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Withings BPM Core - WPMO04

NAVOD K POUZITI

DEKUJEME VAM, ZE JSTE SI VYBRALI WITHINGS BPM CORE

Tato ptirucka v dalSich jazycich je k dispozici na adrese: www.withings.com/guides

Prehled

ManZeta

Tlacitko

USB zasuvka

Digitalni stetoskop

Elektrody

Rychly start z vaseho smartphonu

Navstivte ze svého smartphonu nebo tabletu web go.withings.com a podle pokyn( si nainstalujte aplikaci
Health Mate.

V aplikaci postupujte podle pokyn( k instalaci Withings BPM Core.

Jak provadét méreni

Pred kazdym mérenim dodrZujte tyto pozadavky:

PouZivejte vyrobek na horni ¢asti levé paze.

Pfed mérenim si 5 minut odpocinte

Posadte se do pohodIné polohy, s nezkfizenymi nohama, s chodidly rovné na podlaze, s opfenou pazi a zady.

Béhem méreni nemluvte ani se nehybejte

MuUzZete na sobé mit jednu vrstvu obleceni, ale nemélo by zakryvat vasi levou ruku. Elektrody by mély byt v
kontaktu s kdzi.

Méreni provadéjte v klidném a tichém prostredi

Jak provadét méreni

Omotejte manzZetu kolem levé paze. Trubice by méla byt umisténa proti vnitfni ¢asti paze.

Stetoskop by mél byt umistén tak, aby jeho plocha plocha byla v kontaktu s vasim hrudnikem. Elektrody by
mély byt v kontaktu s klzi na vasi levé pazi.

Jak provadét méreni

Prvni ¢asti je méreni krevniho tlaku. PoloZte ruku na stll a drZte ji ve stejné Urovni, jako mate srdce. Stiskem
tlacitka spustite BPM Core. Na displeji se zobrazi ,START”. Opétovnym stiskem tlacitka zahajite méreni.

Kdyz vyrobek ukdze zobrazeny piktogram, musite poloZit ruku na kovovou trubici a stetoskop na hrudnik.
Abyste zajistili pfesné méreni, upravte polohu paze.

Jak provadét méreni

Na konci méreni jsou vysledky zobrazeny na displeji a pres Wi-Fi nebo Bluetooth odeslany do aplikace. Pokud
jste nepolozili ruku na elektrodu, BPM Core nezaznamenaval signal EKG a stetoskopu a zobrazi pouze
hodnoty krevniho tlaku.

Kdyz zahajujete méreni, mizZete si také zvolit ,Start x3“ nebo ,,ECG” (EKG) prejetim po pravé strané displeje.
,Start x3“ spusti tfi méreni krevniho tlaku v fadé. ,ECG“ zaznamena pouze signal EKG a stetoskopu.

Obsah baleni

Monitor krevniho tlaku
Nabijeci kabel

Navod k pouziti
Dulezité informace
Pozadavky



Abyste mohli BPM Core poutzivat, potrebujete k jeho instalaci zafizeni s opera¢nim systémem iOS (10.0 nebo
vy$sim) nebo Android (6.0 a vys$sim). Poté Ize vyrobek pouzivat samostatné, a to diky pfipojeni pfes Wi-Fi a
Bluetooth®.

DulezZité bezpecnostni informace

Poradte se se svym lékafem béhem téhotenstvi, nebo pokud trpite arytmii a arteriosklerézou.

Pted pouzitim inteligentniho monitoru krevniho tlaku s EKG a digitdlnim stetoskopem si pozorné prectéte
tuto Cast.

Zamyslené pouziti

BPM Core je digitalni monitor urceny k pouZiti pfi méreni krevniho tlaku, srde¢niho tepu, k zaznamenavani
jednoderivacniho EKG za ucelem zjisténi fibrilace sini a odhaleni srde¢nich chorob chlopni (aortdlni stendzy,
aortalni regurgitace, mitralni stendzy).

Ptistroj je urcen k pouZiti dospélymi s obvodem paze mezi 22 cm a 42 cm (9 aZ 17 palcQ).

BPM Core je zdravotnicky prostredek.

Pokud jsou uvedeny hodnoty hypertenze, AFib nebo VHD, kontaktujte svého Iékare.

Obecna bezpecnostni a preventivni opatieni

Neohybejte manzetu silou.

Nenafukujte manzetu, pokud neni ovinuta kolem paze.

Nevystavujte monitor krevniho tlaku silnym otfesim a vibracim, ani jej neupustte.

Neprovadéjte méreni po koupeli, piti alkoholickych napojt, koufeni, cviceni nebo po jidle.

Neponofujte manZetu do vody.

Nepouzivejte s kardiostimulatorem, defibrildtorem nebo jinym elektrickym implantatem.

PouZivejte pouze pro dospélé.

Nepouzivejte pro déti ani domaci zvirata.

Android je ochranna znamka spolecnosti Google Inc.

iOS je ochranna znamka spolec¢nosti Apple Inc.

Upozornéni

Obecné pouziti

Vidy se poradte se svym lékafem. Stanoveni diagndzy sebou samym na zakladé vysledkd méreni a
samoléceni jsou nebezpecné. Lidé s vaznymi problémy s pritokem krve nebo s onemocnénimi krve by se
méli pfed pouZitim monitoru krevniho tlaku poradit s Iékafem. Nafukovani manzety mlze zpUsobit vnitfni
krvaceni. Provozni faktory, jako jsou bézné arytmie, komorové predcasné stahy, arteridlni skleréza, Spatna
perfuze, cukrovka, vék, téhotenstvi, preeklampsie nebo onemocnéni ledvin mohou ovlivnit funkénost
automatického sfygmomanometru a/nebo méreni krevniho tlaku. Tento pfistroj je pfesnym méficim
prostfedkem, ktery muze laicky uZivatel pochopit, ale pfesto by s nim mél zachazet opatrné. Dlouhé
vystaveni pfistroje Zzmolkim, prachu nebo slune¢nimu zareni mize zkratit jeho Zivotnost nebo jej poskodit.
PoSkozena manzeta nebo senzor mohou vést k nespravnym mérenim. Port USB by se nemél pouzivat.
UzZivatel je uréena obsluha.

Césti pFichazejici do styku s pokoZkou: manZeta a elektrody.

Méreni mohou byt ovlivnéna extrémnimi teplotami, vihkosti a nadmorskou vyskou.

Nenechavejte monitor krevniho tlaku bez dozoru s kojenci nebo osobami, které nemohou vyjadfit svij
souhlas.

NepouZivejte monitor krevniho tlaku k jinym Géelm nez k méreni krevniho tlaku.

Nedemontujte monitor krevniho tlaku.

Nepouzivejte monitor krevniho tlaku v pohybujicim se dopravnim prostfedku (auto, letadlo).

V blizkosti pFistroje nepouzivejte mobilni telefon.

Nepouzivejte pfistroj s pfipojenym USB kabelem.

Nespravny trvaly tlak manzety nebo pfilis castda méreni mohou narusit pratok krve a zpUsobit uzivatelim
vazné zranéni. Zkontrolujte, zda pouzivani pfistroje nema za nasledek dlouhodobé zhorseni krevniho obéhu.



Nedavejte manzetu na poranénou nebo lékarsky oSetfenou pazi a podobné, protoZze to mlze zpUsobit dalsi
zranéni.

V pripadé mastektomie by méla byt manZeta pouzita na paZi na strané, kde byla provedena.

Pouzivani pristroje mlZe docasné zpUsobit vypadek funkce souéasné pouZivaného zafizeni na stejné
koncetiné.

