOHTaKT BbB BEpUra, pasnnyHa oT Tasu, KbM KOSITO € CBbp3aH
NPUEMHUKBT.

— 3a nomoLy ce KOHCynTMpaWnTe ¢ AOCTaBYMKa U ONUTEH PafMO/TENEBU3NOHEH TEXHNUK.

BAXHA 3ABEJIEXKA:

[eknapauusTta 3a paanaumoHHo obnbyBaHe:

ToBa o6opyaBaHe OTroBapsi Ha rPaHUYHUTE CTOMHOCTM Ha PeaepanHaTa kKoMucus no
fanekocbobLLeHNs 3a n3naraHe Ha pagvauus, onpeaeneHy 3a HeKOHTponupaHa cpeaa. Tosa
obopynsaHe TpsioBa Aa 6bAe UHCTanMpPaHo U U3NoN3BaHO Ha MUHUMAIHO pa3scTosiHue oT 20 cm
Mexzay U3TOYHMKa Ha ITbYeHue 1 Tsnoto Bu.

Toau npepasaten He TpsbBa Aa e pa3nonoXxeH UK Aa paboT CbBMECTHO C Apyra aHTeHa unm
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npepasaten. PyHkUMATa 3a M36op Ha kof Ha Abpxasa e 6bae AeakTMBMpaHa 3a NPoAyKTH,
npeanaranu B CALLYKAHAIA
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N3xBbprisiHe

AkTyanuavpaHe Ha EBponeiicka aupektua 2012/19/EC, 3a HamansiBaHe Ha ynotpebaTta Ha onacHu
BELLECTBa B eNEKTPUYECKUTE U eNEKTPOHHN YCTPOMCTBA U 3a U3XBbPIsiHE Ha Goknyka. CUMBONBT,
NOCTaBEH BbPXY YCTPOWCTBOTO UMW HEroBaTta onakoBKa, 03Ha4yaBa, Ye B Kpasi Ha NomnesHusi My XWBOT
NpoayKTLT He TpsGBa Aia ce U3XBbPMs 3aeHO C GUTOBK OTNaabLUM. B kpasi Ha NoneaHus XXUBOT Ha
YCTPOWCTBOTO NOTpebutensTt Tpsibsa Aa ro npeaaae B LEHTLP 3a cbbupaHe Ha enekTpuyecku n
€NEKTPOHHM OTMaAbLUM UMK Aa ro BbpPHE Ha TbproeeLa Ha Ape6GHO Npyu 3akynyBaHe Ha HOBO
ycTpoicTBo. OTAENHOTO U3XBBLPMSHE Ha NPOAYKTa NPefoTBPaTsBa Bb3MOXHN HEraTUBHU NOCNEANLM
3a oKonHaTa cpeja 1 3apaBeTo, NPOU3TUYALLW OT HENPaBUITHO U3XBLPMsiHE. TO CbLLO Taka No3sonsisa
0MoN30TBOPSIBAHETO HAa MaTepuanuTe, OT KOUTO Ce CbCTOU, 3a [la Ce CMECTST eHeprvisi U pecypcu 1 aa
ce nsberHe oTpULLATENHOTO Bb3AENCTBIE BbPXY OKOMHATa cpeaa v 3apaseTo. B cnyyai Ha
HenpaBoOMEPHO U3XBbPIsSHE Ha U3AenVsiTa OT NoTpebuTens, Le ce npunarat aaMUHUCTPaTUBHN
Mepku B CbOTBETCTBME C AENCTBALLMTE CTaHAapTH. YCTPONCTBOTO M HEroBWTE YacTy Tpsibea aa ce
U3XBBLPMSAT B CbOTBETCTBUE C HALIMOHANHUTE UMW PErMOHANHUTE pasnopendm.
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apaHuusa

[ByroauiuHa (2) orpaHnyeHa rapaHuusa Ha Withings™ - Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, ®PAHLIVA (,Withings*) rapaHTupa, ye
npoaykTbT ¢ Mapka Withings (,MpoaykT Ha Withings®) e 6e3 aecbekT B MaTepuanute 1 napabortkara
npu HopmMarHa ynotpeba B CbOTBETCTBME C NyOnukyBaHuTe Hacoku Ha Withings 3a nepvioa ot ABE (2)
FOAMHW ot patata Ha NbpBOHaYanHarTa nokynka Ha ApebHo oT kpaiHusa noTpebuTen Kynysay
(,FapaHuunoHeH nepuopg”). MybnukyBaHuTe ykaszanusi Ha Withings BkntoYBart, HO He ce orpaHu4aBaT 4o
MHGOPMaLMA, CbabpXKalla ce B TEXHNYECKN crneumdukaLmmn, MHCTPYKUm 3a 6e3onacHocT nnm
PwkoBoacTBO 3a 6bp3 cTapT. Withings He rapaHTupa, Ye NpoayKkTHT Lwe paboTh HenpeKkbLCHATO Unn
6e3 rpeLukuy. Withings He HOCK OTTOBOPHOCT 3a LLIETH, MPOM3TUYALLM OT HecnasBaHe Ha MHCTPYKLuKUTe,
cBbp3aHu ¢ ynotpebaTa Ha npoaykta ¢ mapka Withings.

ABcTtpanus: CTokuTe HU ca CHabaeHu ¢ rapaHumu, KOUTO He MoraT Aa 6baaT U3KIYeHN OT aBCTPanunCKUs
3akoH 3a 3awwmTa Ha noTpebuTenuTe. Mimarte NpaBo Ha 3aMsiHa UM Bb3CTaHOBsIBaHe Ha CpeacTBa npu
cepuosHa HeusnpasHOCT W oGesLUeTeHVe 3a BCsika Apyra OCHOBAaTENHO Npeasuauma 3aryba unv speaa. Bue
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CbLLO Taka nmate rnpaBo CTOKUTe Aa 6baar PEeMOHTUPAHN U 3aMeHeHn, ako CTOKUTE He ca C NpuemMsninBo
KayeCTBO N HEM3MNPABHOCTTA He e ocobeHo ronsima.
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MmaTte Hyxpaa oT nomowy?
withings.com/support
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CurypHocT

Withings Bu npenopbusa Aa gobasute napona (nnyeH naeHtudmkaunoreH Homep [PIN]), Face ID
(nvueso pasnosHasaHe) unu Touch ID (MpbcToB OTNEYaTHK) KbM TenedoHa cu, 3a Aa aobasuTe
[OMbIIHATENEH Crioi Ha 3awumTa. BaxHo e aa 3awmtute TenedoHa cu, Thid KaTo Le CbXpaHsiBaTe
NuyHa 3apaBHa nHdopmauws. Motpebutenute Tpsabsa Aa cneasat ykasaHusTa 3a napona v
AByaKkTopHO yaocToBepsaBaHe, korato Bnu3at B npunoxexuneto Withings. 3a noseye nHgopmauus
OTHOCHO M3ncKBaHuATa 3a napona swkTe hitps://support.withings.com/hc/articles/360012727737. 3a
noseye MHGOPMaLMA OTHOCHO ABYHAKTOPHOTO YAOCTOBEPABAHE BUXKTE
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697 3a notpebutenu Ha iOS n
hitps://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 3a notpe6utenu Ha Android.
MoTpebutenuTe e nonyyasaT U3BECTUS MO UMEN B Cry4ail Ha NPOMEHM, CBbP3aHu C naponara,
nBYchaKTOPHOTO yAOCTOBEpsiBaHe W Kofa 3a Bb3cTaHoBsABaHe. MoTpebutenuTe Lie nonyyasat v
[OMBbIHATENHN U3BECTUS 3a aKTyanusauus Ha codTyepa Ha yCTPOMNCTBOTO Ype3 NPUMNOXEHNETO
Withings, a akTyanusaumumute ce JOCTaBAT 6E3KUYHO, KOETO HacbpyaBa 6bpP30TO NpUeMaHe Ha
Hali-HOBUTE KOpeKLMn 3a curypHocT. MNoTpebutenute morat Aa BUAAT MHCTanMpaHaTta noHacTosLeM
Bepcusi Ha codpTyepa B npunoxeruneto Withings, B Devices (YcTtpoiicta) > ScanWatch 2. B To3n
pasgen CbLUO Taka ce NocoYBa Aanv vMa HanvyHa akTyanusaums.
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https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

He uHcTanupainTe ycTpoNCTBOTO Ha cMapTdOH, KOMTO He npuTexasaTte. He nanonssavite
obuwecteeHa Wi-Fi mpexa, kosTo He nosHasate. /snonssante HagexaHa Wi-Fi mpexa ¢
YCTPOWCTBOTO cu. M3nonseaiiTe 3aluTeH kaHan, korato cnogenste nHdopmaums 3a EKIM ¢ Bawwus
nekap. Withings cbLyo npenopbysa aa o6HoBuTe BaweTo npunoxerune Withings, korato nma
HanuuHa aktyanuaauus. MNpunoxexueto Withings He e NnpeaHa3HayeHo 3a M3MNon3BaHe Ha KOMMIOTHP.
He e Heobxoanm aHTUBMpYceH codTyep. M3nonssaite camo oduumanHnTe MarasuHu 3a
npunoxexus, 3a aa naternute npunoxexuneto Withings. B cnyyait Ha cbMHeHWe nanonssanTe
Bpb3KaTa go.withings.com.

Ako e HeobxoauMo, noTpebuTenuTe MoraT Aa Bb3CTAaHOBAT KOH(UIypaumumTe Ha yCTPOMNCTBOTO, KaTo

crepBart npoueaypaTta 3a BbacTaHoBsBaHe Ha habpuyHmTe HacTponku. 3a noseye nHgopmaums
BMXKTE W ithi - i
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https://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558

OnucaHne Ha cMMBONUTE Ha yCTpOVICTBOTO

CumBon Onucanue
MocTosiHeH Tok

Howmep Ha mogena

KartanoxeH Homep

[REF|

He n3nonsBaiite, ako onakoskaTa e
noBpeAeHa 1 ce KOHCynTupanTe ¢
MHCTPyKUMKTe 3a ynotpeba

BHumanve
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MpunoxeHa yact Tun BF (3aaeH kopnyc)

MapkvpoBka 3a perynaTtopHo CbOTBETCTBUE
(RCM) c nsunckeaHusTa 3a eTukeTupaHe Ha
ACMA

KoHcynTupaiTte ce ¢ MHCTpyKuuuTe 3a
ynoTtpe6a Unu ¢ enekTPOHHUTE MHCTPYKLWK 3a
ynotpe6a

MeauumHcko usaenme (NoTpeduTeny N3BbH

CALL)

CrepBaiiTe MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba
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MpounssoanTen n gata Ha NPoM3BOACTBO

I ||

CwotBetcTBa Ha [lupektnea 2012/19/EC 3a
oTnagbLUMTe OT ENIEKTPUYECKO U eNEeKTPOHHO
obopynsaHe

C€on23

CE eTukeTbT yoocToBepsiBa, 4e npoayKTbT
oTroBaps Ha obLuuTe N3nCKBaHUA 3a
6e30MacHOCT 1 NPOM3BOAMTENHOCT Ha
PernamenTa 3a meauumHckute nagenus (EC)
2017/745

KapToH
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YkasBa ynbnHOMOLLEHWS NPeACTaBUTEN B
LLIBeniuapus

Ykasea BHocuTens B LLBenuapus

CepvieH Homep

YHuKaneH naeHTudukaTop Ha n3genneto
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TemnepaTypHa rpaHuua

paHuua Ha BnaxHocTTa

paHnuUa Ha aTMOChepHOTO BNMsHUE
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P22

3almTeH oT TBLPAK YyXamn Tena ot 12,5 mm @
1 no-ronemu

3awuTa cpeLly BepTUKanHo nagalim BoaHN
Karnkw, korato

KOPMYCHT e HaknoHeH Ao 15°

KbM pagnoobopyaBaHeTo He e BKMoYeHO
3apsiAHo ycTpoicTeo (JupekTuBa
2014/53/EC)

1131




ABCTpanuitckmn CroHcop:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street,
CuaHu, Hoe KOxeH Yenc 2000
ABcTtpanusa

OtroBopHo nuue 3a O6eanHEHOTO KpPancTeo:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

O6eanHeHOTO KpancTeo
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WITHINGS ScanWatch 2

Vodi¢ za proizvod
Croatian



Za korisnike iz SAD-a, pogledajte Upute za upotrebu Withings aplikacije
za EKG u aplikaciji Withings.
Upute za upotrebu takoder su dostupne na:
https://www.withings.com/guides
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KORISNICKI PRIRUCNIK

HR — REGIJE IZVAN SAD-A
Primjenjuje se na korisnike u Europskoj uniji, Ujedinjenoj Kraljevini,
Svicarskoj, Australiji, Novom Zelandu, Turskoj, Indiji i Hong Kongu.

Ovaj letak objasnjava kako se upotrebljava uredaj Withings ScanWatch 2.
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VaZna obavijest

Prije upotrebe uredaja Withings ScanWatch 2 pregledajte informacije u ovom vodi¢u. Ovaj vodi¢
mozete pronadi i na mrezi na adresi: https://www.withings.com/guides.

Sacuvajte ovu dokumentaciju za buducu upotrebu.

Upute za instalaciju dostupne su uz Vodi¢ za brzi pocetak koji se nalazi u ovom Vodi€u za proizvod.
Obratite se drustvu Withings kada vam je potrebna pomo¢ pri postavljanju, upotrebi ili odrzavanju
uredaja ili kada zelite prijaviti neocekivane radnje ili dogadaje. Svaki ozbiljan slu¢aj koji je nastupio
tijekom upotrebe uredaja Withings ScanWatch 2 mora se prijaviti drustvu Withings i nadleznim
tijelima u vasoj drzavi prebivalista.

Izjava o odricanju od odgovornosti

Informacije u ovom vodi€u mogu se promijeniti bez prethodne obavijesti.

Withings

2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCUSKA 0123
+33141460460
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Namjena (regije izvan SAD-a)

Withings ScanWatch 2 je medicinski uredaj koji se sastoji od softvera i namjenskog hardvera uredaja
za viSekratnu upotrebu i noSenje na ruénom zglobu koji sadrzi elektrokardiograf s jednim kanalom
(EKG) i refleksijski fotopletizmograf (PPG). Namijenjen je povremenim mjerenjima.

Withings ScanWatch 2 mijeri, prenosi, biljezi i prikazuje prvi kanal EKG-a. Izracunava broj otkucaja
srca i otkriva prisutnost fibrilacije atrija (AF) ili sinusnog ritma na kategoriziraju¢em valnom obliku
EKG-a.

Withings ScanWatch 2 mijeri, prenosi, biljezi i prikazuje puls kako bi identificirao epizode nepravilna
sréanog ritma koje upucéuju na AF i pruza obavijest korisniku. MoZe se upotrijebiti kao dopuna odluci
lijenika da provjeri mogucu AF.

Withings ScanWatch 2 indiciran je za primjenu bez lije¢ni¢kog recepta (OTC) kod odraslih osoba.

Withings ScanWatch 2 ne preporucuje se korisnicima s drugim poznatim aritmijama.
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Kontraindikacije

NEMOJTE upotrebljavati znacajke EKG-a i obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu ako imate
stimulator rada srca, implantabilni kardioverter-defibrilator ili drugi ugradeni elektronicki uredaj.
Ova znacajka obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu ne moze detektirati sréane udare. Ako ikad
osjetite bol u prsima, pritisak, stezanje ili ono $to smatrate da je sréani udar, nazovite hitnu pomo¢.
Znacajka obavijesti o nepravilnom ritmu ne trazi stalno AF i ne smijete se na nju osloniti kao
kontinuirano pra¢enje. To znaci da ta znacajka ne moze detektirati sve slu¢ajeve AF-a, a osobe s
AF-om mozda nece dobiti obavijest.

Procjena provedena ovim proizvodom nije dijagnoza.

Podaci koje prikazuje uredaj Withings ScanWatch 2 namijenjeni su da se upotrebljavaju samo kao
informacije i nisu namijenjeni zamjeni tradicionalnih metoda dijagnostike ili lijeenja.

Bez obzira na mjerenja ostvarena ovim uredajem, odmah se obratite lije€niku ako osjetite simptome
koji bi mogli ukazivati na iznenadnu i/ili ozbiljnu promjenu zdravstvenog stanja.

NEMOJTE sami sebi postavljati dijagnozu niti se sami lijeciti na temelju ovog uredaja bez
savjetovanja sa svojim lije¢nikom. Osobito, NEMOJTE pocinjati s uzimanjem novih lijekova niti
mijenjati vrstu i/ili dozu postojecih lijekova bez prethodnog lije¢ni¢kog odobrenja.
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Uredaj nije namijenjen kontinuiranom pracenju vitalnih fizioloSkih parametara u kritiénim uvjetima ili
kada je priroda varijacija takva da moze dovesti do neposredne opasnosti po korisnika.
Uredaj ne sadrzi alarme.
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Upozorenja

Prije upotrebe ove opreme pazljivo procitajte ovaj priru¢nik.

Vas$ uredaj koristi Bluetooth tehnologiju. Drzite uredaj Withings ScanWatch 2 na udaljenosti ve¢oj od
15 cm od ugradenih medicinskih uredaja i drugih uredaja na koje bi mogao utjecati. Prestanite
upotrebljavati Withings ScanWatch 2 ako sumnjate na smetnje u pogledu medicinskog proizvoda te
se, ako je potrebno, obratite lije¢niku ili proizvoda¢u medicinskog proizvoda.

Brojni ¢imbenici mogu utjecati na to¢nost podataka o pulsu koji se koriste za prepoznavanje epizoda
nepravilnog sréanog ritma koji upucuje na AF. To uklju¢uje ¢imbenike kao Sto su pokreti tijela, pokreti
ruku i prstiju, tetovaze i smanjeni protok krvi u ruénom zglobu ($to moze biti prouzro¢eno niskim
temperaturama).

Dulje izlaganje uredaja vlaknima ili pradini moZe skratiti njegov vijek trajanja ili ga oStetiti.

Pregledajte imaju li elektrode savijene dijelove, povrsinska ostecenja ili koroziju i provjerite ima li bilo
kakvih drugih oblika o$te¢enja. OStecene elektrode ili senzori mogu dovesti do pogres$nih mjerenja.
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NEMOJTE upotrebljavati Withings ScanWatch 2 ako je o$te¢en. Upotreba oSte¢enog uredaja moze
prouzrociti ozljede ili kvar opreme.

NEMOJTE sami poku$avati popraviti niti mijenjati ovu opremu. NEMOJTE otvarati niti rastavljati
uredaj radi zamjene baterije.

Upotreba sredstava za ¢iS¢enje koja nisu navedena u uputama za upotrebu moze oStetiti uredaj.

NEMOJTE upotrebljavati pribor, odvojive dijelove niti materijale koji nisu opisani u uputama za
upotrebu. Upotreba dijelova i komponenti koje nije naveo niti isporucio proizvodac ove opreme moze
dovesti do povecanja elektromagnetskih emisija ili smanjenja elektromagnetske otpornosti ove
opreme, i dovesti do nepravilnog rada. NEMOJTE povezivati ovu opremu s drugom opremom koja
nije opisana u ovom priru¢niku.

NEMOJTE upotrebljavati uredaj Withings ScanWatch 2 za snimanje kada se nalazi u neposrednoj
blizini jakih elektromagnetskih polja (npr. elektromagnetskih protuprovalnih sustava, detektora
metala).

NEMOJTE upotrebljavati za snimanje tijekom medicinskog postupka (npr. magnetske rezonancije,
dijatermije, litotripsije, postupaka kauterizacije i postupaka vanjske defibrilacije).
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NEMOJTE upotrebljavati uredaj Withings ScanWatch 2 za snimanje kada je izvan raspona radne
temperature i relativne vlaznosti navedenih u ovom priru¢niku. U suprotnom moze doci do ogranic¢enja
to¢nosti mjerenja.

Prijenosna RF komunikacijska oprema (uklju€uju¢i periferne uredaje kao $to su antenski kabeli i
vanjske antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm od bilo kojeg dijela uredaja,
ukljuéuju¢i kabele koje je odredio proizvoda¢. U suprotnom, moze do¢i do smanjenja performansi
uredaja Withings ScanWatch 2.

Potrebno je izbjegavati upotrebu ove opreme uz drugu opremu ili je slagati s njom slagati jer to moze
dovesti do nepravilna rada. Ako je takva upotreba potrebna, ovu opremu i drugu opremu treba
promatrati kako bi se provjerilo rade li normalno.

Kabel za napajanje punjada moze predstavljati opasnost od davljenja zbog prevelike duljine. Cuvaijte
ga podalje od djece i kuénih ljubimaca.

Baterija unutar sata prestat ¢e se puniti kad je temperatura niza od -10 °C (+/-5 °C) ili vis8a od 50 °C
(+/-5 °C).

Ako se uvjeti skladistenja razlikuju od uvjeta upotrebe navedenih u tehni¢kim specifikacijama,
pri¢ekajte 30 minuta prije instalacije uredaja.
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Podetak rada

Sadrzaj kutije

Priklju¢ak i kabel za punjenje za Withings ScanWatch 2 Vodi¢ za brzi po€etak Vodi¢ za
proizvod

Napomena: Za punjenje baterije upotrebljavajte isporuceni kabel za napajanje.
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Dodatna oprema

Withings ScanWatch 2 treba se upotrebljavati s dodatnim softverom, prate¢om aplikacijom Withings
ScanWatch 2. Ona omogucava instalaciju sata, aktivira njegove medicinske znacajke i prikazuje rezultate
obavljenih mjerenja. Dio je aplikacije Withings.
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Kako upotrebljavati uredaj Withings ScanWatch 2

Postavljanje

— Slijedite informacije u Vodi€u za brzi pocetak i u aplikaciji Withings za postavljanje vaseg uredaja.

— Za prvo budenje uredaja pritisnite krunicu. Ako se vas$ proizvod ne pokrece, razmotrite da ga

punite najmanje dva sata i pokusajte ponovno.

— Nakon $to se vas$ proizvod instalira i konfigurira, pojavit ¢e se na popisu vasih uredaja u postavkama.

— Mozda cete morati slijediti neke upute u aplikaciji Withings kako biste aktivirali neka mjerenja. Znacajke
EKG-a i obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu zahtijevaju da slijedite upute za pocetak rada kako biste ih
aktivirali.

Sto je znadajka obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu?

Da biste aktivirali ovu znac¢ajku, morate slijediti upute za integraciju u aplikaciji Withings.

Withings ScanWatch 2 moze traziti znakove fibrilacije atrija. Svakih 10 minuta va$ sat u pozadini trazi
nepravilne obrasce u vaSem sréanom ritmu. Nakon $to se znac€ajka aktivira, skeniranje nepravilnih otkucaja
srca pokrece se svakih 10 minuta bez ikakvog unosa s vae strane. Cim se otkrije nepravilan sréani ritam
koji upucuje na fibrilaciju atrija, bit ete obavijeSteni na svom uredaju i telefonu. U tom slucaju, sat ¢e
predloziti snimanje EKG-a.
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Napomena: ovaj tekst
(,Znakovi Afib-a”) pomicat ¢e se po zaslonu sata.

Kako izraditi snimku EKG-a

— Provijerite je li vas Withings ScanWatch 2 ¢vrsto pri¢vr§¢en za ruéni zglob koji ste odabrali tijekom uputa.
Kako biste vidjeli koji ste ru¢ni zglob odabrali, u aplikaciji Withings dodirnite Uredaji > Sve postavke > EKG.
— Naslonite ruke na stol i drzite gornju elektrodu (okvir) drugom rukom (primjerice palcem i kaZiprstom), kao
$to je prikazano na slici koja slijedi. Tijekom sesije ne morate pritiskati okvir.