Po pouziti

Cisténi

K ¢isténi pristroje nepouzivejte pripravky na bazi lihu ani rozpoustédla

Cistéte pristroj mékkym a suchym hadfikem

Necistoty na manzZeté lze ocistit navlhéenym hadtikem a mydlem

Neoplachujte pfistroj a manzetu velkym mnozstvim vody

Ptistroj nerozebirejte, neodpojujte manzetu ani se nepokousejte pfistroj sami opravit. Pokud se vyskytne
néjaky problém, obratte se na distributora

Nepouzivejte pfistroj v prostfedi s extrémnimi teplotami nebo vlhkosti nebo na pfimém slunecnim svétle

Pfistrojem silné netfeste

Neponofujte pfistroj ani Zadnou z jeho soucasti do vody

Nevystavujte pfistroj silnym otfestiim, zejména padim na zem

Skladovani

Uchovavejte pfistroj a soucasti na Cistém a bezpe¢ném misté

Pokud se podminky skladovani lisi od podminek pouziti uvedenych v tomto dokumentu, pockejte pred
provedenim méreni 30 minut.

Udrzba

Pokud nemuUZete vyresit problémy s pomoci pokynU pro feseni problému, pozadejte o pomoc svého
prodejce. Vyrobce na vyzadani zptistupni poZzadovana schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy,
kalibra¢ni pokyny nebo jiné informace, které pomohou pracovnikiim vyrobce nebo povéfenému zastupci pfi
opravé. Obecné se doporucuje nechat zatizeni zkontrolovat kazdé 2 roky, aby byla zajisténa jeho spravna
funkce a presnost. Pfi provadéni tkonU udrzby pristroj nepouzivejte.

Chybova hlaseni

Chybové hlaseni

PFiciny

Protiopatieni

Nelze provést méfeni. Zkuste to prosim znovu. Pokud se problém znovu objevi, kontaktujte zakaznicky
servis.

Chyba automatické kontroly hardwaru.

Nelze provést méreni. Zkuste to prosim znovu. Pokud se problém znovu objevi, kontaktujte zakaznicky servis.

Chyba pfipojeni. Ukoncete aplikaci a znovu pfipojte sviij monitor krevniho tlaku.

Chyba komunikace mezi monitorem krevniho tlaku a pfipojenym zatizenim.

1. Stisknutim tlacitka monitoru krevniho tlaku na 3 sekundy ho vypnéte. Ukoncete aplikaci a stisknutim
tlacitka monitoru krevniho tlaku ho zapnéte.

2. Pokud se problém objevi znovu, kontaktujte zakaznicky servis.

Pfed zahajenim nového méreni pockejte, az se manZeta zcela vypusti. BEhem méfeni zlstarite v klidu.

Manzeta neni pfed mérenim vypusténa.

Ruseni hlukem.

Prilisné pohyby uZivatele.

1. Pfed zahajenim nového méreni pockejte, az se manzeta zcela vypusti. BEhem méreni zlstarite v klidu.

2. Pokud se problém objevi znovu, kontaktujte zakaznicky servis.



Chybova hlaseni

Chybové hlaseni

PFiciny

Protiopatieni

Zkontrolujte, zda je monitor krevniho tlaku na pazi sprdvné umistén a zda je méreni provadéno za dobrych
podminek.

UzZivatel se pohybuje nebo neni uvolnény nebo hovofi ...

ManZeta neni spravné utazena

ManZeta je rozbita

Porucha pumpy nebo ventilu

Prilis vysoky tlak

Ruseni hlukem

Uzivatel se pohybuje nebo neni uvolnény nebo hovofi ...

Zvlastni charakteristiky uzZivatele

Uroven nabiti baterie je pFilis nizka

1. Zkontrolujte, Ze je monitor krevniho tlaku na pazi umistén sprdvné a Ze je méfeni provadéno za dobrych
podminek.

2. Nizka uroven nabiti baterie. Nabijte BPM Core pomoci kabelu micro USB.

3. Pokud ma uZivatel zvlastni charakteristiky, kontaktujte svého Iékare.

4. Pokud se problém objevi znovu, kontaktujte zdkaznicky servis.

Nizka uroven nabiti baterie.

Uroven nabiti baterie je pFili§ nizka.

Nabijte pfistroj dodanym nabijecim kabelem.

Odstranovani problému

Problém

Reseni

Zadné vysledky pro méreni EKG

Ujistéte se, Ze jsou vSechny tfi elektrody v pfimém kontaktu s pokoZzkou. Pokud ano, vycistéte je hadfikem.

Nelze provést analyzu srdecnich chorob chlopni

Zkontrolujte polohu stetoskopu, plochy povrch musi byt v kontaktu s hrudnikem. Ujistéte se, Ze jste provedli
pozadovany pocet méreni, abyste ziskali namérené hodnoty

Nelze provést nafouknuti nebo nelze zvysit tlak vzduchu

1. Zkontrolujte polohu manZety, manzetu spravné utdhnéte a zopakujte méreni tlaku.

2. Zkontrolujte pripojeni monitoru krevniho tlaku k zafizeni se systémem iOS nebo Android.

Na pristroji se zobrazi ikona vybité baterie

Pfistroj znovu nabijte dodanym kabelem

Nelze zméf¥it krevni tlak a aplikace zobrazi chybové hlaseni

1. Znovu utahnéte manzetu

2. Uvolnéte se a posadte se

3. BEhem méreni méjte manzetu a srdce na stejné Urovni

4. Béhem méreni micte a budte v klidu

5. Pokud ma pacient zadvazny problém se srdec¢nim tepem, nemusi byt krevni tlak naméren spravné
Za normalnich okolnosti méfeni je doma namérena hodnota odlisna od hodnoty namérené ve
zdravotnickém zafizeni nebo se mezi sebou liSi naméfené hodnoty

1. Rozdil je zplsoben rliznym prostifedim

2. Krevni tlak se méni podle fyziologického nebo psychologického stavu lidského téla

3. Fibrilace sini nemusi byt v rané fazi permanentni

4. Ukazte vami zaznamenané hodnoty svému lékafri

Specifikace



Technické udaje

Popis vyrobku:

Digitalni automaticky monitor krevniho tlaku se snimac¢em EKG a zvuki srdce

Model:

WPMO04

Metoda méreni krevniho tlaku:

Oscilometricka metoda s pomoci manzZety

Nafukovani manzety:

Automatické nafukovani vzduchové pumpy pfi 15 mm Hg/s

Snimac tlaku:

Tlakovy snimacd

MeéfFici rozsah (tlak):

0 aZ 285 mm Hg, diastolicky 40 az 130 mm Hg, systolicky 60 az 230 mm Hg

Meéf¥ici rozsah (puls):

40 az 180 teplG/min

Pfesnost (tlak):

Do +- 3 mm Hg nebo 2 % z namérené hodnoty

Presnost (tep):

Do +-5 % z namérené hodnoty

Snimac:

Polovodicovy tlakovy snimac

Provozni podminky:

5 a7 40 °C, relativni vihkost 15 az 90 %, atmosféricky tlak 86 kPa — 106 kPa, nadmofska vyska: 2000 m
Skladovaci a pfepravni podminky:

-25 az 70 °C, relativni vlhkost 10 aZz 95 %, atmosféricky tlak 86 kPa — 106 kPa, nadmoftska vyska: 2000 m
PaZe:

Pouziti na levé pazi.

Napdjeci zdroj:

Lithium-iontova baterie 3,6 V DC

Hmotnost:

Priblizné 430 g

PfisluSenstvi:

Nabijeci kabel, navod k pouziti

Zivotnost vyrobku:

3 roky

Bezdratovy prenos:

Wi-Fi a BLE

Poznamka:

Specifikace podléhaji zménam bez predchoziho upozornéni nebo povinnosti ze strany vyrobce
Likvidace

Uplatnéni evropskych smérnic 2002/95/ES, 2002/96/ES a 2003/108/ES o omezeni pouZivani nebezpeénych
latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a o likvidaci odpadu.

Tento symbol na pristroji nebo jeho obalu znamena, Ze na konci své Zivotnosti nesmi byt vyrobek
likvidovan s domovnim odpadem.