— Obavezno slijedite pokrete navedene u €lanku ,najbolja praksa” unutar aplikacije Withings kako biste dobili
EKG dobre kvalitete signala.
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— Snimanje zapocinje nakon prve vibracije.
— Snimanje traje 30 sekundi.
— Kraj mjerenja potvrduje se drugom vibracijom.
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Izlazi EKG-a

Klasifikacija EKG-a:
Nakon snimanja EKG-a vidjet ¢ete jednu od sljedecih klasifikacija za snimanje na zaslonu sata (usp. lijevu

sliku donje slike) i u Withings aplikaciji (usp. desnu sliku donje slike):
— Mali broj otkucaja srca (broj otkucaja srca < 50 bpm)
— Veliki broj otkucaja srca (broj otkucaja srca > 150 bpm)
— Sinusni ritam (broj otkucaja srca izmedu 50 i 99 bpm)
— Visoka brzina otkucaja srca (bez naznaka AFib-a)
(broj otkucaja srca izmedu 100 i 150 otkucaja/minuti)
— Fibrilacija atrija (broj otkucaja srca izmedu 50 i 99 otkucaja/minuti)
— Fibrilacija atrija — visok broj otkucaja srca
(broj otkucaja srca izmedu 100 i 150 otkucaja/minuti)
— Nejasno
— Lo$a snimka
Nakon snimanja EKG-a takoder ¢ete vidjeti prosjecan broj otkucaja srca i pracenje EKG-a.
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Mali broj otkucaja srca

Rezultat s malim brojem otkucaja srca znaci da vase
srce kuca manje od 50 puta u minuti (bpm). Uredaj ne
moze klasificirati ovu snimku.

Do malog broja otkucaja srca moze do¢i kada se
elektri¢ni signali ne provode pravilno kroz srce.
QOdredeni lijekovi mogu dovesti i do malog broja
otkucaja srca. Ako imate pitanja o snimci EKG-a,
razgovarajte sa svojim lije¢nikom.
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Visok broj otkucaja srca

Rezultat s velikim brojem otkucaja srca znaci da
va$e srce kuca brzinom iznad 150 otkucaja u
minuti (bpm). Uredaj ne mozZe klasificirati ovu
snimku. Visok broj otkucaja srca moze imati brojne
uzroke. Broj otkucaja srca moze biti velik zbog
tjelovjezbe, stresa, dehidracije, infekcije, AFib-a,
druge aritmije ili drugog razloga. Ako imate pitanja
o snimci EKG-a, razgovarajte sa svojim lije¢nikom.



Sinusni ritam

Rezultat sinusnog ritma znaci da je vasa brzina
otkucaja srca izmedu 50 i 99 otkucaja u minuti
(bpm) i redovito kuca.
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Visok broj otkucaja srca (bez naznaka AFib-a)
Veliki broj otkucaja srca (bez naznaka AFib-a) znaci da
broj otkucaja srca iznosi izmedu 100 i 150 otkucaja u
minuti (bpm) i da ne postoje nikakvi znakovi fibrilacije
atrija.

Visok broj otkucaja srca moze imati brojne uzroke. Broj
otkucaja srca moze biti visok zbog tjelovjezbe, stresa,
dehidracije, infekcije, aritmije ili drugog razloga. Ako
imate pitanja o snimci EKG-a, razgovarajte sa svojim
lije€nikom.
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Fibrilacija atrija

Rezultat fibrilacije atrija znaci da je brzina
otkucaja srca izmedu 50 i 99 otkucaja u minuti
(bpm) i da srce kuca nepravilno. Ako vam u
proslosti nije bio dijagnosticiran AFib,
razgovarajte sa svojim lije€nikom.

Napomena: ovaj tekst (,Fibrilacija atrija”) pomicat ¢e se preko
zaslona sata.



Fibrilacija atrija — visoka brzina otkucaja srca
Fibrilacija atrija — rezultat s visokom brzinom
otkucaja srca znaci da je brzina otkucaja vaseg
srca izmedu 100 i 150 otkucaja u minuti i da srce
nepravilno kuca. Ako vam u proslosti nije bio
dijagnosticiran AFib, razgovarajte sa svojim
lije¢nikom.

Napomena: ovaj tekst (,Fibrilacija atrija”) pomicat ¢e se preko
zaslona sata.
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Nejasno

Nejasan rezultat znadi da se signal ne moze
klasificirati kao sinusni ritam ili fibrilacija atrija,
iako je kvaliteta snimke dobra. To moZe biti zbog
razli€itih stanja, ukljuCujuéi, no ne ogranic¢avajuci
se na druge aritmije ili druga sr¢ana stanja. Ako
imate pitanja o snimci EKG-a, razgovarajte sa
svojim lije¢nikom.
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Losa snimka

Los rezultat snimke znaci da je kvaliteta
shimke loSa i da se EKG ne moze
klasificirati. Neki ¢imbenici koji mogu
prouzrogiti ovu vrstu rezultata su:
prekomjerno kretanje koje prouzrokuje
signal loSe kvalitete; ILI blizina elektri¢nog
uredaja koji generira snazna
elektromagnetska polja; ILI nepridrzavanje
najboljih praksi za usvajanje gesta; Mali
postotak ljudi moze imati odredena
fizioloska stanja koja sprjeavaju stvaranje
dovoljnog signala za kvalitetnu snimku.
Pokusajte ponovno snimiti EKG. Mozete
pregledati postupak snimanja EKG-a
tijekom postavljanja ili tako $to ¢ete
dodirnuti Snimi (,Take a Recording”) u



podruc¢ju EKG-a aplikacije Withings na pametnom telefonu. Ako mislite da mozda imate sréani udar
(infarkt miokarda) ili se suoCavate s hitnim medicinskim slu¢ajem, nazovite sluzbu hitne pomo¢i.

— Klasifikacija EKG snimke sluzi samo u informativne svrhe. Namijenjena je nadopunjavanju, ali ne i zamjeni
standardnih dijagnosti¢kih metoda. Ako imate bilo kakve simptome ili ste zbog nec¢ega zabrinuti, obratite se
svom lije¢niku. Ako vjerujete da se suocCavate s hitnim medicinskim stanjem, trebate se obratiti sluzbi hitne
pomoci.

— Sva EKG snimanja sinkronizirana su s aplikacijom Withings na vaSem pametnom telefonu koji ima Android
ili iOS sustav. Mozete

koristiti aplikaciju Withings kako biste podijelili EKG s lije¢nikom.
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Dijeljenje rezultata EKG-a

Kako podijeliti EKG sa svojim lije€nikom:

Nakon $to se aktivira zna¢ajka mjerenja EKG-a (pogledajte odjeljak ,Kako koristiti Withings ScanWatch 2" u
ovom priru¢niku za proizvod), rezultati EKG-a mogu se podijeliti s lije¢nikom u obliku PDF-a, koji generira
aplikacija Withings.

PDF sadrzi sljedece informacije:

— EKG traka za kanal I.

— Prosje¢na brzina otkucaja srca

— Klasifikacija EKG-a u skladu s algoritmom prepoznavanja.
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RjeSavanje problema

Ako ne mozete rijesSiti problem pomoc¢u uputa za rieSavanje problema navedenih u nastavku, obratite se

drustvu Withings ili idite na: withings.com/support

RjeSavanje problema za mjerenja EKG-a

Problem

Rjesenje

Withings ScanWatch 2 nikako ne ocitava EKG.

e Provjerite jesu li vam ru¢ni zglob i uredaj Withings
ScanWatch 2 &isti i suhi. Voda i znoj mogu
prouzrociti lose snimke.

o Pobrinite se da va$ uredaj Withings ScanWatch 2,
va$e ruke i Sake ostanu mirni tijekom snimanja.

o Provijerite jeste li dovrsili sve korake pocetka rada
u aplikaciji Withings na vasem pametnom telefonu.

Imam nejasno mjerenje. Cini se da snimka

Stavite ruke na stol dok snimate. Pokusajte se
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EKG-a sadrzi mnogo pogresaka, buke ili opustiti i ne pomicati previse.

smetnji. e Pricvrstite narukvicu tako da straznji dio sata bude
u dodiru s kozom na zglobu.

Pri laganom pomicanju sata, koZa u dodiru s njim
treba se zajedno s njim i pomicati.

e Odmaknite se od elektronickih uredaja koji su
priklju€eni u utiénicu kako biste izbjegli elektroni¢ne
smetnje.

Valni oblici EKG-a pojavljuju se naopako. Orijentacija uredaja mozda je postavljena za
pogresan zglob. Idite na aplikaciju Withings na
pametnom telefonu. Dodirnite Uredaiji > Vise
postavki > Orijentacija uredaja.

Svi podaci snimljeni tijekom mjerenja EKG-a
spremaju se u aplikaciju Withings na vasem
pametnom telefonu. Ako to odlucite, moZete te
informacije dijeliti tako da izradite PDF.
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Pregled dostupnih referenci proizvoda

U nastavku je popis svih dostupnih varijanti proizvoda u rasponu proizvoda ScanWatch 2,
obuhvacenih ovim korisni¢kim priru€nikom. Pogledajte naljepnicu na ambalazi za odredeni referentni

broj koji se odnosi na va$ uredaj.

Referenca Veli¢ina Referenca Veli¢ina kucista
kucista

hwa10-38-black-silver 38 mm hwa10-38-white-rosegold 38 mm

hwa10-42-white-silver 42 mm hwa10-42-blue-div2 42 mm

hwa10-42-black-silver 42 mm hwa10-42-green-div2 42 mm
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hwa10-38-blue-rosegold 38 mm hwa10-42-black-div2 42 mm

hwa10-39-gold-silver 39 mm hwa10-39-silver 39 mm

prat0-S8 e siver emm _

Tehni€ke specifikacije
Naziv proizvoda: Withings ScanWatch 2

Model: HWA10

EKG senzor:
Za hwa10 38 mm, hwa10 42 mm i hwa10 Nova 39 mm Silver: 1 elektroda od nehrdajuceg Celika

(elektroda straznjeg kucista) i 1 titanijska elektroda (elektroda okvira)
Za hwa10 Rosegold: 2 elektrode od nehrdaju¢eg celika obloZene materijalom TiCN/Au
Za hwa10 Nova 42 mm: 2 elektrode od nehrdaju¢eg Celika
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Za hwa10 Nova 39 mm Silver/Gold: 1 elektroda od nehrdajuceg Celika (elektroda straznjeg kucista) i
1 elektroda od nehrdajuceg celika oblozena materijalom TiCN/Au (elektroda okvira)

PPG senzor: Crveno svjetlo (valna duljina: 660 nm) Infracrveno svjetlo (valne duljine: 850 nm i 940
nm) Zeleno (valna duljina: 530 nm)

Osjetljivost akcelerometra: +/-4 g

Radi na baterije: Do 30 dana s jednim punjenjem.

lzvor napajanja: Napaja se interno pomocu litij-ionske baterije od 3,87 V DC (koristite priklju¢nu
stanicu za punjenje i isporu¢eni USB-C kabel za punjenje) i adaptera za napajanje od 5V DC s
minimalnom snagom od 3 W i maksimalnom snagom od 5 W (nije isporucen).

Raspon mjerenja brzine rada srca (EKG znacajka): 30 bpm do 220 bpm

Brzina rada srca (to¢nost): Pristranost: -0,97 bpm, standardna devijacija: 3,3 bpm

Zaslon: OLED zaslon na satu

Tezina sata Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Tezina sata Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Tezina sata Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Vrijeme rada: 30 dana uobi¢ajene uporabe s jednim punjenjem
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Dijelovi u dodiru s kozom: Fluoroelastomer (narukvica), mineralno staklo (le¢a), nehrdajuci ¢elik
(kuciste), nehrdajuci €elik (oblozen materijalom TiCN/Au (kuciste), titanij (kuciste), safirno staklo
(prednje staklo), termoplasti¢ni poliesterski elastomer (kompresijski prstenovi na straznjem kucistu).
Uvjeti prijevoza i skladiStenja: Raspon temperature: -25 °C do 70 °C, raspon vlaznosti: 20 do 90
%, raspon tlaka: 700 — 1060 hPa

Uvjeti rada: Raspon temperature: 5 °C do 35 °C, raspon vlaznosti: 15 % — 90 %, raspon tlaka: 700
— 1060 hPa

Ako se uvjeti skladistenja razlikuju od ovih uvjeta rada, pri¢ekajte 30 minuta prije upotrebe uredaja.
Bezicni prijenos: BLE

Razina IP zastite: |P22

Nacin rada: Kontinuirani rad

Ocekivani vijek trajanja proizvoda: 3 godine

Vrsta primijenjenog dijela BF: straznja kutija
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Informacije o beziénoj mreZi

Specifikacije bezicéne mreze

Bezi¢na tehnologija Bluetooth BLE

Verzija Podrzani standard BT5.1
Frekvencija rada 2402 MHz — 2480 MHz
Snaga prijenosa +8 dBm (maks)
Modulacija GFSK

Osjetljivost prijamnika -96 dBm

Bezi¢nu komunikaciju uredaja Withings ScanWatch 2 podrzava BLE komunikacija. Ova
komunikacija uspostavlja se izmedu uredaja Withings ScanWatch 2 i aplikacije Withings.
Komunikacija izmedu uredaja Withings ScanWatch 2 i aplikacije Withings Sifrirana je razmjenom
uparenog kljuca.
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Kasnjenje komunikacije izmedu uredaja Withings ScanWatch 2 i aplikacije Withings manje je od 10
sekundi.