Na konci Zivotnosti zafizeni je uzivatel povinen jej dorucit do prislusnych sbérnych stredisek pro elektricky a
elektronicky odpad, nebo vratit prodejci pfi ndkupu nového zafizeni. Oddélena likvidace vyrobku zabraniuje
moznym negativnim dusledkdm pro Zivotni prostfedi a zdravi, které vyplyvaji z nevhodné likvidace.
Umozniuje také recyklaci material(, z nichZ je vyroben, aby se dosahlo vyznamné Uspory energie a zdrojl a
zabranilo negativnim dopad(im na Zivotni prostiedi a zdravi. Nedodrzeni pravidel pro tfidéni nebo recyklaci
odpadu pfi likvidaci zafizeni uzivatelem bude mit za nasledek uplatnéni administrativniho postihu v souladu s
platnymi pravnimi predpisy. Pfistroj a jeho soucasti jsou oznaceny s ohledem na likvidaci, pokud je to
vhodné, v souladu s narodnimi nebo regionalnimi predpisy.

Verze 1.0 Duben 2019

Prohlaseni FCC

Prohlaseni Federalni komunikacni komise (FCC) 15.21

Jste upozornéni, Ze zmény nebo Upravy tohoto zafizeni, které nejsou vyslovné schvaleny stranou
odpovédnou za dodrZovani predpist, by mohly zrusit opravnéni uZivatele k provozovani tohoto zafizeni.

15.105(b)

Toto zafizeni bylo testovano a bylo shledano, Ze vyhovuje limitiim pro digitalni zafizeni tfidy B podle ¢asti 15
pravidel FCC.

Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfimérenou ochranu proti Skodlivému ruseni pfi instalaci v
domacnosti. Toto zafizeni vytvari, pouZivad a mlZe vyzarovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni
nainstalovano a pouzivano v souladu s pokyny, mize zplsobovat skodlivé ruseni radiovych komunikaci.
Neexistuje vsak Zadna zdaruka, Ze k ruseni nedojde v pfipadé konkrétni instalace.

Pokud toto zafizeni zplsobuje skodlivé ruseni rozhlasového nebo televizniho pfijmu, které lze zjistit
vypnutim a zapnutim zafizeni, doporucuje se uZivateli, aby se pokusil o odstranéni ruseni jednim nebo vice z
nasledujicich opatfeni:

— Pfesmérujte nebo premistéte pfijimaci anténu.

— ZvétSete vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

— Pfipojte zatizeni do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen prijimac.

— Pozédejte o pomoc prodejce nebo zkuseného radiového/televizniho technika.

Toto zafizeni vyhovuje ¢asti 15 pravidel FCC. Jeho provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:

1) toto zafizeni nesmi zplsobovat skodlivé ruseni a

2) toto zafizeni musi akceptovat jakékoli zachycené ruseni, véetné ruseni, které mize zpUsobit nezadouci
fungovani zatizeni.

Prohlaseni FCC o vystaveni vysokofrekvencnimu zareni:

Toto zafizeni je v souladu s limity pro vystaveni zafeni komise FCC stanovenymi pro nefizené prostredi.
Konecni uZivatelé musi dodrZzovat specifické provozni pokyny, aby byly splnény poZzadavky na vystaveni
vysokofrekvencénimu zareni.

Tento vysila¢ nesmi byt umistén v blizkosti jiné antény nebo vysilace, pfipadné pracovat spole¢né s nimi.
Toto zafizeni vyhovuje kanadské priimyslové normé (normam) RSS pro bezlicencni pfistroje. Provoz podléha
témto dvéma podminkam: (1) toto zafizeni nesmi zplUsobovat ruseni, a (2) toto zafizeni musi akceptovat
jakékoli ruseni, véetné ruseni, které muze zplsobit nezadouci fungovani zafizeni.

Prohlaseni o vystaveni vysokofrekvencnimu zafeni



Zdravotnické elektrické pristroje vyZaduji zvlastni opatieni tykajici se EMC a musi byt instalovany a uvedeny
do provozu podle niZe uvedenych informaci o EMC. | K ruseni miZe dojit v blizkosti zafizeni oznacenych |
Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (napf. mobilni telefony) mohou ovlivnit I1ékarské
elektrické pfistroje. | PouZiti jiného nez specifikovaného pfislusenstvi a kabell mlze vést ke zvysenému
vyzarovani nebo ke sniZzené odolnosti | Toto zafizeni vyuziva vysokofrekvencni energii pouze pro svou vnitrni
funkci. Proto je jeho vysokofrekvencni vyzarovani velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovalo
ruseni blizkych elektronickych pfistroji | Toto zatizeni je vhodné pro poufZiti ve vSech prostorach, véetné
domdcnosti a prostor, které jsou pfimo pfipojeny k verejné siti nizkého napéti zasobujici budovy pouzivané
pro bytové ucely | Pfenosna a mobilni vysokofrekvencéni komunikaéni zafizeni by se neméla pouzivat blize k

Zadné casti zafizeni, véetné kabell, neZ je doporucena oddélovaci vzdalenosti vypoctena z rovnice pouzitelné
na frekvenci vysilaCe | Zafizeni je uréeno pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je fizené
vyzarované vysokofrekvencni ruseni. Jakékoli jiné pfislusenstvi, pfevodniky a kabely mohou mit za nasledek
zvySené vyzarovani nebo snizenou odolnost a parametry EMC. | Zafizeni nesmi byt pouZivano v blizkosti
jiného zafizeni, umisténo na nebo pod jiné zatizeni. Pokud je nezbytné takové pouZiti nebo umisténi, mély by
byt provedeny kontroly k ovéreni spravného fungovani v takové konfiguraci. Zdravotnické elektrické pfistroje
vyZaduji zvlastni opatfeni tykajici se EMC a musi byt nainstalovany a uvedeny do provozu podle nize
uvedenych informaci o EMC. Pfenosna a mobilni vysokofrekvencéni komunikacni zafizeni (napt. mobilni
telefony) mohou ovlivnit Iékarské elektrické pristroje. PouZiti jiného neZ specifikovaného pfislusenstvi a
kabelll mGze mit za nasledek zvyseni emisi nebo snizeni odolnosti pfistroje.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické vyzarovani

Inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem je urcen pro pouziti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel inteligentniho monitoru krevniho tlaku s EKG a
digitalnim stetoskopem by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska vyzarovani

Shoda

Elektromagnetické prostfedi — pokyny

CE emise CISPR11

Skupina 1

Inteligentni monitor krevniho tlaku, s EKG a digitalnim stetoskopem vyuziva vysokofrekvencni energii RF
pouze pro svou vnitfni funkci.

Proto jsou jeho vysokofrekvencni emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsoboval ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.

RE emise CISPR11

Trida B

Harmonické emise IEC 61000-3-2

Neni relevantni

Inteligentni monitor krevniho tlaku, s EKG a digitalnim stetoskopem je vhodny pro pouziti ve vSech
prostorach, véetné domacnosti a téch prostor, které jsou pfimo pfipojeny k verejné siti nizkého napéti
zasobujici budovy pouZivané pro bytové ucely.

Kolisani napéti/Vyzafovani blikani IEC 61000-3-3

Neni relevantni

Prohlaseni — elektromagnetické vyzarovani a odolnost

pro zafizeni a systémy, které nepodporuji Zivotni funkce a jsou urceny pro pouZiti pouze ve stinénych mistech

Prohlaseni o odolnosti proti elektromagnetickému ruseni pro inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a
digitdlnim stetoskopem



Inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem je urcen pro pouziti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel inteligentniho monitoru krevniho tlaku s EKG a
digitalnim stetoskopem by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti

ZkuSebni uroveri dle IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Vedené RF dle IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz az 80 MHz

Neni relevantni

Vyzafované RF dle IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz aZ 2,5 GHz

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni by se neméla pouzivat blize k Zadné ¢asti
PRISTROJE nebo SYSTEMU véetné kabeld, ne je doporucend oddélovaci vzdalenost vypoétena z rovnice
pouzitelné na frekvenci vysilace. K ruseni mize dojit v blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim symbolem.

Prohlaseni — elektromagnetické vyzafovani a odolnost
pro zatizeni a systémy, které nepodporuji Zivotni funkce a jsou uréeny pro pouZiti pouze ve stinénych mistech

Prohlaseni — elektromagneticka odolnost

Inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem je urcen pro pouziti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel inteligentniho monitoru krevniho tlaku s EKG a
digitalnim stetoskopem by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti

ZkuSebni uroveri dle IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD) dle IEC 61000-4-2

Dotyk: £8 kV

Vzduch: £2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Dotyk: £8 kV

Vzduch: £2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV

Podlahy by mély byt dfevéné, pripadné s betonovymi nebo keramickymi dlazdicemi. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materialem, méla by byt relativni vihkost alespon 30 %.

Rychly elektricky prechodovy proces dle IEC 61000-4-4

2 kV pro elektricka napajeci vedeni

1 kV pro vstupni/vystupni vedeni

Neni relevantni

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu prostredi.
Prepéti dle IEC 61000-4-5

1 kV diferencidlni rezim

2 kV spolecny rezim

Neni relevantni

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocnic¢nimu prostredi.
Poklesy napéti, kratka preruseni a kolisani napéti ve vstupnich napajecich vedenich dle

IEC 61000-4-11

-5 % UT (95% pokles UT) po dobu 0,5 cyklu, -40 % UT

(60 % pokles UT) po dobu 5 cykl, -70 % UT (30 % pokles UT) dobu 25 cykl(, -5 % UT



(95 % pokles UT) po dobu 5 s

Neni relevantni

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu prostredi. Pokud
uZivatel PRISTROJE nebo SYSTEMU vyZaduje nepfetrzity provoz béhem pFeruseni napajeni, doporucuje se,
aby ZARIZENI nebo SYSTEM byly napajeny neprerusitelnym zdrojem napajeni nebo baterii.

Magnetické pole pfi sitovém kmitoctu (50/60 Hz) dle IEC 61000-4-8

30A/m

50 Hz nebo 60 Hz

30A/m

50 Hz a 60 Hz

Magneticka pole pfi sitovém kmito¢tu by méla byt na Grovnich charakteristickych pro typické umisténi v
typickém komerénim nebo nemocnicnim prostredi.

Zaruka

Komer¢ni dvouleta (2) zaruka Withings pro Withings BPM Core | Inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG
a digitalnim stetoskopem

Spolec¢nost Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, Francie (dale jen ,,Withings“)
zarucuje, Zze hardwarovy vyrobek znacky Withings (dale jen , Vyrobek Withings“) je bez materidlovych a
vyrobnich vad pti béZném pouZivani v souladu s pokyny zverejnénymi spole¢nosti Withings, a to po dobu
DVOU (2) LET od data plGvodniho maloobchodniho nakupu koncovym uZivatelem — kupujicim (,,Zarucni
doba“). Zverejnéné pokyny spolecnosti Withings zahrnuji informace obsazené v technickych specifikacich,
bezpecnostnich pokynech nebo v privodci rychlym spusténim, ale nejsou na né omezeny. Withings
nezarucuje, Ze bude provoz Vyrobku Withings neprerusovany nebo bezchybny. Spolecnost Withings neni
odpovédna za skody zplsobené nedodrzenim pokynl tykajicich se pouZiti Vyrobku Withings.

Odkaz na normy

Toto zafizeni vyhovuje nasledujicim normativnim dokumenttim: SMERNICE RADY 93/42/EHS ze dne 14.
¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich ve znéni Smérnice 2007/47/ES

EN I1SO 13485: Zdravotnické prostifedky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky pro ucely predpisg.
Pokracovani odkaz( na normy | EN ISO 14971: Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostiedky. | IEC/EN 60601-1: Zdravotnické elektrické pt¥istroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky
na bezpe&nost a nezbytnou funk&nost. | EN 1060-3: Neinvazivni tonometry, Cast 3: Specifické pozadavky pro
elektromechanické systémy na méreni krevniho tlaku. | EN 1060-4: Neinvazivni tonometry. Zkusebni
postupy k uréeni celkové presnosti systému automatickych neinvazivnich tonometra. | IEC/EN 60601-1-11:
VSeobecné poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Pomocné normy: Pozadavky na
zdravotnické elektrické ptistroje a zdravotnické elektrické systémy pouZivané v prostfedi domaci zdravotni
péce. | IEC 80601-2-30: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-30: Zvlaétni pozadavky na zakladni
bezpecnost a hezbytnou funkénost automatizovanych neinvazivnich sfygmomanometr(. | EN 300 328:
Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Sirokopasmové pfenosové systémy; Zafizeni pro
prenos dat pracujici v pasmu ISM 2,4 GHz a pouzivajici techniky Sirokopasmové modulace; Harmonizovand
EN pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2 Smérnice (2014/53/EU). |



EN 301 489-1: Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni a sluzeb; Cast 1: Spoleéné technické pozadavky. | EN 301 489-17:
Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM); Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu
(EMC) radiovych zafizeni a sluzeb; Cast 1: Spoleéné technické pozadavky | IEC/EN 60601-1-2: Zdravotnické
elektrické pristroje: Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost — vedlejsi
norma pro elektromagnetickou kompatibilitu | EN 55011: Primyslova, védecka a zdravotnicka zafizeni —
Charakteristiky vysokofrekvencéniho ruseni — Meze a metody méreni. | FCC ¢ast B 15B: Elektromagneticka
kompatibilita. | Pravidla FCC Cést: 15.247 Kat.: DSS (Bluetooth) Pravidla FCC Cést: 15.247 Kat.: DTS (BT4.0). |
EN 1SO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt — Cést 1: Hodnoceni a zkougeni v rdmci
procesu fizeni rizika. | EN ISO 10993-5: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk — Cast 5: Zkousky
na cytotoxicitu in vitro | EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt. Zkousky
drazdivosti a senzibilizace kiize | IEC/EN 60601-1-6: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-6: Vieobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Pomocné normy: PouzZitelnost | ANSI/AAMI/ISO
81060-2 Neinvazivni tonometry Cést 2: Klinicka zkouska typu s automatizovanym métenim | EN 1SO 15223-1:
Zdravotnické prostfedky — Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky | IEC 60601-2-47:2012: Zdravotnické elektrické pfistroje — Zvlastni
pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ambulantnich elektrokardiografickych systém( |
IEC 57:2012: Testovani a podavani zprav o vysledcich algoritm( méreni srde¢niho rytmu a ST segmentu

CZ Spolecnost Withings SA timto prohlasuje, Ze pfistroj Withings BPM Core je ve shodé se zakladnimi
pozadavky a dal$imi ptislusnymi pozadavky smérnice 2014/53/EU.

Prohlaseni o shodé Ize nalézt na adrese: withings.com/compliance.

Vyrobce

Vniknuti vody nebo pfedmétu

Suché skladovaci prostiedi

Skladovaci teplota

Splnuje pozadavky smérnice o odpadech elektrickych a elektronickych zafizenich
Pouzity dil typu BF (manZeta)

Pfed pouzitim si pfectéte tento navod

Potifebujete pomoci?

Inteligentni monitor krevniho tlaku s EKG a digitalnim stetoskopem

V 1.0 — Duben 2019

VSechna prava vyhrazena.
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NAVOD NA POUZIVANIE

DAKUJEME VAM, ZE STE SI VYBRALI ZARIADENIE WITHINGS BPM CORE

V dalsich jazykoch je tato prirucka k dispozicii na adrese: www.withings.com/guides

Prehlad

ManZeta

Tlacidlo

USB zasuvka

Digitalny stetoskop

Elektrody

Rychly Start z vaSho smartfénu

Navstivte zo svojho smartfénu alebo tabletu web go.withings.com a podla pokynov si nainstalujte aplikaciu
Health Mate.

V aplikacii postupujte podla pokynov na instalaciu zariadenia Withings BPM Core.

Ako vykonavat meranie

Pred kazdym meranim dodrZujte tieto poziadavky:

PouZivajte vyrobok na hornej ¢asti levej paze.

Pred meranim si 5 minut odpocinte

Posadte sa do pohodinej polohy, s neskrizenymi nohami, s chodidlami rovno na podlahe, s opretou pazou
a chrbtom.

Pocas merania nehovorte ani sa nehybte

MozZete na sebe mat jednu vrstvu oblecenia, ale nemalo by zakryvat vasu lavu ruku. Elektrédy by mali byt
v kontakte s pokoZzkou.