Najveca radna udaljenost od 5 metara omogucuje latenciju manju od 10 sekundi. Sigurnost
komunikacije provodi se prema zadanim postavkama (Sifrirana komunikacija). Aplikacija Withings
mora se preuzeti iz sluzbenih trgovina (trgovine App Store i Google Play), a pametni telefoni moraju
biti azurirani. Verzije koje podrzava aplikacija Withings su iOS 15 ili novije, ili Android 9 ili novije. U
slu€aju greske u komunikaciji, trebali biste slijediti odgovarajuée rieSavanje problema. Mjerenja se
pohranjuju u uredaju Withings ScanWatch 2.

Komunikacija izmedu uredaja Withings ScanWatch 2 i aplikacije Withings ne mijenja se s izvorima
signala smetnji koji se nalaze unutar 5 metara.

Ova bezi¢na koegzistencija ispitana je u skladu sa sljedeéim standardima:
ANSI C63.27:2021 i AAMI TIR69:2017 (R2020)

Elektromagnetske smetnje ispitane su u skladu sa standardom IEC 60601-1-2:2014/A1:2020
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Ciséenje i odlaganje
Ciséenje uredaja Withings ScanWatch 2

— Za CiS¢enje stakla i ku¢ista uredaja Withings ScanWatch 2 upotrebljavajte krpu koja ne ostavlja dlacgice
navlazenu toplom vodom.

— Operite narukvicu pod toplom vodom i protrljajte je hipoalergenskim sapunom kako biste je ocistili

— Osusite narukvicu mekom krpom

Napomene:

— Izbjegavaijte izlaganje bilo kakvim kemijskim proizvodima kao $to su otapala, deterdzenti, parfemi ili
kozmetika. Mogu ostetiti narukvicu ili kuciste sata.

— Ako se ¢ini da je bo¢ni gumb sata Withings ScanWatch 2 zaglavljen, savjetujemo vam da isperete kuciste
sata toplom vodom i osusite ga krpom koja ne ostavlja dlacice.

— Ako se otvor visinomjera sata Withings ScanWatch 2 zaprlja ili zacepi sitnim ¢esticama ili znojem, to moze
sprijeciti sat da to¢no izmjeri nadmorsku visinu. Ako se to dogodi, ocistite kuciste uredaja ScanWatch 2
toplom vodom i sapunicom, a zatim ga ostavite da se osusi. Sat je takoder potrebno &istiti nakon svakog
noSenja tijekom tjelovjezbe
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— Za Withings ScanWatch 2 ne preporucuje se uporaba ultrazvuénog Gistaca za Withings ScanWatch 2.
Izbjegavajte uporabu sata Withings ScanWatch 2 na zape$¢u s o$te¢enom kozom.

U slucaju iritacije koze, preporuc¢ujemo da se obratite dermatologu prije nego $to nastavite nositi va$ uredaj.
Reakcije koZze mogu prouzroiti:

- Alergijska reakcija na materijale koji se upotrebljavaju u straznjem kucistu sata,
- fotosenzibilizirajudi lijek.

Imajte na umu da je ovaj uredaj uskladen sa standardom IEC 62471 koji se odnosi na fotobiolo$ku sigurnost
svjetiljki i sustava svijetiljki.
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Europska unija — Izjava o sukladnosti

Withings ovime izjavljuje da su uredaj Withings ScanWatch 2 i pratec¢a aplikacija Withings ScanWatch 2 u
skladu s op¢im zahtjevima sigurnosti i u€inkovitosti Uredbe o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745. Puni
tekst EU izjave o uskladenosti moze se pronaci na: withings.com/compliance

Sigurnost i u€inkovitost

Ucinkovitost i predvidena klinicka korist

Withings ScanWatch 2 pridonosi ranom otkrivanju fibrilacije atrija, olak$ava probir pacijenata i pomaze
lije¢nicima pri ranijem lije¢enju bolesti, ¢ime ublaZzava ucinak bolesti na populaciju. Takoder, pridonosi
povecanoj svijesti o fizioloskim stanjima.
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Sposobnost uredaja Withings ScanWatch 2 da precizno klasificira snimku EKG-a u kategorijama Fibrilacija
atrija (AF) i Sinusni ritam (SR) ispitana je u okviru klini¢kog ispitivanja koje je uklju¢ivalo 626 pacijenata.
Klasifikacija ritma uredaja Withings ScanWatch 2 usporedena je s kardioloskim nalazom istovremeno
snimanog 12-kanalnog EKG-a. 89,1 % snimki hwa10 bilo je jasno (tj. nije bilo niti ,nejasno” niti ,lo$a snimka”
i s brzinom otkucaja srca izmedu 50 i 150 bpm). Na uvjerljivim snimkama osjetljivost u klasifikaciji fibrilacije
atrija iznosila je 99,7 % (donja granica intervala pouzdanosti od 95 %: 98,1 %), a specifi¢nost u otkrivanju
normalnog sinusnog ritma 99,8 % (donja granica intervala pouzdanosti od 95 %: 99,1 %). Uz to, ScanWatch
2 to€no Kklasificira AF i SR u podskupine prema broju otkucaja srca < ili 2 100 bpm.

Srednja razlika izmedu algoritmom izracunate sréane frekvencije iz traka Withings ScanWatch 2 (medijan
tijekom 30 sekundi) i sréane frekvencije koju su kardiolozi izmjerili na 12-kanalnim EKG-ima iznosila je -0,97
bmp (standardna devijacija: 3,3 bmp).

Kvaliteta valnih oblika EKG-a procijenjena je vidljivo$éu i polaritetom P, QRS i T valova. To¢nost 6 krajnjih
to¢aka kretala se izmedu 97,8 % i 100 %. Dodatno, srednja razlika (standardno odstupanje) za PR, QRS i
QT intervale bila je 3,4 (17,2) ms, -10,5 (15,9) ms, odnosno 5,3 (23,8) ms. Kardiolozi su takoder pregledali
sve EKG trake generirane putem aplikacije Withings ScanWatch 2. Utvrdili su da je 92,6 % snimki bilo jasno,
a dosegli su osjetljivost od 100 % i specificnost od 97,9 %.

Ucinak funkcije EKG-a u skladu je s primjenjivim zahtjevima u pogledu mjerenja valnog oblika EKG-a i
brzine otkucaja srca navedenih u standardu ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Zahtjevi za osnovnu
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sigurnost i osnovni u€inak ambulantnih elektrokardiografskih sustava i ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020)
Rezultati u€inkovitosti ispitivanja i izvjeS¢ivanja o algoritmima mjerenja sréanog ritma i ST segmenta.

Sposobnost uredaja Withings ScanWatch 2 da precizno klasificira snimku EKG-a u kategorije Fibrilacija
atrija i Sinusni ritam ispitana je u okviru klini¢kog ispitivanja koja je ukljucivala 166 pacijenata. Klasifikacija
ritma usporedena je s pregledom istovremeno snimljenih 12-kanalnih EKG-a od strane obucenih kardiologa.
Na klasificiranim signalima (tj. ni ,buéni” ni ,druga aritmija”) pozitivna prediktivna vrijednost za otkrivanje
fibrilacije atrija iznosila je 0,864.

Izjava o radiofrekvenciji

Medicinska elektricna oprema zahtijeva posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilno$¢u
(EMC) i mora se ugraditi i pustiti u rad u skladu s informacijama EMC-a navedenim u prate¢im
dokumentima. Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na medicinsku elektricnu
opremu.
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Smijernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetske emisije

Uredaj je namijenjen upotrebi u okruzenju u nastavku.

Kupac i korisnik uredaja treba osigurati da se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Uskladenost zenje —

Emisije CE CISPR11 1. skupina Uredaj upotrebljava radiofrekvencijsku (RF) energiju samo za
unutamje funkcioniranje. Iz tog su razloga njegove emisije RF-a vrlo niske i
vierojatno ne¢e prouzrociti smetnje na obliznjoj elektronickoj opremi

Emisije RE CISPR11 Razred B

Harmonicne emisije Nije primjenjivo Uredaj je prikladan za upotrebu u svim objektima,

IEC 61000-3-2 ukljuéujuci stambene objekte
i objekte koji su izravno povezani na javnu

elektriénu mrezu koja

Variranje napona / Nije primjenjivo opskrbljuje zgrade koje se upotrebljavaju u stambene svhe

emisije titranja

IEC 61000-3-3
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Izjava — elektromagnetske emisije i otpornost za opremu i sustave koji se ne odnose na
opremu za spasavanje zivota, a koji su namijenjeni za uporabu samo na zasticenom mjestu

Izjava — elektromagnetska otpornost

Withings ScanWatch 2 predviden je za upotrebu u okruzenju

da se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju.

u nastavku. Kupac il korisnik uredaja Withings ScanWatch 2 treba osigurati

Testiranje na otpomost

Razina ispitivanja IEC 60601

Razina uskladenosti

Elektromagnetsko okruzenje — smjerice

Provedena RF
IEC 61000-4-6

Vrms
150 kHz do 80 MHz

Vrms
150 kHz do 80 MHz

EUT se postavija na izolacijski nosa¢
0,1 m iznad referentne ravnine tla
(GRP). Na svim kabelima koji se ispituju
moraju se umetnuti uredaji za spajanje i
razdvajanje. Uredaji za spajanje i
razdvajanje

postavijaju se na GRP, ostvarujuci
izravan kontakt s njim na udaljenosti od
0,1mdo 0,3 m od EUT-a.

Zraceni RF
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz do 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz do 2,7 GHz

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska
oprema ne smije se upotrebljavati na
udaljenosti od bilo kojeg dijela opreme il
sustava, ukljucujuci i kabele, manjoj od
preporucene udaljenosti izratunate iz
jednadzbe primjenjive na frekvenciju
odasiljaca. U blizini opreme oznagene
sljedecim simbolom moze doci do
smetnji

1174




Elektrostaticko praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt: + 8 kV/
Zrak: £2 KV, £4 kV, £8 kV, £15kV

Kontakt: + 8 kV/
Zrak: £2 KV, £4 kV, £8 kV, 15 kV

Podovi trebaju bifi od drveta, betona li
keramicki plotica. Ako su podovi
prekriveni sintetiékim materijalom,
relativna vlaznost mora biti najmanje 30
%.

Elekiriéni brzi prijelaz/izboj
IEC 61000-4-4

2 kV za opskrbne vodove
1KV za ulaznelizlazne vodove

Nije primjenjivo

Kvaliteta elektritnog mreZnog napajanja
treba biti vrste standardne za
komercijalno ili bolnicko okruzenje.

Izboj IEC 61000-4-5

Diferencijalni nain rada 1 kV
Standardni nacin rada 2 kV/

od jedne linije do druge:
+- 1KV

Kvaliteta elektrignog mreznog napajanja
treba biti vrste standardne za
komercijalno ili bolnicko okruZenje.

Padovi napona, kratki

prekidi i oscilacije

napona na ulaznim vodovima
strujne opskrbe IEC 61000-4-11

Padovi napona: 0 % rezidualno za 0,5
ciklusa

Padovi napona: 0 % rezidualno za 1
ciklus

Padovi napona: 70 % rezidualno za 25
ciklusa

Prekidi napona: 0 % rezidualno za 250
ciklusa

Nije primjenjivo

Kvaliteta elektriénog mreznog napajanja
treba bifi vrste standardne za
komercijalno ili bolnicko okruzenje. Ako
korisnik opreme ili sustava zahtijeva
nastavak rada tijekom prekida glavnog
napajanja, preporucuje se da se oprema
ili sustav napaja iz sustava za
odrzavanje napajanja ili baterije.