Meranie vykonavajte v pokojnom a tichom prostredi

Ako vykonavat meranie

Omotajte manzetu okolo lavej paze. Trubica by mala byt umiestnena proti vnitornej ¢asti paze.

Stetoskop by mal byt umiestneny tak, aby jeho plocha plocha bola v kontakte s vasim hrudnikom. Elektrédy
by mali byt v kontakte s pokozkou na vasej lavej pazi.

Ako vykonavat meranie

Prvou ¢astou je meranie krvného tlaku. PoloZzte ruku na stél a drzte ju v rovnakej drovni, ako mate srdce.
Stlac¢enim tlacidla spustite BPM Core. Na displeji sa zobrazi ,,START“. Opatovnym stla¢enim tlacidla spustite
meranie.

Ked vyrobok ukaze zobrazeny piktogram, musite polozit ruku na kovovu trubicu a stetoskop na hrudnik. Aby
ste zaistili presné meranie, upravte polohu paze.

Ako vykonavat meranie

Na konci merania sa vysledky zobrazia na displeji a cez Wi-Fi alebo Bluetooth odosIu do aplikacie. Ak ste
nepolozili ruku na elektrédu, BPM Core nezaznamendval signal EKG a stetoskopu a zobrazi iba hodnoty
krvného tlaku.

Ked spustate meranie, mozete si taktiez zvolit ,Start x3“ alebo ,,ECG” (EKG) prejdenim po pravej strane
displeja. ,,Start x3“ spusti tri merania krvného tlaku za sebou. ,,ECG“ zaznamena iba signal EKG a stetoskopu.

Obsah balenia
Monitor krvného tlaku
Nabijaci kabel

Navod na pouZivanie
Dolezité informacie
Poziadavky



Aby ste mohli BPM Core pouZivat, potrebujete na jeho instalaciu zariadenie s opera¢nym systémom iOS (10.0
alebo novsim) alebo Android (6.0 a novsim). Potom je mozné vyrobok pouzivat samostatne, a to vdaka
pripojeniu cez Wi-Fi a Bluetooth®.

Doélezité bezpecnostné informacie

Ak ste tehotna alebo ak trpite arytmiou a arteriosklerézou, poradte sa so svojim lekarom.

Pred pouzitim inteligentného monitora krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom si pozorne precitajte
tuto cast.

Zamyslané poutzitie

BPM Core je digitdlny monitor uréeny na pouZitie pri merani krvného tlaku, srdcového tepu,

na zaznamenavanie jednoderivaéného EKG s ciefom zistit fibrilaciu predsieni a odhalit srdcové choroby
chlopni (aortalnu stendzu, aortalnu regurgitaciu, mitralnu stendzu).

Pristroj je urceny pre dospelych s obvodom paZze medzi 22 cm a 42 cm (9 az 17 palcov17 palcov).

BPM Core je zdravotnicky prostriedok.

Ak su uvedené hodnoty hypertenzie, AFib alebo VHD, kontaktujte svojho lekara.

Vseobecné bezpecnostné a preventivne opatrenia

Neohybajte manZzetu silou.

Nenafukujte manzetu, ak nie je ovinuta okolo paze.

Nevystavujte monitor krvného tlaku silnym otrasom a vibraciam ani ho nenechajte spadnut.

Nemeraijte si tlak po kupeli, piti alkoholickych napojov, faj¢eni, cviceni alebo po jedle.

Neponarajte manzetu do vody.

Nepouzivajte s kardiostimulatorom, defibrilatorom alebo inym elektrickym implantatom.

PouZivajte iba na dospelych.

Nepouzivajte na detoch ani domacich zvieratach.

Android je ochranna znamka spolo¢nosti Google Inc.

iOS je ochranna znamka spolo¢nosti Apple Inc.

Upozornenie

Vseobecné pouzitie

Vzdy sa poradte so svojim lekarom. Stanovenie diagndzy sebou samym na zaklade vysledkov merani

a samoliecba su nebezpecné. Ludia s vaZnymi problémami s prietokom krvi alebo s ochoreniami krvi by sa
mali pred pouzitim monitora krvného tlaku poradit s lekdrom. Nafukovanie manzety moze spOsobit vnitorné
krvacanie. Prevadzkové faktory, ako si bezné arytmie, komorové predcasné stahy, arteridlna sklerdza, zla
perfuzia, cukrovka, vek, tehotenstvo, preeklampsia alebo ochorenie obli¢iek, m6zu ovplyvnit funkénost
automatického sfygmomanometra a/alebo meranie krvného tlaku. Tento pristroj je presnym meracim
prostriedkom, ktory méze laicky pouzivatel pochopit, ale napriek tomu by s nim mal zaobchadzat opatrne.
Dlhé a ¢asté vystavenie pristroja hrékam z textilu, prachu alebo sIneé¢nému Ziareniu méze skratit jeho
Zivotnost alebo ho poskodit. Poskodena manzeta alebo senzor mézu viest k nespravnym meraniam. Port USB
by sa nemal pouzivat. PouZivatel je urc¢end obsluha.

Casti prichadzajuce do styku s pokozkou: manzeta a elektrédy.

Merania mézu byt ovplyvnené extrémnymi teplotami, vihkostou a nadmorskou vyskou.

Nenechavajte monitor krvného tlaku bez dozoru s dojéatami alebo osobami, ktoré nemdzu vyjadrit svoj
suhlas.

Nepouzivajte monitor krvného tlaku na iné ucely nez na meranie krvného tlaku.

Nedemontujte monitor krvného tlaku.

Nepouzivajte monitor krvného tlaku v pohybujicom sa dopravnom prostriedku (auto, lietadlo).

V blizkosti pristroja nepouzivajte mobilny telefén.

Nepouzivajte pristroj s pripojenym USB kablom.

Nespravny trvaly tlak manzety alebo prilis ¢asté merania mdzu narusit prietok krvi a sposobit pouZzivatelom
vazne zranenie. Skontrolujte, ¢i pouzivanie pristroja nema za ndsledok dlhodobé zhorsenie krvného obehu.



Nedavajte manzetu na poranenu alebo lekarsky osSetrent pazu a podobne, pretoze to mébze sposobit dalsie
zranenie.

V pripade mastektdmie by mala byt manZeta pouzitd na pazu na strane, kde bola vykonana.

Pouzivanie pristroja mbze docasne spdsobit vypadok funkcie si€asne pouzivaného zariadenia na rovnakej
koncatine.

Po pouziti

Cistenie

Na Cistenie pristroja nepouzivajte pripravky na baze liehu ani rozpustadla

Cistite pristroj makkou a suchou handri¢kou

Necistoty na manzete je mozné odistit navlh¢enou handri¢kou a mydlom

Neoplachujte pristroj a manzetu velkym mnoZstvom vody

Pristroj nerozoberajte, neodpajajte manzetu ani sa nepokusajte pristroj sami opravit. Ak sa vyskytne nejaky
problém, obratte sa na distributora

Nepouzivajte pristroj v prostredi s extrémnymi teplotami alebo vlhkostou alebo na priamom slne¢nom svetle

Pristrojom silno netraste

Neponarajte pristroj ani Ziadnu z jeho sucasti do vody

Nevystavujte pristroj silnym otrasom, najma padom na zem

Skladovanie

Uchovavaijte pristroj a sucasti na Cistom a bezpe¢nom mieste

Ak sa podmienky skladovania lisia od podmienok pouZzitia uvedenych v tomto dokumente, pockajte pred
vykonanim merania 30 minut.

Udrzba

Ak nemozete vyriesit problémy pomocou pokynov na riesenie problémov, poZiadajte o pomoc svojho
predajcu. Vyrobca na vyZiadanie spristupni pozadované schémy zapojenia, zoznamy sucasti, popisy,
kalibracéné pokyny alebo iné informacie, ktoré pomozu pracovnikom vyrobcu alebo poverenému zastupcovi
pri oprave. VSeobecne sa odporicéa nechat zariadenie skontrolovat kazdé 2 roky, aby bola zaistend jeho
spravna funkcia a presnost. Pri vykonavani Gkonov udrzby pristroj nepouzivajte.

Chybové hlasenia

Chybové hlasenie

Priciny

Protiopatrenie

Nie je moZné vykonat meranie. Skuste to, prosim, znova. Ak sa problém znovu objavi, kontaktujte
zakaznicky servis.

Chyba automatickej kontroly hardvéru.

Nie je mozné vykonat meranie. Skuste to, prosim, znova. Ak sa problém znovu objavi, kontaktujte zakaznicky
servis.

Chyba pripojenia. Ukon¢ite aplikaciu a znovu pripojte monitor krvného tlaku.

Chyba komunikacie medzi monitorom krvného tlaku a pripojenym zariadenim.

1. Stlacenim tlacidla monitora krvného tlaku na 3 sekundy ho vypnite. Ukoncite aplikdaciu a stlaéenim tlacidla
monitora krvného tlaku ho zapnite.

2. Ak sa problém objavi znovu, kontaktujte zakaznicky servis.

Pred zacatim nového merania pockajte, az kym sa manzeta uplne vypusti. Po¢as merania zostante pokojni.

Manzeta nebola pred meranim vypustena.

Rusenie hlukom.

Prilisné pohyby pouZivatela.

1. Pred zacatim nového merania pockajte, az kym sa manzeta Uplne vypusti. Po¢as merania zostarite pokojni.

2. Ak sa problém objavi znovu, kontaktujte zakaznicky servis.



Chybové hlasenia

Chybové hlasenie

Priciny

Protiopatrenie

Skontrolujte, i je monitor krvného tlaku na pazi spravne umiestneny a ¢i meranie prebieha pri dobrych
podmienkach.

PouZivatel sa pohybuje, nie je uvolneny alebo hovori...

ManzZeta nie je spravne dotiahnuta

ManZeta je poskodena

Porucha pumpy alebo ventilu

Prilis vysoky tlak

Rusenie hlukom

PouZivatel sa pohybuje, nie je uvolneny alebo hovori...

Zvlastne charakteristiky pouZzivatela

Urovefi nabitia batérie je prili$ nizka

1. Skontrolujte, Ze je monitor krvného tlaku na paZi spravne umiestneny a Ze meranie prebieha pri dobrych
podmienkach.

2. Nizka uroven nabitia batérie. Nabite BPM Core pomocou kabla micro USB.

3. Ak ma poutzivatel zvlastne charakteristiky, kontaktujte svojho lekara.

4. Ak sa problém objavi znovu, kontaktujte zdkaznicky servis.

Nizka Uroven nabitia batérie.

Urovef nabitia batéria je prili§ nizka.

Nabite pristroj dodanym nabijacim kablom.

Odstranovanie problémov

Problém

RieSenie

Ziadne vysledky pre meranie EKG

Uistite sa, Ze su vSetky tri elektrody v priamom kontakte s pokozkou. Ak dno, vycistite ich handri¢kou.

Nie je moZné vykonat analyzu srdcovych chordb chlopni
Skontrolujte polohu stetoskopu, plochy povrch musi byt v kontakte s hrudnikom. Uistite sa, Ze ste vykonali
pozadovany pocet merani, aby ste ziskali namerané hodnoty
Nie je moZné nafuknut manzZetu alebo nie je mozné zvysit tlak vzduchu
1. Skontrolujte polohu manZety, manzetu spravne dotiahnite a zopakujte meranie tlaku.
2. Skontrolujte pripojenie monitora krvného tlaku k zariadeniu so systémom iOS alebo Android.
Na pristroji sa zobrazi ikona vybitej batérie
Pristroj znovu nabite dodanym kablom
Nie je moZné zmerat krvny tlak a aplikacia zobrazi chybové hlasenie
1. Znovu dotiahnite manzetu
2. Uvolnite sa a posadte sa
3. Pocas merania majte manzetu a srdce na rovnakej Urovni
4. Pocas merania mlcte a budte pokojni
5. Ak ma pacient zavazny problém so srdcovym tepom, nemusi sa krvny tlak odmerat spravne
Za normalnych okolnosti merania je doma namerana hodnota odliSna od hodnoty nameranej v
zdravotnickom zariadeni alebo sa liSia namerané hodnoty medzi sebou
. Rozdiel je sp6sobeny réznym prostredim
. Krvny tlak sa meni podla fyziologického alebo psychologického stavu fudského tela

. Ukazte vami zaznamenané hodnoty svojmu lekarovi

1
2
3. Fibrilacia predsieni nemusi byt v ranej faze permanentna
4
Specifikacia



Technické udaje

Opis vyrobku:

Digitalny automaticky monitor krvného tlaku so snimacom EKG a zvukov srdca

Model:

WPMO04

Metdda merania krvného tlaku:

Oscilometricka metéda pomocou manzety

Nafukovanie manzety:

Automatické nafukovanie vzduchovej pumpy pri 15 mm Hg/s

Snimac tlaku:

Tlakovy snimacd

Meraci rozsah (tlak):

0 aZ 285 mm Hg, diastolicky 40 az 130 mm Hg, systolicky 60 az 230 mm Hg

Meraci rozsah (pulz):

40 az 180 tepov/min

Presnost (tlak):

Do +- 3 mm Hg alebo 2 % z nameranej hodnoty

Presnost (tep):

Do +-5 % z nameranej hodnoty

Snimac:

Polovodicovy tlakovy snimac

Prevadzkové podmienky:

5 az 40 °C, relativna vlhkost 15 az 90 %, atmosféricky tlak 86 kPa — 106 kPa, nadmorska vyska: 2000 m
Skladovacie a prepravné podmienky:

-25 az 70 °C, relativna vlhkost 10 az 95 %, atmosféricky tlak 86 kPa — 106 kPa, nadmorska vyska: 2000 m
Paza:

Pouzitie na lavej pazi.

Napdjaci zdroj:

Litiovo-idonova batéria 3,6 V DC

Hmotnost:

Priblizne 430 g

Prislusenstvo:

Nabijaci kdbel, navod na pouzitie

Zivotnost vyrobku:

3 roky

Bezdro6tovy prenos:

Wi-Fi a BLE

Poznamka:

Specifikacie podliehaju zmendm bez predchadzajiceho upozornenia alebo povinnosti zo strany vyrobcu
Likvidacia

Uplatnenie eurépskych smernic 2002/95/ES, 2002/96/ES a 2003/108/ES o obmedzeni pouZivania urcitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach a o likvidacii odpadu.

Tento symbol na pristroji alebo jeho obale znamena, Ze na konci svojej Zivotnosti sa nesmie vyrobok
likvidovat s domacim odpadom.



Na konci Zivotnosti zariadenia je pouzivatel povinny dorucit ho do prislusnych zbernych stredisk pre
elektricky a elektronicky odpad alebo vratit predajcovi pri kipe nového zariadenia. Oddelen3 likvidacia
vyrobku zabranuje moznym negativnym ddésledkom na Zivotné prostredie a zdravie, ktoré vyplyvaju

z nevhodnej likvidacie. UmoZiuje taktiez recyklaciu materidlov, z ktorych je vyrobeny, aby sa dosiahla
vyznamna Uspora energie a zdrojov a zabranilo negativnym dopadom na Zivotné prostredie a zdravie.
Nedodrzanie pravidiel pre triedenie alebo recyklaciu odpadu pri likvidacii zariadenia pouzivatelom bude mat
za nasledok uplatnenie administrativneho postihu v sulade s platnymi pravnymi predpismi. Pristroj a jeho
sUcasti s oznacené s ohladom na likvidaciu, ak je to vhodné, v sulade s narodnymi alebo regionalnymi
predpismi.
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Vyhlasenie FCC

Vyhlasenie Federalnej komunikacnej komisie (FCC) 15.21

Ste upozorneni, Ze zmeny alebo Upravy tohto zariadenia, ktoré nie st vyslovne schvalené stranou
zodpovednou za dodrZiavanie predpisov, by mohli zrusit opravnenie pouzivatela na prevadzkovanie tohto
zariadenia.