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

30 A/m
50 Hz ili 60 Hz

30 A/m
50 Hz ili 60 Hz

Magnetno polje frekvencije napajanja
treba biti na razinama karakteristicnim
Za tipiénu lokaciju u standardnom

komercijalnom ili bolnickom okruzenju
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|zjava o smetnjama Saveznog povjerenstva za
komunikacije

Ovaj uredaj uskladen je s dijelom 15. pravila FCC-a. Rad podlijeze sliede¢im dvama uvjetima: (1)
Ovaj uredaj ne smije uzrokovati Stetne smetnje i (2) ovaj uredaj mora prihvatiti sve primljene smetnje,
ukljucuju¢i smetnje koje mogu uzrokovati neZeljeni rad.

Mjere opreza FCC-a: Izmjene ili preinake koje nije izri¢ito odobrila strana odgovorna za uskladenost
mogu ponistiti korisnikovo ovlastenje za rukovanje opremom.

Ova je oprema ispitana te je utvrdeno da je u skladu s ograni¢enjima za digitalni uredaj razreda B
prema dijelu 15. pravila FCC-a. Ta su ograni¢enja osmisljena kako bi pruzala razumnu zastitu od
Stetnih smetniji pri instalaciji u stambenim prostorima. Ova oprema stvara, upotrebljava i moze zraciti
radiofrekvencijsku energiju te moze uzrokovati Stetne smetnje u radijskim komunikacijama ako se ne
instalira i ne upotrebljava u skladu s uputama. Medutim, ne moze se jam¢iti da neée doci do smetnji u
odredenoj instalaciji. Ako ova oprema uzrokuje Stetne smetnje u radijskom ili televizijskom prijamu, $to
se moze utvrditi isklju¢ivanjem i uklju¢ivanjem opreme, korisnika se poti¢e da pokusa otkloniti smetnje
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pomocu jedne od sljedecih mjera:

— Preusmierite ili premjestite prijamnu antenu.

— Povecéajte razmak izmedu opreme i prijamnika.

— Opremu prikljucite na uti¢nicu strujnog kruga razli¢it od onoga na koji je spojen prijemnik.
— Za pomoc¢ se obratite prodavacu ili iskusnom radio/TV tehnic¢aru

VAZNA NAPOMENA:

I1zjava o izloZenosti zradenju:

Ova oprema uskladena je s granicama izloZenosti zracenju FCC-a utvrdenima za nekontrolirano
okruzenje. Ovu opremu treba postaviti i koristiti na najmanje 20 cm udaljenosti izmedu radijatora i
vaseg tijela.

Ovaj odasilja¢ ne smije se postaviti na isto mjesto ili raditi zajedno s bilo kojom drugom antenom ili
odasiljiacem. Znac¢ajka odabira kdda drzave onemogucit ¢e se u slu€aju proizvoda namijenjenih trzistu
SAD-a/KANADE.
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Odlaganje

Na snazi je europska Direktiva 2012/19/EU za smanjenje upotrebe opasnih tvari u elektri¢nim i
elektroni¢kim uredajima te za odlaganje smecéa. Simbol koji se nalazi na uredaju ili njegovoj ambalazi
znadi da se na kraju vijeka trajanja proizvod ne smije odlagati s ku¢nim otpadom. Po isteku vijeka
trajanja, korisnik ga mora predati u sabirni centar za elektri¢ni i elektronicki otpad ili ga vratiti
prodavacu prilikom kupnje novog uredaja. Odvojenim odlaganjem proizvoda spre¢avaju se moguce
negativne posljedice po okoli$ i zdravlje uzrokovane neadekvatnim odlaganjem. Takoder omogucuje
oporabu materijala od kojih se sastoji kako bi se ustedjela energija i resursi te izbjegli negativni uéinci
na okoli$ i zdravlje. U slu€aju zlouporabe uredaja od strane korisnika, primijenit ¢e se administrativna
odobrenja u skladu s vaze¢im standardima. Uredaj i njegovi dijelovi moraju se zbrinuti na
odgovarajuéi nacin, u skladu s nacionalnim ili regionalnim propisima.
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Jamstvo

Withings™ Dvogodi$nje (2) ograni¢eno jamstvo — Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCUSKA (,Withings”) jam¢i da
hardverski proizvod robne marke Withings (,Withings proizvod”) nema nedostataka u materijalima i
izradi kada se upotrebljava normalno u skladu s objavljenim smjernicama drustva Withings u razdoblju
od DVIJE (2) GODINE od datuma izvorne maloprodajne kupnje od strane krajnjeg kupca (,Jamstveni
rok”). Smjernice koje je objavio Withings uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na informacije sadrzane u
tehnickim specifikacijama, sigurnosnim uputama ili vodi¢u za brzo pokretanje. Withings ne jam¢i da ¢e
rad Withings proizvoda biti bez prekida ili bez pogreSaka. Withings nije odgovoran za $tetu nastalu
uslijed nepostovanja uputa koje se odnose na upotrebu Withings proizvoda.

AU: Nasa roba dolazi s jamstvima koja se prema australskom Zakonu o zastiti potroSaca ne mogu iskljuciti.
Imate pravo na zamjenu ili povrat novca za veéi kvar i naknadu za bilo koji drugi opravdano predvidljiv
gubitak ili Stetu. Takoder imate pravo na popravak ili zamjenu robe u slu¢aju da kvaliteta iste nije prihvatljiva
i da doti¢ni kvar ne predstavlja veci kvar.
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Trebate pomoc¢?
withings.com/support
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Sigurnost

Withings preporucuje da na telefon dodate $ifru (osobni identifikacijski broj [PIN]), Face ID ili Touch ID
(otisak prsta) kako biste dodali razinu sigurnosti. Vazno je da osigurate svoj telefon jer cete
pohranjivati osobne zdravstvene podatke. Korisnici bi trebali slijediti smjernice za lozinku i dvostruku
provjeru autenti¢nosti kada se prijavljuju na aplikaciju Withings. Za vi$e informacija o zahtjevima za
lozinku pogledajte hitps:/support.withings.com/hc/articles/360012727737. Za viSe informacija o
dvostruk01 prOVJen autentlcnostl pogledaJte
za iOS korisnike i pogledajte

https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 za Android korisnike. Korisnici ¢e
primati upozorenja e-poStom u slu¢aju promjena vezanih za lozinku, dvostruku provjeru autenti¢nosti i
kdd za oporabu. Korisnici ¢e takoder primati dodatne obavijesti o aZzuriranjima softvera na uredaju
putem aplikacije Withings, a aZuriranja se dostavljaju beZi¢no, poti¢uci brzo usvajanje najnovijih
sigurnosnih pobolj$anja. Korisnici mogu vidjeti trenuta¢no instalirani firmver u aplikaciji Withings, u
kartici Uredaiji (,Devices”) > ScanWatch 2. Ova kartica takoder obavjestava je li dostupno aZuriranje.

Nemojte instalirati uredaj na pametni telefon koji nije u vaSem vlasnistvu. Ne koristite javnu Wi-Fi
mrezu koju ne poznajete. Koristite pouzdanu Wi-Fi mreZu sa svojim uredajem. Upotrebljavajte siguran
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kanal kada dijelite EKG informacije sa svojim lije¢nikom. Withings takoder preporuéuje nadogradnju
aplikacije Withings kada je nadogradnja dostupna. Aplikacija Withings nije namijenjena za upotrebu
na racunalu. Nije potreban antivirusni softver. Za preuzimanje aplikacije Withings upotrebljavajte samo
sluzbene trgovine aplikacijama. U slu€aju sumnje upotrijebite poveznicu go.withings.com.

Ako je potrebno, korisnici mogu vratiti konfiguracije uredaja slijedeci postupak vracanja na tvornicke

postavke. Za viSe informacija pogledaijte https:/support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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Opis simbola uredaja

Simbol

Opis

Istosmjerna struja

Broj modela

[REF|

Kataloski broj

Nemojte koristiti ako je ambalaza ostec¢ena i
pogledajte upute za upotrebu

Oprez
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Primijenjeni dio vrste BF (straznje kuciste)

Oznaka regulatorne uskladenosti (RCM) sa
zahtjevima ACMA-e za oznacavanje

Proucite upute za upotrebu ili pogledajte
[ﬁ] elektronicke upute za upotrebu

Medicinski uredaj (korisnici izvan SAD-a)

Slijedite upute za upotrebu
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Proizvoda¢ i datum proizvodnje

U skladu s Direktivom 2012/19/EU o otpadnoj
elektricnoj i elektronickoj opremi

I ||

U skladu s op¢enitim sigurnosnim zahtjevima i
zahtjevima o ucinkovitosti Uredbe o
medicinskim proizvodima (EU) 2017/745

C€on23

Karton
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Oznacava ovlastenog predstavnika i uvoznika
u Svicarskoj

Oznacdava uvoznika u Svicarskoj

Serijski broj

Jedinstveni identifikator uredaja
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Ograni¢enje temperature

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje atmosferskog tlaka
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P22

Zasticen od ¢vrstih stranih tijela promjera 12,5
mm

i vec¢ih

Zastita od kapljica vode koje padaju okomito
kada je

KUCISTE nagnuto do 15°

Nijedan uredaj za punjenje nije uklju¢en uz
radijsku opremu (Direktiva 2014/53/EU)
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Australski sponzor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australija

Odgovorna osoba u UK-u:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Ujedinjeno Kraljevstvo
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WITHINGS ScanWatch 2

Produktveiledning
Norwegian



For brukere i USA: Referer til Withings ECG-appinstruksjonene inni
Withings-appen.
Bruksanvisningen er ogsa tilgjengelig pa: https://www.withings.com/guides
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BRUKERVEILEDNING

EN - REGIONER UTENFOR USA
Den gjelder for brukere i EU, Storbritannia, Sveits, Australia, New
Zealand, Tyrkia, India og Hongkong.

Denne brosjyren forklarer hvordan du bruker Withings ScanWatch 2.
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Viktig merknad

For du bruker Withings ScanWatch 2, ma du se gjennom informasjonen i denne veiledningen. Du
kan ogsa finne denne veiledningen online pa: https://www.withings.com/guides.

Ta vare pa denne dokumentasjonen for fremtidig referanse.

Installasjonsanvisninger er tilgjengelige med hurtigstartveiledningen som gis i denne
produktveiledningen.

Kontakt Withings nar du trenger hjelp til & sette opp, bruke eller vedlikeholde enheten, eller for &
rapportere om uventet drift eller hendelser. Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med
Withings ScanWatch 2, skal rapporteres til Withings og kompetente myndigheter i bostedslandet ditt.
Ansvarsfraskrivelse

Informasjonen i denne veiledningen kan endres uten forvarsel.

Withings

2 rue Maurice Hartmann c €

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANKRIKE 0123
+33141460460
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Tiltenkt bruk (regioner utenfor USA)

Withings ScanWatch 2 er medisinsk utstyr bestaende av programvare og egen maskinvare i en
gjenbrukbar handleddsmontert enhet, som inkorporerer en enkeltavledet elektrokardiograf (EKG) og
en reflektans-fotopletysmograf (FPG). Den er beregnet pa periodiske malinger.

Withings ScanWatch 2 maler, overferer, registrerer og viser avledning | for et EKG. Den beregner
pulsen og registrerer tilstedevaerelse av AF eller sinusrytme pa en klassifiserbar EKG-bglgeform.

Withings ScanWatch 2 maler, overfgrer, registrerer og viser pulsfrekvens for a identifisere episoder
med uregelmessig hjerterytme som tyder pa atrieflimmer, og gir et varsel til brukeren. Den kan
brukes som et supplement til en klinikers beslutning om & screene for mulig AF.

Withings ScanWatch 2 er indisert for reseptfri bruk hos voksne.

Withings ScanWatch 2 anbefales ikke for brukere med andre kjente arytmier.
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Kontraindikasjoner

IKKE bruk funksjonene EKG og varsling av uregelmessig hjerterytme dersom du har en pacemaker,
implanterbar hjertedefibrillator eller en annen elektronisk enhet implantert.

Denne varslingsfunksjonen for uregelmessig hjerterytme kan ikke oppdage hjerteinfarkt. Dersom du
noen gang opplever brystsmerter, trykk, tetthet eller noe du tror er et hjerteinfarkt, ma du ringe
ngdetatene.

Varslingsfunksjonen for uregelmessig rytme leter ikke alltid etter AF, og bar ikke stoles pa som en
kontinuerlig overvakning. Dette betyr at funksjonen ikke kan oppdage alle forekomster av AF, og at
personer med AF kanskje ikke far et varsel.

Vurderingen utfgrt av dette produktet er ikke en diagnose.

Dataene som vises av Withings ScanWatch 2 er kun tiltenkt informativ bruk, og er ikke beregnet pa a
erstatte tradisjonelle metoder for diagnose eller behandling.

Uavhengig av malingene som tas med denne enheten, bar du kontakte legen din umiddelbart
dersom du opplever symptomer som kan tyde pa at du opplever en plutselig og/eller alvorlig endring
i helsen.
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IKKE selvdiagnostiser eller selvmedisiner pa grunnlag av dette utstyret uten & konsultere legen din.
Iseer ma du IKKE begynne a ta nye medisiner eller endre type og/eller dosering av eksisterende
medisiner uten forhandsgodkjenning fra helsepersonell.

Enheten er ikke beregnet pa kontinuerlig overvakning av vitale fysiologiske parametere under
kritiske forhold, eller der variasjonene er slik at dette kan medfgre umiddelbar fare for brukeren.
Enheten avgir ikke alarmer.
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Advarsler

For du bruker dette utstyret, ma du lese denne handboken ngye.

Enheten bruker Bluetooth-teknologi. Hold Withings ScanWatch 2-enheten mer enn 15 cm unna
implantert medisinsk utstyr og annet utstyr som kan bli pavirket. Stans bruken av Withings
ScanWatch 2 dersom du mistenker interferens med det medisinske utstyret, og kontakt legen din eller
det medisinske utstyrets produsent ved behov.

En rekke faktorer kan pavirke ngyaktigheten til pulsfrekvensdataene som brukes til & identifisere
episoder med uregelmessig hjerterytme som tyder pa AF. Disse inkluderer faktorer som
kroppsbevegelser, hand- og fingerbevegelser, handleddstatoveringer og redusert
blodgjennomstremning til handleddet (som kan veere forarsaket av kalde temperaturer).

Dersom enheten utsettes for lo eller stev over lengre tid, kan dette redusere levetiden eller skade den.

Inspiser elektroder for forvridning, overflateskade eller korrosjon, og sjekk for andre former for skade.
Skadede elektroder eller sensorer kan fare til ukorrekte mélinger.
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IKKE bruk Withings ScanWatch 2 dersom den er skadet. Bruk av en skadet enhet kan forarsake
skade eller svikt pa utstyret.

IKKE prov a reparere eller modifisere dette utstyret selv. IKKE apne eller demonter enheten for &
bytte batteri.

Bruk av andre rengjgringsmidler enn dem spesifisert i denne manualen, kan skade enheten.

IKKE bruk tilbehgr, avtagbare deler eller materialer som ikke er beskrevet i denne manualen. Bruk av
andre deler og komponenter enn dem spesifisert eller levert av utstyrets produsent, kan resultere i
okte elektromagnetiske utslipp fra eller redusert elektromagnetisk immunitet pa utstyret, og resultere i
feildrift. IKKE koble dette utstyret sammen med annet utstyr som ikke er beskrevet i denne manualen.

IKKE gjer maling nar Withings ScanWatch 2 er i naerheten av sterke elektromagnetiske felter (f.eks.
elektromagnetiske tyverisikringssystemer, metalldetektorer).

IKKE gjor maling under en medisinsk prosedyre (f.eks. magnetresonanstomografi, diatermi, litotripsi,
kauterisasjon og eksterne defibrilleringsprosedyrer).
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IKKE gjor maling nar Withings ScanWatch 2 er utenfor driftstemperaturen og den relative fuktigheten
angitt i denne manualen. Ellers kan maleresultatene pavirkes.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og eksterne
antenner) ber ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra enheten, inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Ellers kan dette resultere i redusert ytelse for Withings ScanWatch 2.

Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr bgr unngas, fordi det kan fare til feil
bruk. Dersom slik bruk er ngdvendig, ber dette utstyret og det andre utstyret observeres for &
verifisere normal drift.

Stremledningen til laderen kan forarsake kvelning pa grunn av for lang lengde. Hold den unna barn og
kjeeledyr.

Batteriet inne i klokken slutter & lade nar temperaturen er under -10 °C (+/-5 °C) eller over 50 °C (+/-5
°C).

Dersom oppbevaringsforholdene er forskjellige fra driftsforholdene angitt i de tekniske
spesifikasjonene, ma du vente i 30 minutter fer du bruker enheten.

1200



Kom i gang

Innhold i esken

Withings ScanWatch 2 ladestasjon og -kabel hurtigstartveiledning produktveiledning

Merk: Bruk den medfglgende stremledningen for & lade batteriet.
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Tilbehor
Withings ScanWatch 2 skal brukes med et programvaretilbehgr, Withings ScanWatch 2-hjelpeappen. Den

tillater installasjon av klokken, aktiverer de medisinske funksjonene og viser resultatene av utfgrte malinger.
Den er en del av Withings-appen.

Slik bruker du Withings ScanWatch 2

Oppsett

— Folg informasjonen i hurtigstartveiledningen og i Withings-appen for & konfigurere enheten.

— For & vekke enheten for fgrste gang, trykker du pa kronen. Dersom produktet ditt ikke starter, kan du
prave

a lade den i minst to timer og preve pa nytt.

— Nar produktet er installert og konfigurert, dukker det opp i enhetslisten under innstillinger.

— Du ma kanskje falge noen veiledninger i Withings-appen for a aktivere noen malinger. EKG og
varslingsfunksjonen for uregelmessig hjerterytme krever at du felger introduksjonsveiledninger for a aktivere
dem.
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Hva er varslingsfunksjonen for uregelmessig hjerterytme?

For & aktivere denne funksjonen ma du felge introduksjonsveiledningen i Withings-appen.

Withings ScanWatch 2 kan se etter tegn pa atrieflimmer. Hvert 10. minutt ser klokken etter uregelmessige
menstre i hjerterytmen i bakgrunnen. Straks funksjonen er aktivert, iverksettes skanning for uregelmessig
hjerterytme hvert 10. minutt uten noen input fra din side. Sa snart en uregelmessig hjerterytme som tyder pa
atrieflimmer oppdages, varsles du pa enheten og telefonen din. | sa fall kommer klokken til & foresla a at du
gjor et EKG-maling.

Merk: denne teksten
(«Signs of atrieflimmer» (Tegn pé atrieflimmer)) vil rulle over skjermen pa klokken.
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Slik gjer man et EKG-maling

— Pass pa at Withings ScanWatch 2 sitter godt pa handleddet du valgte under veiledningen. For & se hvilket
handledd du har valgt, trykker du i Withings-appen pa Enheter > Alle innstillinger > EKG.

- Legg armene pa et bord og hold den gverste elektroden (ringen) med den andre handen (med tommelen
og pekefingeren for eksempel), som vist pa figuren nedenfor. Du trenger ikke a trykke pa ringen under
okten.

— Serg for & felge bevegelsen angitt i «beste praksis»-artikkelen i Withings-appen for & oppna et EKG med
god signalkvalitet.
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- Malingen starter etter den farste vibrasjonen.
- Malingen varer i 30 sekunder.
- Malingens slutt bekreftes av den andre vibrasjonen.
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EKG-utdata

ECG-KLASSIFISERING:
Etter et EKG-maling kommer du til & se én av falgende klassifiseringer for malingen pa skjermen (jf. bildet til

venstre i figuren nedenfor) og i Withings-appen (jf. bildet til hayre i figuren nedenfor):
—lav puls (puls < 50 slag/min)
— hgy puls (puls > 150 slag/min)
— sinusrytme (puls mellom 50 og 99 slag/min)
- hoy puls (ingen tegn til atrieflimmer)
(puls mellom 100-150 slag i minuttet)
— atrieflimmer (puls mellom 50 og 99 slag/min)
- atrieflimmer — hay puls
(puls mellom 100-150 slag i minuttet)
— inkonklusivt
- Utilstrekkelig maling
Etter EKG-registreringen vil du ogsa kunne se gjennomsnittlig puls og EKG-sporing.
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Lav puls

Et resultat med lav puls betyr at hjertet ditt slar mindre
enn 50 slag i minuttet (slag/min). Denne malingen kan
ikke klassifiseres av enheten.

Lav puls kan forekomme dersom elektriske signaler
ikke ledes riktig gjennom hjertet. Noen medisiner kan
ogsa forarsake lav puls. Snakk med legen din dersom
du har spgrsmal om eget EKG-maling.



1208

Hoy puls

Et resultat med hoy puls betyr at hjertet ditt slar
over 150 slag per minutt (slag/min). Denne
malingen kan ikke klassifiseres av enheten. Mange
ulike ting kan forarsake hgy puls. Hjertefrekvensen
kan veere hgy pa grunn av trening, stress,
dehydrering, infeksjoner, atrieflimmer, annen
arytmi eller en annen arsak. Snakk med legen din
dersom du har spgrsmal om eget EKG-maling.



Sinusrytme

Et resultat med sinusrytme betyr at pulsen din er
mellom 50 og 99 slag per minutt (slag/min) og slar
regelmessig.
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Hay puls (ingen tegn til atrieflimmer)

Et resultat med hey puls (ingen tegn pa atrieflimmer)
betyr at pulsen slar mellom 100 og 150 slag per minutt
(slag/min) og ikke viser tegn pa atrieflimmer.

Mange ulike ting kan forarsake hay puls.
Hjertefrekvensen veere hgy pa grunn av trening,
stress, dehydrering, infeksjoner, arytmier eller andre
arsaker. Snakk med legen din dersom du har spgrsmal
om eget EKG-maling.
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Atrial Fibr

Atrieflimmer

Hvis resultatet er atrieflimmer, betyr det at pulsen
er mellom 50 og 99 slag per minutt (slag/min), og
at den er uregelmessig. Hvis du ikke har blitt
diagnostisert med atrieflimmer for, ber du snakke
med legen din.

Merk: Denne teksten («Atrieflimmer») vil rulle
over skjermen.



Atrieflimmer — hgy puls

Atrieflimmer — hgy puls betyr at pulsen din slar
mellom 100 og 150 slag per minutt og slar i et
uregelmessig menster. Hvis du ikke har blitt
diagnostisert med atrieflimmer for, ber du snakke
med legen din.Merk: Denne teksten
(«Atrieflimmer») vil rulle over skjermen.



Inkonklusivt

Et inkonklusivt resultat betyr at signalet ikke kan
klassifiseres som sinusrytme eller atrieflimmer,
selv om kvaliteten pa malingen er god. Dette kan
skyldes ulike forhold, inkludert blant annet andre
arytmier eller andre hjertesykdommer. Snakk med
legen din dersom du har spgrsmal om eget
EKG-maling.



Utilstrekkelig maling

En utilstrekkelig maling betyr at
malingskvaliteten er lav og at EKG ikke kan
klassifiseres. Noen ting som kan forarsake
denne typen resultat er: overdreven
bevegelse som forarsaker et signal av
darlig kvalitet, ELLER naerhet til en
elektrisk enhet som genererer sterke
elektromagnetiske felter, ELLER at du ikke
folger beste praksis for bevegelser som
skal adopteres. En liten prosentandel blant
folk kan ha visse fysiologiske forhold som
hindrer dem i & danne nok signal til &
produsere et kvalitetsmaling. Du kan prgve
a gjere en ny EKG-maling. Du kan
gjennomga hvordan man tar et EKG under
oppsettet, eller ved & trykke pa «Gjer en



maling» i EKG-delen av Withings-appen pa smarttelefonen din. Dersom du tror du kan ha et
hjerteinfarkt (myokardieinfarkt) eller star overfor en medisinsk ngdsituasjon, ma du ringe ngdetatene.

— Klassifiseringen av EKG-malingen er kun beregnet pa a brukes til informasjon. Den skal veere et tillegg til,
men ikke erstatte vanlige diagnostiseringsmetoder. Kontakt legen din dersom du har noen symptomer eller
andre bekymringer. Dersom du tror at du opplever en medisinsk ngdsituasjon, ber du kontakte ngdetatene.
— Alle EKG-er synkroniseres til Withings-appen pa Android- eller iOS-smarttelefonen din. Du kan

bruke Withings-appen til & dele EKG-et med en kliniker.