15.105(b)

Toto zariadenie bolo testované a bolo uznané, Ze vyhovuje limitom pre digitdlne zariadenia triedy B podla
Casti 15 pravidiel FCC.

Tieto limity su navrhnuté tak, aby poskytovali primeranu ochranu proti Skodlivému ruseniu pri instalacii

v domdcnosti. Toto zariadenie vytvéra, pouziva a mdze vyzarovat vysokofrekvenénu energiu a ak nie je
nainstalované a nepouziva sa v stlade s pokynmi, mdze spdsobovat skodlivé rusenie radiovych komunikacii.
Neexistuje vSak Ziadna zaruka, Ze k ruseniu neddjde v pripade konkrétnej instalacie.

Ak toto zariadenie spdsobuje $kodlivé rusenie rozhlasového alebo televizneho prijmu, ktoré je mozné zistit
vypnutim a zapnutim zariadenia, odporuca sa pouzivatelovi, aby sa pokusil o odstranenie rusenia jednym
alebo viacerymi z nasledovnych opatreni:

— Presmerujte alebo premiestnite prijimaciu anténu.

— Zvadsite vzdialenost medzi zariadenim a prijimacom.

— Pripojte zariadenie do zasuvky v inom obvode, nez ku ktorému je pripojeny prijimac.

— Poziadajte o pomoc predajcu alebo skiseného radiového/televizneho technika.

Toto zariadenie vyhovuje €asti 15 pravidiel FCC. Jeho prevadzka podlieha nasledovhym dvom
podmienkam:

1) toto zariadenie nesmie sposobovat Skodlivé rusenie a

2) toto zariadenie musi akceptovat akékolvek zachytené rusenie vratane rusenia, ktoré méze spdsobit
neZiaduce fungovanie zariadenia.

Vyhlasenie FCC o vystaveni sa vysokofrekvencnému Ziareniu:

Toto zariadenie je v sulade s limitmi pre vystavenie sa Ziareniu stanovenymi komisiou FCC pre neriadené
prostredie. Koneéni pouzivatelia musia dodrzZiavat Specifické prevadzkové pokyny, aby boli splnené
poziadavky na vystavenie sa vysokofrekvené¢nému Ziareniu.

Tento vysiela¢ nesmie byt umiestneny v blizkosti inej antény alebo vysielaca, pripadne pracovat spolo¢ne
s nimi. Toto zariadenie vyhovuje kanadskej priemyselnej norme (normam) RSS pre bezlicenc¢né pristroje.
Prevadzka podlieha tymto dvom podmienkam: (1) toto zariadenie nesmie spésobovat rusenie, a (2) toto
zariadenie musi akceptovat akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré méze sposobit neZiaduce fungovanie
zariadenia.

Vyhlasenie o vystaveni sa vysokofrekvenénému Ziareniu



Zdravotnicke elektrické pristroje vyZaduju zvlastne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility
a musia byt instalované a uvedené do prevadzky podla nizsie uvedenych informécii o elektromagnetickej
kompatibilite. | K ruSeniu moze déjst v blizkosti zariadeni oznacenych | Prenosné a mobilné
vysokofrekventné komunikacné zariadenia (napr. mobilné telefény) mozu ovplyvnit lekarske elektrické
pristroje. | Pouzitie iného nez Specifikovaného prislusenstva a kablov méze viest k zvySenému vyZzarovaniu
alebo k zniZenej odolnosti | Toto zariadenie vyuZiva vysokofrekvenénu energiu iba na svojou vnutornu
funkciu. Preto je jeho vysokofrekvencné vyzarovanie velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by sp6sobovalo
rusenie blizkych elektronickych pristrojov | Toto zariadenie je vhodné na pouZitie vo vSetkych priestoroch
vratane domacnosti a priestorov, ktoré su priamo pripojené k verejnej sieti nizkeho napatia zasobujucej
budovy pouZivané na obytné ucely | Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia by sa
nemali pouZivat bliZSie k Ziadnej ¢asti zariadenia vratane kablov, nez je odporiéana oddelovacia vzdialenost
vypocitana z rovnice pouZitelnej na frekvenciu vysielaca | Zariadenie je uréené na pouZzitie

v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je riadené vyZzarované vysokofrekvencné rusenie. Akékolvek iné
prislusenstvo, prevodniky a kable m6zu mat za nasledok zvysenie vyZarovania alebo zniZzend odolnost

a parametre elektromagnetickej kompatibility. | Zariadenie sa nesmie pouzivat v blizkosti iného zariadenia,
umiestnit na alebo pod iné zariadenie. Ak je nutné také pouZitie alebo umiestnenie, mali by byt vykonané
kontroly s cielom overit spravne fungovanie v takej konfiguracii. Zdravotnicke elektrické pristroje vyZzaduju
zvlastne opatrenia tykajlce sa elektromagnetickej kompatibility a musia byt nainstalované a uvedené

do prevadzky podla nizsie uvedenych informacii o elektromagnetickej kompatibilite. Prenosné a mobilné
vysokofrekvencéné komunikacné zariadenia (napr. mobilné telefény) mozu ovplyvnit lekarske elektrické
pristroje. Pouzitie iného neZ $pecifikovaného prislusenstva a kablov mdze mat za nasledok zvysenie emisii
alebo znizenie odolnosti pristroja.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické vyzarovanie

Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom je uréeny na poufZitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zdkaznik alebo pouZzivatel inteligentného monitora krvného tlaku s EKG

a digitdlnym stetoskopom by mal zaistit, Ze sa pouZiva v takom prostredi.

Skuska vyzarovania

Zhoda

Elektromagnetické prostredie — pokyny

CE emisie CISPR11

Skupina 1

Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitadlnym stetoskopom vyuziva vysokofrekvencnu energiu RF iba
na svoju vnutornu funkciu.

Preto su jeho vysokofrekvencné emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by spésoboval rusenie
blizkych elektronickych zariadeni.

RE emisie CISPR11

Trieda B

Harmonické emisie IEC 61000-3-2

Nie je relevantné

Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom je vhodny na pouzitie vo vSetkych
priestoroch vratane domacnosti a tych priestorov, ktoré st priamo pripojené k verejnej sieti nizkeho napatia
zasobujlcej budovy pouzivané na obytné ucely.

Kolisanie napétia / VyZarovanie blikania IEC 61000-3-3

Nie je relevantné

Vyhlasenie — elektromagnetické vyZarovanie a odolnost

pre zariadenia a systémy, ktoré nepodporuju Zivotné funkcie a s ur¢ené na poutZitie iba v tienenych
miestach

Vyhlasenie o odolnosti proti elektromagnetickému ruseniu pre inteligentny monitor krvného tlaku s EKG
a digitalnym stetoskopom



Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom je uréeny na poufZitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouZzivatel inteligentného monitora krvného tlaku s EKG

a digitdlnym stetoskopom by mal zaistit, Ze sa pouZiva v takom prostredi.

Skuska odolnosti

Skuasobna uroven podla IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie — pokyny

Vedené RF podla IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz az 80 MHz

Nie je relevantné

Vyzarované RF podla IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz aZ 2,5 GHz

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia by sa nemali pouZivat blizsie k Ziadnej Casti
PRISTROJA alebo SYSTEMU vratane kéblov, ne? je odport¢and oddelovacia vzdialenost vypoéitana z rovnice
pouzitelnej na frekvenciu vysielaca. K rusenie moze dojst v blizkosti zariadeni oznaéenych nasledovnym
symbolom.

Vyhlasenie — elektromagnetické vyZarovanie a odolnost

pre zariadenia a systémy, ktoré nepodporuju Zivotné funkcie a su urené na poutZitie iba v tienenych
miestach

Vyhlasenie — elektromagneticka odolnost

Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom je uréeny na poufZitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zdkaznik alebo pouZzivatel inteligentného monitora krvného tlaku s EKG

a digitdlnym stetoskopom by mal zaistit, Ze sa pouZiva v takom prostredi.