Deling av EKG-resultater

Slik deler du et EKG med legen din:

Nar funksjonen for EKG-maling er aktivert (se avsnittet «Slik bruker du Withings ScanWatch 2» i denne
produktveiledningen), kan EKG-resultatene deles med en lege som en PDF-fil, generert av Withings-appen.
PDF-en inneholder falgende informasjon:

- EKG-strimmelen for avledning |

- Gjennomsnittlig puls

- Klassifiseringen av EKG i henhold til pavisningsalgoritmen.



Feilsgking

Hvis du ikke kan lgse problemet ved hjelp av falgende feilsgkingsinstruksjoner, kan du kontakte Withings
eller ga til: withings.com/support

Feilsgking for EKG-malinger

Problem Losning

Jeg far ikke Withings ScanWatch 2 til & foreta e Sorg for at handleddet og Withings ScanWatch 2
en EKG-avlesning. er rene og tarre. Vann og svette kan fore til en
utilstrekkelig maling.

o Sorg for at Withings ScanWatch 2, armene og
hendene star stille under maling.

o Sgrg for at du har fullfgrt alle innferingstrinnene i
Withings-appen pa smarttelefonen din.

Jeg har en inkonklusiv maling. Det ser ut til at Hvil armene pa et bord mens du gjer en maling.




EKG-malingen viser mange artefakter, mye
stay eller forstyrrelser i malingen mitt.

Prov a slappe av og ikke bevege deg for mye.

e Stram remmen slik at klokkens bakside er i kontakt
med huden pa handleddet.

Nar du beveger litt pa klokken, bgr huden den er i
kontakt med bevege seg med den.

e Beveg deg unna all elektronikk som er koblet til en
stikkontakt for & unnga elektrisk interferens.

EKG-bglgeformene vises opp ned.

Enheten kan veere orientert til feil handledd. Ga til
Withings-appen pa smarttelefonen din. Trykk pa
Enheter > Flere innstillinger > Enhetsorientering.
Alle data som registreres i lgpet av en EKG-maling,
lagres til Withings-appen pa smarttelefonen din. Du
kan velge a dele denne informasjonen ved a
opprette en PDF.




Oversikt over tilgjengelige produktreferanser
Nedenfor finner du en liste over alle tilgjengelige produktvarianter i ScanWatch 2-produktserien, som
dekkes av denne brukerhandboken. Se etiketten for det spesifikke referansenummeret som gjelder
for enheten.

Referanse Kassesterrel Referanse Kassestorrelse
se

hwa10-38-svart-sglv 38 mm hwa10-38-hvit-rosegull 38 mm

hwa10-42-hvit-sglv 42 mm hwa10-42-bla-div2 42 mm

hwa10-42-svart-sglv 42 mm hwa10-42-grenn-div2 42 mm

hwa10-38-bla-rosegull 38 mm hwa10-42-svart-div2 42 mm




hwa10-39-gull-sglv 39 mm hwa10-39-sglv 39 mm

hwa10-38-hvit-selv 38 mm

Tekniske spesifikasjoner

Produktnavn: Withings ScanWatch 2

Modell: HWA10

EKG-sensor:

For hwa10 38 mm, hwa10 42 mm og hwa10 Nova 39 mm sglv: 1 rustfri stalelektrode
(bakhuselektrode) og 1 titanelektrode (rammeelektrode)

For hwa10 rosegull: 2 rustfrie stalelektroder belagt med TiCN/Au

For hwa10 Nova 42 mm: 2 rustfrie stalelektroder

For hwa10 Nova 39 mm sglv/gull: 1 elektrode i rustfritt stal (bakhuselektrode) og 1 elektrode i rustfritt
stal belagt med TiCN/Au (rammeelektrode)
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PPG-sensor: Radt lys (bglgelengde: 660 nm) Infraradt lys (belgelengder: 850 nm og 940 nm) Grgnt
(bolgelengde: 530 nm)

Akselerometerfolsomhet: +/—4 g

Batteridrevet: Opptil 30 dager pa én lading.

Stremkilde: Drevet internt av et 3,87 VDC litiumionbatteri (bruk den medfelgende ladestasjonen og
USB-C-ladekabelen) og en DC 5V strgmadapter med en minimumseffekt pa 3W og en
maksimumseffekt pa 5W (felger ikke med).

Maleomrade for puls (EKG-funksjon): 30 slag/min til 220 slag/min

Hjertefrekvens (ngyaktighet): Skjevhet: -0,97 slag/min, standardavvik: 3,3 slag per minutt
Skjerm: OLED-skjerm pa klokken

Vekt — Withings ScanWatch 2: 34,6 g (38 mm), 52,6 g (42 mm)

Vekt — Withings ScanWatch NOVA: 63 g (42 mm)

Vekt — Withings ScanWatch NOVA Brilliant: 42 g (39 mm)

Driftstid: 30 dagers vanlig bruk pa én lading

Deler i kontakt med huden: Fluorelastomer (reim), mineralglass (linse), rustfritt stal (etui), rustfritt
stal (belagt med TiCN/Au (etui), titan (etui), safirglass (frontglass), termoplastisk polyesterelastomer
(kompresjonsringer pa bakdekselet).
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Transport- og oppbevaringsforhold: Temperaturomrade: -25 °C til 70 °C, fuktighetsomrade: 20 til
90 %, trykkomrade: 700-1060 hPa

Driftsforhold: Temperaturomrade: 5 °C til 35 °C, fuktighetsomrade: 15 % — 90 %, trykkomrade:
700-1060 hPa

Dersom oppbevaringsforholdene er annerledes enn disse driftsforholdene, ma du vente i 30 minutter
for du bruker enheten.

Tradles overfering: BLE

IP-beskyttelsesniva: IP22

Driftsmodus: Kontinuerlig drift

Forventet produktlevetid: 3 ar

Anvendt Type BF-del: bakre urkasse
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Tradlgs informasjon

Tradlgse spesifikasjoner

Tradles teknologi

Bluetooth BLE

Versjon

Stettet BT5.1

Driftsfrekvens

2402 MHz-2480 MHz

Transmisjonskraft

+8 dBm (maks)

Modulering

GFSK

Mottakerfolsomhet

—96 dBm

Den tradlgse kommunikasjonen i Withings ScanWatch 2 stgttes av en BLE-kommunikasjon. Denne
kommunikasjonen etableres mellom Withings ScanWatch 2 og Withings-appen. Kommunikasjonen
mellom Withings ScanWatch 2 og Withings-appen krypteres gjennom utveksling av en paret ngkkel.
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Kommunikasjonsforsinkelsen mellom Withings ScanWatch 2 og Withings-appen er mindre enn 10
sekunder.

En maksimal driftsavstand pa 5 meter tillater en forsinkelse som er lavere enn 10 sekunder.
Kommunikasjonssikkerheten er implementert som standard (kryptert kommunikasjon).
Withings-appen skal lastes ned fra offisielle butikker (App Store og Google Play Store), og
smarttelefoner skal vaere oppdaterte. Versjoner som stettes av Withings-appen er iOS 15 og nyere,
eller Android 9 og nyere. Ved kommunikasjonssvikt bar du fglge den relaterte feilsgkingen. Malinger
lagres i Withings ScanWatch 2.

Kommunikasjonen mellom Withings ScanWatch 2 og Withings-appen endres ikke med kilder til
interferenssignaler som befinner seg innenfor 5 meter.

Denne tradlgse sameksistensen er testet i samsvar med felgende standarder:
ANSI C63.27:2021 og AAMI TIR69:2017 (R2020)

Elektromagnetiske forstyrrelser er testet i samsvar med standarden IEC 60601-1-2:2014/A1:2020

1224



Rengjgring og avhending

Rengjering av Withings ScanWatch 2

- Bruk en lofri klut fuktet med varmt vann til for & rengjere glasset og hylsteret pa Withings ScanWatch 2.
- Hold remmen under rennende varmt vann og gni den med allergivennlig sape for a rengjere den
- Terk handleddsremmen med en myk klut

Merker:

- Unnga eksponering for kjemiske produkter som Igsemidler, vaskemidler, parfyme eller kosmetikk. De kan
skade remmen eller urkassen.

- Hvis knappen pa siden av Withings ScanWatch 2 ser ut til a sitte fast, anbefaler vi at du skyller urkassen
med varmt vann og terker den med en lofri klut.

- Hvis hgydemalerapningen pa Withings ScanWatch 2 blir skitten eller tilstoppet av rusk eller svette, kan det
hindre klokken i & male hgyde ngyaktig. Dersom dette skjer, ma du rengjere ScanWatch 2s urkasse med
varmt sdpevann og deretter la den tarke. Klokken bgr ogsa rengjeres nar du har trent med den

- Withings anbefaler ikke & bruke en ultralydrenser for Withings ScanWatch 2.

Unnga a bruke Withings ScanWatch 2 pa et handledd med utilstrekkelig hudintegritet.

Ved hudirritasjon anbefaler vi at du kontakter en dermatolog fgr du gjenopptar bruken av enheten.
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Hudreaksjoner kan forarsakes av

- en allergisk reaksjon pa materialene anvendt pa urkassens bakside
- et fotosensitiserende medikament

Merk at denne enheten er i samsvar med IEC 62471 i forbindelse med fotobiologisk sikkerhet for lamper og
lampesystemer.

EU — Samsvarserklaering

Withings erkleerer herved at enheten Withings ScanWatch 2 og Withings ScanWatch 2-hjelpeappen er i
samsvar med de generelle sikkerhets- og ytelseskravene i forordningen om medisinsk utstyr (EU) 2017/745.
Hele teksten til EUs samsvarserkleering finnes pa: withings.com/compliance
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Sikkerhet og ytelse

Ytelse og tilsiktet klinisk nytte

Withings ScanWatch 2 bidrar til tidlig oppdagelse av atrieflimmer, forenkler pasientscreening og hjelper leger
med & behandle sykdommen tidligere, og dermed dempe sykdommens innvirkning pa befolkningen. Den
bidrar ogsa til gkt bevissthet om fysiologiske forhold.

Withings ScanWatch 2s evne til ngyaktig klassifisering av EKG-maling i kategorier for atrieflimmer (AF) og
sinusrytme (SR) ble testet i en klinisk studie som omfattet 626 pasienter. Rytmeklassifisering via Withings
ScanWatch 2 ble sammenlignet med kardiologenes gjennomgang av samtidig registrert 12-avledningers
EKG. 89,1 % av hwa10-malingene var konklusive (dvs. verken «inkonklusivt» eller «utilstrekkelig maling,
og med en puls pa mellom 50 og 150 slag/min). Ved konklusive malinger var sensitiviteten ved klassifisering
av atrieflimmer 99,7 % (nedre grense av 95 % konfidensintervall: 98,1 %), og spesifisiteten for & oppdage
normal sinusrytme var 99,8 % (nedre grense for 95 % konfidensintervall: 99,1 %). | tillegg klassifiserer
ScanWatch 2 AF og SR neyaktig i undergrupper etter puls < eller = 100 slag/min.

Gjennomsnittlig forskjell mellom algoritmeberegnet puls fra Withings ScanWatch 2s strimler (median over 30
sekunder) og pulsen malt av kardiologer pa EKG med 12 ledere var -0,97 slag per minutt (standardavvik:
3,3 slag per minutt).
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Kvaliteten pa EKG-bglgeformene ble vurdert giennom P-, QRS- og T-bglgenes synlighet og polaritet.
Ngyaktigheten til de 6 endepunktene varierte mellom 97,8 % og 100 %. | tillegg var gjennomsnittlig forskjell
(standardavvik) for PR-, QRS- og QT-intervallene pa henholdsvis 3,4 (17,2) ms, —10,5 (15,9) ms og

5,3 (23,8) ms. Kardiologer gijennomgikk ogséa alle EKG-strimlene som ble generert via Withings ScanWatch
2-hjelpeappen. De fant at 92,6 % av malingene var konklusive, og oppnadde en falsomhet pa 100 % og en
spesifisitet pa 97,9 %.

EKG-funksjonens ytelse besto de gjeldende kravene til EKG-bglgeform og pulsmalinger spesifisert i
ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Krav til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse for
ambulerende elektrokardiografiske systemer og ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testing og rapportering av
ytelsesresultater til hjerterytme- og ST-segmentmalingsalgoritmer.

Withings ScanWatch 2s evne til ngyaktig klassifisering av et FPG-maling i atrieflimmer- og
sinusrytmekategorier ble vurdert gjennom en klinisk studie som omfattet 166 pasienter. Rytmeklassifisering
ble sammenlignet med gjennomgang av samtidig registrerte 12-avledningers EKG-er utfert av erfarne
kardiologer. For klassifiserbare signaler (dvs. verken «steyende» eller «annen arytmi»), var den positive
prediktive verdien for pavisning av atrieflimmer 0,864.

RF-erklaering

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) og ma installeres og tas i bruk i henhold til EMC-informasjonen som er gitt i de medfelgende
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dokumentene. Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr.

Veiledning og produsentens erklaring — elektromagnetiske utslipp

Enheten skal brukes i det elektromagnetiske miljoet spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av enheten ber serge for at den brukes i et slikt mijo.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljo — veiledning

CE-utslipp CISPR11 Gruppe 1 Enheten bruker RF-energi kun til egen
intern funksjon. Derfor er RF-utslippene svaert lave og kommer sannsynligvis
ikke il & forarsake interferens i elekironisk utstyr i nzerheten.

RE-utslipp, CISPR11 Kiasse B
Harmoniske utslipp Ikke aktuelt Enheten egner seg til bruk hvor som helst,
IEC 61000-3-2 inkludert i husholdninger

og steder direkte koblet til offentlig

i som

Spenningssvingninger/ Ikke aktuelt forsyner bygninger brukt til husholdningsformal
Flimmerutslipp
IEC 61000-3-3
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Erklaering — elektromagnetisk emisjon og immunitet for utstyr og systemer som ikke er

livsopprettholdende og er spesifisert for bruk kun pa et skjermet sted
Erklzering — elektromagnetisk immunitet

Withings ScanWatch 2 skal brukes i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Withings ScanWatch 2 ber serge for at den brukes i et

slikt miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo — veiledning

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Vrms
150 kHz til 80 MHz

Vrms
150 kHz til 80 MHz

EUT-en skal plasseres pa en isolerende
statte 0,1 m over bakkereferanseplanet
(BRP). P4 alle kabler som skal testes,
skal koblings- og frakoblingsenheter
settes inn. Koblings- og frakoblings-
enheter skal plasseres pa BRP, og ha
direkte kontakt med det i en avstand pa
0,1 mtil 0,3 m fra EUT.

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz til 2,7 GHz

10 V/im
80 MHz til 2,7 GHz

Baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr bor ikke
brukes nasrmere noen deler av utstyret
eller systemet, inkludert kabler, enn den
anbefalte separasjonsavstanden
beregnet ut ifra ligningen som gjelder for
senderens frekvens. Interferens kan
oppsté i nzerheten av utstyr merket med
folgende symbol
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Elektrostatisk utladning (ESU)
IEC 61000-4-2

Kontakt: +8 kV
Luft: £2 KV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

Kontakt: +8 kV
Luft: 2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV/

Gulv ber vaere av tre, betong eller
keramiske fliser. Dersom gulvene er
dekket med et syntetisk materiale, bor
relativ fuktighet veere pa minst 30 %.

Elektrisk rask transient / burst
IEC 61000-4-4

2 kV for stromforsyningslinjer
1KV for inngangs-/utgangslinjer

VA

Hovedstrammens kvalitet bor veere av
typen som anvendes i et typisk
kommersielt milje eller sykehusmiljo.

Sprangbelge IEC 61000-4-5

1 kV differensialmodus
2 kV fellesmodus

linje(r) til linje(r):
+H-1 KV

Hovedstremmens kvalitet bor vaere av
typen som anvendes i et typisk
kommersielt miljo eller sykehusmiljo.

Spenningsfall, korte
avbrudd og spennings-

Spenningsfall: 0 % restspenning for 0,5
syklus

0% for 1

p:
inngangslinjer IEC 61000-4-11

syklus
Spenningsfall: 70 % rest i 25 sykluser
Spenningsavbrudd: 0 % restspenning for
250 sykluser

VA

Hovedstrammens kvalitet bor vaere av
typen som anvendes i et typisk
kommersielt miljo eller sykehusmiljo.
Dersom brukeren av utstyret eller
systemet krever kontinuerlig drift under
strombrudd, anbefales det at utstyret
eller systemet drives via en
stromforsyning som ikke kan avbrytes
eller et batteri.

Stromfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Magnetfeltets stromfrekvens ber veere
pa nivaer som kjennetegner et typisk
sted i et typisk kommersielt miljo eller
sykehusmiljo,
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Interferenserkleering fra Federal Communication
Commission

Denne enheten samsvarer med del 15 i FCC-reglene. Bruk er underlagt falgende to vilkar: (1) Denne
enheten kan ikke forarsake skadelig interferens, og (2) denne enheten ma akseptere all interferens
som mottas, inkludert interferens som kan fgre til at enheten ikke fungerer tlfredsstillende.

FCC-advarsel: Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er
ansvarlig for overholdelse, kan ugyldiggjere brukerens autoritet til & betjene utstyret.

Dette utstyret er testet og er i samsvar med grensene for en digital enhet i klasse B i henhold til del 15
i FCC-reglene. Disse grenseverdiene er utformet for & gi en rimelig grad av beskyttelse mot skadelig
interferens ved installasjon i boliger. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale
radiofrekvensenergi, og kan forarsake skadelig interferens pa radiokommunikasjon dersom det ikke
installeres og brukes i henhold til instruksjonene. Det er imidlertid ingen garanti for at det ikke kommer
til & oppsta interferens i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens pa
radio- eller fiernsynsmottak, som kan fastsettes ved a sla utstyret av og pa, oppfordres brukeren til &
preve a korrigere interferensen gjennom ett eller flere av falgende tiltak:

— Snu eller flytt mottakerantennen.
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— @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.
- Koble utstyret til en stikkontakt pa en annen krets enn den mottakeren er koblet til.
- Radfer deg med forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for hjelp.

VIKTIG MERKNAD:
Erkleering om stralingseksponering:
Dette utstyret samsvarer med FCCs grenseverdier for eksponering for straling fastsatt for et

ukontrollert milje. Dette utstyret ber installeres og brukes med en minimumsavstand pa 20 cm mellom
radiatoren og kroppen din.

Denne senderen ma ikke samlokaliseres eller brukes sammen med andre antenner eller sendere.
Funksjonen for valg av landskode skal deaktiveres for produkter som markedsferes i USA/CANADA
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Avhending

Gjeldende europeisk direktiv 2012/19/EU for reduksjon i bruk av farlige stoffer i elektrisk og elektronisk
utstyr og for avfallshandtering. Symbolet pafert pa enheten eller emballasjen betyr at produktet ikke
méa avhendes sammen med husholdningsavfall ved endt levetid. Nar enheten har nadd sin levetid, ma
brukeren levere den til et mottak for elektrisk og elektronisk avfall, eller returnere det til forhandleren
ved kjgp av en ny enhet. Ved & avhende produktet separat, forebygger du mulige negative
konsekvenser for miljg og helse grunnet uriktig avhending. Dermed kan ogsa materialene enheten er
laget av, gjenvinnes for & spare energi og ressurser samt unnga negative pavirkninger pa milje og
helse. | tilfelle av ulovlig avhending av enheter fra brukerens side, vil administrative tiltak i samsvar
med gjeldende standarder bli tatt i bruk. Enheten og delene den bestar av ma handteres
hensiktsmessig og i samsvar med nasjonale eller regionale forskrifter.
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Garanti

Withings™ To (2) ars begrensede garanti — Withings ScanWatch 2

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANKRIKE (heretter kalt
«Withings»), garanterer at det Withings-merkede maskinvareproduktet (heretter kalt
«Withings-produktet») er uten material- og produksjonsfeil ved normal bruk i samsvar med Withings’
publiserte retningslinjer i en periode pa TO (2) AR fra datoen for sluttbrukerens opprinnelige kjgp fra
forhandleren (heretter kalt «garantiperioden»). Withings' publiserte retningslinjer inkluderer blant annet
informasjon nevnt i de tekniske spesifikasjonene, sikkerhetsanvisningene eller hurtigstartveiledningen.
Withings garanterer ikke at bruken av Withings-produktet kommer til & vaere uavbrutt eller feilfri.
Withings er ikke ansvarlig for skade som falge av manglende overholdelse av instruksjoner knyttet til
Withings-produktets bruk.

AU: Varene vare kommer med garantier som ikke kan ekskluderes under den australske forbrukerloven. Du
har rett til erstatning eller refusjon for starre feil, og kompensasjon for alle rimelige forutsigbare tap eller
skader. Du har ogsa rett til & fa varene reparert eller erstattet dersom varene ikke er av akseptabel kvalitet
og feilen ikke utgjer en storre feil.
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Trenger du hjelp?
withings.com/support



Sikkerhet

Withings anbefaler at du legger til et passord (personlig identifikasjonsnummer [PIN]), ansikts-ID eller
bergrings-ID (fingeravtrykk) pa telefonen for & legge til et ekstra sikkerhetsniva. Det er viktig & sikre
telefonen din, siden du kommer til & lagre informasjon om egen helse. Brukere ber fglge
retningslinjene for passord og tofaktorautentisering nar de logger inn pa Withings-appen. For mer
informasjon om passordkrav, se hitps:/support.withings.com/hc/articles/360012727737. For mer
informasjon om tofaktorautentisering, se
hittps://support.withings.com/hc/en-us/articles/4400345043697 for iOS-brukere og se

https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633 for Android-brukere. Brukere kommer
til & motta e-postvarsler ved endringer knyttet til passord, tofaktorautentisering og
gjenopprettingskode. Brukere kommer ogsa til & motta ytterligere varsler om
programvareoppdateringer pa enheten via Withings-appen. Oppdateringer leveres tradlgst, noe som
oppmuntrer til rask implementering av de nyeste sikkerhetsrettingene. Brukere kan se forelapig
installert fastvare i Withings-appen under Enheter > ScanWatch 2. Denne fanen angir ogsa om en
oppdatering er tilgjengelig.

1237


https://support.withings.com/hc/articles/360012727737
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/4409345943697
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633
https://support.withings.com/hc/en-us/articles/21600361983633

Ikke installer enheten pa en smarttelefon du ikke eier. Ikke bruk et offentlig Wi-Fi-nettverk du ikke
kienner til. Bruk et palitelig Wi-Fi-nettverk med enheten din. Bruk en sikker kanal nar du deler
EKG-informasjon med legen din. Withings anbefaler ogsa at du oppgraderer Withings-appen nar en
oppgradering er tilgjengelig. Withings-appen skal ikke brukes pa datamaskiner. Det er ikke behov for
antivirusprogramvare. Bruk kun offisielle appbutikker til & laste ned Withings-appen. Dersom du er i
tvil, bruker du linken go.withings.com.

Ved behov kan brukere gjenopprette enhetskonfigurasjoner ved a falge prosedyren for gjenoppretting
av fabrikkinnstillinger. For mer informasjon, se

hittps://support.withings.com/hc/en-us/articles/360010218558
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Beskrivelse av symboler pa utstyret

Symbol Beskrivelse
Likestrem

Modellnummer

Katalognummer

[REF|

Hvis pakken er skadet, ma du unnga a bruke
utstyret og se bruksanvisningen

Forsiktig
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Anvendt Type BF-del (bakre del av urkassen)

Regulatorisk samsvarsmerke (RCM) med
ACMAs merkingskrav

Se bruksanvisningen eller de elektroniske
bruksanvisningene

Medisinsk utstyr (brukere utenfor USA)

Folg bruksanvisningen

1240




Produsent og produksjonsdato

I ||

Overholder direktiv 2012/19/EU om elektrisk
og elektronisk avfall

C€on23

Oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og
ytelse i EU-forordning 2017/745 om medisinsk
utstyr

Papp
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Angir autorisert representant i Sveits

Angir importaren i Sveits

Serienummer

Unik enhetsidentifikator
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Temperaturgrense

Fuktighetsbegrensning

Begrensning av atmosfaerisk trykk
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P22

Beskyttet mot faste fremmedlegemer pa

12,5 mmo

og starre

Beskyttelse mot vertikalt fallende vanndraper
nar

KAPSLING vippes opp til 15°

Ingen ladeenhet falger med radioutstyret
(direktiv 2014/53/EU)
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Australsk sponsor:

Emergo Australia, Level 20, Tower I
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Ansvarlig person i Storbritannia:

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Storbritannia
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