Skuska odolnosti

Skuasobna uroven podla IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie — pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD) podla IEC 61000-4-2

Dotyk: £8 kV

Vzduch: £2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV

Dotyk: £8 kV

Vzduch: £2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Podlahy by mali byt drevené, pripadne s beténovymi alebo keramickymi dlazdicami. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom, mala by byt relativna vlhkost aspor 30 %.

Rychly elektricky prechodovy proces podla IEC 61000-4-4

2 kV pre elektrické napajacie vedenia

1 kV pre vstupné/vystupné vedenia

Nie je relevantné

Kvalita napajania zo siete by mala zodpovedat typickému komerénému alebo nemocniénému prostrediu.
Prepatie podla IEC 61000-4-5

1 kV diferencialny rezim

2 kV spolocny rezim

Nie je relevantné

Kvalita napajania zo siete by mala zodpovedat typickému komerénému alebo nemocni¢nému prostrediu.
Poklesy napaétia, kratke prerusenia a kolisania napatia vo vstupnych napajacich vedeniach podla

IEC 61000-4-11

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

(60 % pokles UT) pocas 5 cyklov, -70 % UT (30 % pokles UT) pocas 25 cyklov, -5 % UT



(95 % pokles UT) pocas 5 s

Nie je relevantné

Kvalita napajania zo siete by mala zodpovedat typickému komerénému alebo nemocniénému prostrediu. Ak
pouZivatel PRISTROJA alebo SYSTEMU vyZaduje nepretrzitt prevadzku po&as prerusenia napajania, odporuéa
sa, aby ZARIADENIE alebo SYSTEM boli napéjané neprerusitelnym zdrojom napajania alebo batériou.

Magnetické pole pri sietovom kmitocte (50/60 Hz) podla IEC 61000-4-8

30A/m

50 Hz alebo 60 Hz

30A/m

50 Hz a 60 Hz

Magnetické polia pri sietovom kmito¢te by mali byt na drovniach charakteristickych pre typické umiestnenie
v typickom komerénom alebo nemocni¢nom prostredi.

Zaruka

Komer¢éna dvojrocna (2) zaruka spolocnosti Withings pre zariadenie Withings BPM Core | Inteligentny
monitor krvného tlaku s EKG a digitdlnym stetoskopom

Spoloénost Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, Franctzsko (dalej len
»Withings“) zarucuje, Ze hardvérovy vyrobok znacky Withings (dalej len ,,vyrobok Withings“) je bez
materidlovych a vyrobnych chyb pri beznom pouZivani v silade s pokynmi zverejnenymi spolo¢nostou
Withings, a to poc¢as DVOCH (2) ROKOV od datumu pévodného maloobchodného nakupu koncovym
pouzivatelom — kupujucim (,,Zaru¢na lehota“). Zverejnené pokyny od spoloc¢nosti Withings zahfnaju
informdcie obsiahnuté v technickych Specifikaciach, bezpecnostnych pokynoch alebo v sprievodcovi rychlym
spustenim, ale nie st na ne obmedzené. Spolo¢nost Withings nezarucuje, Zze bude prevadzka vyrobku
Withings neprerusovana alebo bezchybna. Spolo¢nost Withings nie je zodpovedna za $kody spbsobené
nedodrzanim pokynov tykajucich sa pouzitia vyrobku Withings.

Odkaz na normy

Toto zariadenie vyhovuje nasledovnym normativnym dokumentom: SMERNICA RADY 93/42/EHS zo dna
14. juna 1993 o zdravotnickych pomdckach v zneni Smernice 2007/47/ES

EN ISO 13485: Zdravotnicke pomdcky — Systémy manazérstva kvality — PoZiadavky na regulacné ucely.
Pokracovanie odkazov na normy | EN ISO 14971: Zdravotnicke pomocky — Aplikacia manazérstva rizika pri
zdravotnickych poméckach. | IEC/EN 60601-1: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné
poziadavky na bezpeénost a nutnu funkénost. | EN 1060-3: Neinvazivne tonometre, Cast 3: Specifické
poziadavky na elektromechanické systémy na meranie krvného tlaku. | EN 1060-4: Neinvazivne tonometre.
Skusobné postupy na uréenie celkovej presnosti systému automatickych neinvazivnych tonometrov. | IEC/EN
60601-1-11: VSeobecné poziadavky na zakladnu bezpeénost a nutnd funkénost — Pomocné normy:
PoZiadavky na zdravotnicke elektrické pristroje a zdravotnicke elektrické systémy pouzivané v prostredi
domacej zdravotnej starostlivosti. | IEC 80601-2-30: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-30: Zvlaétne
poziadavky na zakladnu bezpecnost a nutnd funkénost automatizovanych neinvazivnych
sfygmomanometrov. | EN 300 328: Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM);
Sirokopasmové prenosové systémy; Zariadenia na prenos dat pracujuce v pasme ISM 2,4 GHz a pouZivajice
techniku Sirokopasmovej moduldcie; Harmonizovana EN pokryvajuca zakladné poZiadavky ¢lanku 3.2
Smernice (2014/53/EU). |



EN 301 489-1: Elektromagneticka kompatibilita a zalezZitosti radiového spektra (ERM); Elektromagneticka
kompatibilita (EMC), norma na radiové zariadenia a sluzby; Cast 1: Spoloéné technické poZiadavky. | EN 301
489-17: Elektromagneticka kompatibilita a zaleZitosti radiového spektra (ERM); Elektromagneticka
kompatibilita (EMC), norma na radiové zariadenia a sluzby; Cast 1: Spoloéné technické poZiadavky | IEC/EN
60601-1-2: Zdravotnicke elektrické pristroje: Cast 1-2: Vieobecné poZiadavky na zakladnu bezpeénost a
nevyhnutné prevddzkové vlastnosti — Pridruzena norma: Elektromagneticka kompatibilita. PoZiadavky a
skasky | EN 55011: Priemyselné, vedecké a zdravotnicke zariadenia — Charakteristiky vysokofrekvencného
ru$enia — Medze a metédy merania. | FCC ¢ast B 15B: Elektromagnetickd kompatibilita. | Pravidla FCC Cast:
15.247 Kat.: DSS (Bluetooth) Pravidla FCC Cast: 15.247 Kat.: DTS (BT4.0). | EN ISO 10993-1: Biologické
hodnotenie zdravotnickych pomdcok — Cast 1: H Hodnotenie a skd$anie v systéme manazérstva rizika. | EN
ISO 10993-5: Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — Cast 5: Skugky cytotoxicity | EN 1SO 10993-
10: Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Skusky na drazdivost a precitlivenost pokozky | IEC/EN
60601-1-6: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-6: vieobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost a
nevyhnutné prevadzkové vlastnosti — Pridruzena norma: PouZitelnost | ANSI/AAMI/ISO 81060-2 Neinvazivne
tonometre Cast 2: Klinickd skuska typu s automatizovanym meranim | EN ISO 15223-1: Zdravotnicke
pomocky — Znacky pouzivané na Stitkoch zdravotnickych pomdcok, oznacovanie a poskytovanie informdcii —
Cast 1: Vieobecné poziadavky | IEC 60601-2-47:2012: Zdravotnicke elektrické pristroje — Osobitné
poziadavky na zdkladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti ambulantnych
elektrokardiografickych systémov | IEC 57:2012: Testovanie a podavanie sprav o vysledkoch algoritmov
merani srdcového rytmu a ST segmentu

SK Spolo¢nost Withings SA tymto vyhlasuje, Ze pristroj Withings BPM Core je v zhode so zakladnymi
poziadavkami a dalsimi prislusnymi poZiadavkami smernice 2014/53/EU.
Vyhlasenie o zhode je mozné najst na adrese: withings.com/compliance.

Vyrobca

Vniknutie vody alebo predmetov

Suché skladovacie prostredie

Skladovacia teplota

Spiiia poZiadavky smernice o odpadoch elektrickych a elektronickych zariadeniach
Pouzity diel typu BF (manZeta)

Pred pouzitim si precitajte tento navod

Potrebujete pomoc?

Inteligentny monitor krvného tlaku s EKG a digitadlnym stetoskopom

V 1.0 — April 2019

Vsetky prava vyhradené.



